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L 200/1 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA 30.7.1999

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, (3)

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (3) 4

toimides asutamislepingu artiklis 251 sitestatud korras (3)

ning arvestades, et:

(1)  ndukogu 7. juuni 1998. aasta direktiivi 88/379/EMU oht-
like preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margis- (5)
tamist késitlevate liikmesriikide digus- ja haldusnormide
tihtlustamise kohta () on mitu korda muudetud; edaspi-
diste muudatuste korral tuleks kdnealune direktiiv selguse
huvides uuesti sonastada;

(2)  vaatamata iihenduse sitetele esineb teatud ohtlike prepa-
raatide suhtes kohaldatavates lilkmesriikide eeskirjades olu-
lisi erinevusi klassifitseerimise, pakendamise ja maérgista-
mise  osas; konealused  erinevused  tdkestavad
kaubavahetust, pShjustavad ebavdrdseid konkurentsitingi-
musi ja mojutavad otseselt siseturu toimimist; seepdrast on
vaja korvaldada nimetatud kaubandustdke, iihtlustades
litkmesriikide asjakohased digusaktid;

() EUT C 283,26.9.1996, 1k 1, ja
EUT C 337, 7.11.1997, 1k 45.

@ EUT C 158, 26.5.1997, Ik 76.

(®) Euroopa Parlamendi 26. juuni 1997. aasta arvamus (EUT C 222,
21.7.1997, Ik 26), ndukogu 24. septembri 1998. aasta ithine seisu-
koht (EUT C 360, 23.11.1998, Ik 1) ja Euroopa Parlamendi 10. veeb-
ruari 1999. aasta otsus (EUT C 150, 28.5.1999). Noukogu
11. mai 1999. aasta otsus.

(% EUTL187,16.7.1988, Ik 14. Direktiivi on viimati muudetud komis- ©)
joni direktiiviga 96/65/EU (EUT L 265, 18.10.1996, Ik 15). ©)

siseturu rajamist ja toimimist mdjutavate litkmesriikide
sdtete {thtlustamise meetmed, kui need kasitlevad tervist,
ohutust ning inimeste ja keskkonna kaitset, peavad aluseks
votma kaitstuse korge taseme; samal ajal tuleb kdesoleva
direktiiviga tagada tldsuse ja eelkdige ohtlike preparaati-
dega t66 voi huvialase tegevuse kiigus kokkupuutuvate isi-
kute ning tarbijate ja keskkonna kaitstus;

iildsusele pakutavad vdi miiiidavad tootepakendid, mis
sisaldavad teatavatesse kategooriatesse kuuluvaid ohtlikke
preparaate, peavad olema varustatud lapsele avamatute
kinnitustega ja/voi reljeefsete hoiatusmargistega; teatavad
preparaadid, mis kdnealustesse ohukategooriatesse ei kuu-
lu, véivad oma koostise tottu olla lastele sellegipoolest oht-
likud; seetdttu peavad nimetatud preparaatide pakendid
olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega;

gaasilises olekus turustatavatele preparaatidele on vaja ette
naha mahuprotsentides viljendatud kontsentratsioonipii-

rid;

kdesolev direktiiv sisaldab teatavate preparaatide suhtes
kohaldatavaid margistuse erisatteid; selleks et tagada ini-
meste ja keskkonna piisav kaitstus, tuleb kehtestada mir-
gistamise erisitted ka selliste preparaatide kohta, mis ole-
nemata sellest, et neid kiesoleva direktiivi tihenduses
ohtlikuna ei kisitleta, vdivad olla kasutajale ohtlikud;

30. aprilll 1992 vottis ndukogu vastu direktiivi
92/32/EMU, millega seitsmendat korda muudeti direktiivi
67/548/EMU ohtlike ainete klassifitseerimist, pakendamist
ja margistamist kasitlevate digus- ja haldusnormide iihtlus-
tamise kohta; (°) 27. aprillil 1993 vattis komisjon vastu
direktiivi 93/21/EMU, (6) millega tehnika arengut silmas
pidades kaheksateistkiimnendat korda muudeti ndukogu

EUTL 154, 5.6.1992, 1k 1.
EUTL 110, 4.5.1993, Ik 20.
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(11)

(")
)

direktiivi 67/548/EMU; konealuste direktiividega kehtestati
uued keskkonnaohtlike ainete klassifitseerimis- ja margis-
tamiskriteeriumid ning etiketile kantavad asjakohased tun-
nused, hoiatusmirgised ja -viljendid ning ohutusteave;
arvestamaks preparaatide moju keskkonnale, tuleks ithen-
duse tasandil vastu votta nende klassifitseerimist ja margis-
tamist kasitlevad sitted, mistdttu on vaja kasutusele votta
meetod, mille alusel hinnatakse konkreetse preparaadi
keskkonnaohtlikkust kas arvutusmeetodi abil voi méérates
okotoksikoloogilised omadused kindlaks katsetamismeeto-
ditega teatavates tingimustes;

vastavalt ndukogu 24. novembri 1986. aasta direktiivile
86/609/EMU katseteks ja muudel teaduslikel eesmérkidel
kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide digus-
ja haldusnormide iihtlustamise kohta (*) tuleks vihendada
katsetes kasutatavate loomade arvu miinimumini; kdne-
aluse direktiivi artikli 7 1dikes 2 on sitestatud, et katset ei
teostata, kui taotletavaid tulemusi on vdimalik saavutada
nouetekohaselt ja tegelikult kittesaadava teaduslikult rahul-
dava meetodiga, mis ei ndua looma kasutamist; seetdttu
kasutab kiesolev direktiiv toksikoloogiliste ja 6kotoksiko-
loogiliste omaduste hindamise tulemusi ainult siis, kui
need on juba teada ning kui sellega ei kaasne edaspidiste
loomkatsetuste korraldamise kohustust;

on vaja madratleda, milliseid inimeste kogemusi vdiks
kasutada preparaadi terviseriski hindamisel; kui voib kasu-
tada kliinilisi uuringuid, tuleb jirgida Helsingi deklarat-
siooni ja head kliinilist tava kisitlevaid OECD suuniseid;

metallisulamite omadused on sellised, et neid ei pruugi olla
voimalik praegu kasutusel olevate tavaparaste meetoditega
tapselt kindlaks maarata; seepirast tuleb vilja tootada klas-
sifitseerimise erimeetod, mille puhul vietakse arvesse nen-
dele iseloomulikke keemilisi omadusi; komisjon, konsul-
teerides liikmesriikidega, kontrollib konealust vajadust ja
teeb vajaduse korral ettepaneku enne kdesoleva direktiivi
rakendamise kuupdeva;

tuleb ldbi vaadata ndukogu 26. juuni 1978. aasta direktii-
viga 78/631/EMU (ohtlike preparaatide (pestitsiidide) klas-
sifitseerimist, pakendamist ja margistamist kasitlevate liik-
mesriikide digusaktide tihtlustamise kohta) (2) holmatud

EUTL 358, 18.12.1986, Ik 1.
EUT L 206, 29.7.1978, 1k 13. Direktiivi on viimati muudetud nou-
kogu direktiiviga 92/32/EMU.

(13)

(14)

(15)

)
()

taimekaitsevahendite klassifitseerimine, pakendamine ja
mirgistamine, vdttes arvesse nii tehnika ja teaduse arengut
kui ka taimekaitsevahendite turuleviimist kasitleva nou-
kogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU (3)
rakendamisest tulenevaid diguslikke arengutendentse;

vastupidiselt kdesoleva direktiiviga holmatud keemiliste
preparaatide suhtes kohaldatavatele sitetele on direktiiviga
91/414/EMU ning bioloogiliste tdrjevahendite turulevii-
mist késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veeb-
ruari 1998. aasta direktiiviga 98/8/EU (%) ette ndhtud, et
igale tootele antakse vilja luba taotleja esitatud toimiku ja
koikide litkmesriikide padevate asutuste korraldatud hin-
damise pohjal; lisaks sellele kontrollitakse loa viljaandmise
kéigus iga toote klassifitseerimist, pakendamist ja margis-
tamist enne selle turule viimist; selge ja arusaadava teavi-
tamise ithe osana on asjakohane klassifitseerida ja margis-
tada taimekaitsevahendid kdesoleva direktiivi sitete
kohaselt, samuti niha ette kasutamisjuhend vastavalt direk-
tiivi 91/414/EMU raames korraldatud hindamise tulemus-
tele ning tagada, et margistus vastaks kdesolevas direktiivis
ja direktiivis 91/414/EMU taotletavale kaitstuse kdrgele
tasemele; peale selle tuleb kooskdlas kdesoleva direktiiviga
koostada taimekaitsevahendite ohutuskaart;

keskkonnaohutust kisitleva margistuse osas on asjakohane
ndha ette, et erandid ja erisitted otsustakse konkreetsetel
juhtudel, kui voib olla kindel, et kdnealuste tooteliikide
iildine keskkonnamdju on viiksem kui vastavate tootelii-
kide puhul;

kuigi kdesolev direktiiv ei hdlma laskemoona, vdivad
16hke- voi piirotehnilise efekti saamiseks turustatavad 16h-
keained oma keemilise koostise poolest tervist ohustada;
seepdrast on vaja need arusaadava teavitamise osana klas-
sifitseerida, lisada neile kiesoleva direktiivi sitete kohane
ohutuskaart ning mirgistada need vastavalt ohtlike kau-
pade veo rahvusvahelistele eeskirjadele;

votmaks arvesse teatavaid preparaate, mida kdesoleva
direktiivi kohaselt ei kasitleta ohtlikena, kuid mis sellegi-
poolest voivad ohustada kasutajate tervist, on vaja laien-
dada kiesoleva direktiivi teatavaid sitteid niivord, et need
hoélmaksid nimetatud preparaate;

EUTL 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-
jopi direktiiviga 96/68/EU (EUT L 277, 30.10.1996, 1k 25).
EUTL 123, 24.4.1998, 1k 1.



13/24. kd Euroopa Liidu Teataja 111
(16) ohtlike preparaatide kasutajate pdhivahend on mirgistus, turuleviimise eest vastutaval isikul taotleda selliste ainete

(18)

(19)

(20)

)

sest see annab neile esialgse olulise iilevaatliku teabe;
samuti peaks sellele lisanduma {iksikasjalikke andmeid
sisaldav kaheosaline siisteem, millest iiks osa on professio-
naalsete kasutajate jaoks ettendhtud ohutuskaart, mis on
médratletud komisjoni 5. mirtsi 1991. aasta direktiivis
91/155/EMU, millega médratletakse ja kehtestatakse oht-
likke preparaate kasitleva eriteabesiisteemi iiksikasjalik
kord direktiivi 88/379/EMU artikli 10 rakendamisel, ()
ning teise osa moodustavad litkmesriikide médaratud asu-
tused, kes vastutavad andmete esitamise eest ainult medit-
siinilisel otstarbel, seda nii ennetus- kui ka raviotstarbel;

liikmesriikidelt ja mitmesugustelt asjassepuutuvatelt isiku-
telt saadud andmete pohjal esitab komisjon Euroopa Par-
lamendile ja ndukogule kahe aasta jooksul alates kiesoleva
direktiivi joustumisest aruande kogemuste kohta, mis on
saadud ohtlike preparaatide iildise mirgistuskorra kasuta-
misel ning eelkdige selle kohta, kuidas kasutajad sellesse
suhtuvad ja kuidas nad seda kohaldavad, samuti reklaami-
kampaaniate ning haridus- ja koolitusprogrammide kaigus
saadud kogemuste kohta; kui vaja, teeb komisjon kdne-
aluse aruande pohjal vajalikud ettepanekud;

on vaja nduda ohutuskaarti, mis annaks proportsionaalse
tilevaate selliste preparaatide ohtlikkusest inimesele ja kesk-
konnale, mida ei klassifitseerita ohtlike ainete hulka kaes-
oleva direktiivi tihenduses, kuid mis sisaldavad ohtlike
ainete hulka klassifitseeritud aineid voi millele on kehtes-
tatud ohtlike ainete tthenduse piirnorm; komisjon vaatab
litkmesriikidelt saadud teabe pohjal 1abi direktiivi
91/155/EMU ja vajaduse korral teeb oma ettepanekud
enne kdesoleva direktiivi rakendamise kuupdeva;

kiesoleva direktiivi tahenduses ohtlikuks klassifitseeritud
preparaatide puhul on asjakohane lubada litkmesriikidel
kohaldada teatavaid erandeid mirgistuse suhtes, kui
pakend on liiga vdike voi muul viisil mérgistuseks ebaso-
biv vdi kui on tegemist nii viikese pakendi voi nii vdikeste
kogustega, et ei ole pohjust karta mingit ohtu inimesele ega
keskkonnale; sellistel juhtudel tuleks kaaluda ka asjako-
haste sitete tihtlustamist tihenduse tasandil; seeparast tut-
vub komisjon tihtlustamisvajadustega ja teeb vajaduse kor-
ral oma ettepanekud;

tuleb tagada preparaatides sisalduvaid teatavaid aineid
késitlevate andmete konfidentsiaalsus, mistdttu on vaja
sisse seada siisteem, mis vdimaldaks preparaadi

EUTL 76, 22.3.1991, Ik 35. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 93/112/EMU (EUT L 314, 16.12.1993, lk 38).

(21)

(22)

(23)

(24)

konfidentsiaalsust;

kdesoleva direktiivi sitetes arvestatakse Rio de Janeiros
1992. aasta juunis peetud URO keskkonna- ja arengukon-
verentsi dokumendi Agenda 21 19. peatiikis kindlaksmaa-
ratud sddstva arengu eesmirkidele vastavat tthenduse ja
litkmesriikide kohustust piitida saavutada ohtlike ainete ja
preparaatide klassifitseerimissiisteemide iihtlustamine tule-
vikus;

komisjonile tuleks anda vajalikud volitused kdikide kaes-
oleva direktiivi lisade kohandamiseks tehnika arenguga;

kdesoleva direktiivi vastuvdtmine ei tohiks mojutada liik-
mesriikide kohustusi, mis on seotud VIII lisas nimetatud
direktiivide sdtete siseriiklikku digusse tilevotmise ja kohal-
damise tdhtaegadega;

VIII lisas nimetatud direktiivid tuleks teatavatel tingimus-
tel tunnistada kehtetuks; VIII lisas nimetatud direktiivide
kehtetuks tunnistamise tingimusi tuleks tdpsustada Aust-
ria, Soome ja Rootsi puhul, et votta arvesse eelkdige tervise-
ja keskkonnakaitset kisitlevate digusaktide praegust taset
konealustes riikides,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Attikkel 1

Eesmirgid ja reguleerimisala

1. Kdesoleva direktiivi eesmirk on thtlustada litkmesriikide
digus- ja haldusnormid, mis kasitlevad:

— ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margis-

tamist,

— erisitete iihtlustamist teatavate preparaatide puhul, millega

voivad kaasneda ohutegurid, olenemata sellest, kas neid kies-
oleva direktiivi tihenduses kisitletakse ohtlikuna voi mitte,

kui konealuseid preparaate turustatakse litkmesriikide turul.
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2. Kdesolevat direktiivi kohaldatakse selliste preparaatide suhtes:

— mis sisaldavad viahemalt iiht artikli 2 tihenduses ohtlikku
ainet

ja
— mida kisitletakse ohtlikuna artiklite 5, 6 voi 7 tihenduses.
3. Erisdtteid, mis on esitatud:
— artiklis 9 ja médratletud IV lisas,
— artiklis 10 ja médratletud V lisas,
— artiklis 14,

kohaldatakse ka nende preparaatide suhtes, mida ei ksitleta oht-
likuna artiklite 5, 6 ja 7 tahenduses, kuid millega sellegipoolest
voib kaasneda eriomane oht.

4. Ilma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU kohaldamist, kohal-
datakse kidesoleva direktiivi klassifitseerimist, pakendamist, mar-
gistamist ja ohutuskaarte kisitlevaid sitteid taimekaitsevahendite
suhtes.

5. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata jargmiste l16ppkasutaja jaoks
ettendhtud valmispreparaatide suhtes:

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

b) direktiivis 76/768/EMU (2) mératletud kosmeetikatooted;

c) selliste ainete segud, mille jddtmeid hdlmavad direktiivid
75/442/EMU () ja 78/319/EMU (4);

d) toiduained;

() EUTL 22, 9.2.1965, lk 369. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22).

() EUTL262,27.9.1976, 1k 169. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 97/18/EU (EUT L 114, 1.5.1997, Ik 43).

() EUTL 194, 25.7.1975, Ik 39. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni otsusega 96/350/EU (EUT L 135, 6.6.1996, 1k 32).

() EUTL 84,31.3.1978, lk 43.

e)

C)

SO0t;

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

inimkehasse viidavad voi inimkehaga otseses fiiisilises kon-
taktis kasutatavad meditsiiniseadmed, kuivord ithenduse meet-
metega on ette nahtud ohtlike ainete ja preparaatide klassifit-
seerimist ja mdrgistamist kasitlevad sitted, mis tagavad
kdesoleva direktiiviga vordvairse teavitamise ja kaitstuse tase-
me.

. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata:

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

preparaatide transiitvedude suhtes, mis toimuvad tollijarele-
valve all, tingimusel et kdnealused preparaadid ei l4bi mingit
kiitlemist ega tootlemist.

Artikkel 2

Moisted

. Kéesolevas direktiivis kasutatakse jirgmisi moisteid:

ained — looduslikud v&i mis tahes meetodi abil toodetud kee-
milised elemendid ja nende tthendid, mis véivad sisaldada too-
dete stabiliseerimiseks vajalikke lisaaineid vdi tootmismeeto-
dist tingitud lisandeid, kuid ei tohi sisaldada lahusteid, mida on
voimalik aine stabiilsust vihendamata ja selle koostist muut-
mata korvaldada;

preparaadid — kahest vOi enamast ainest koostatud segud ja
lahused;

poliimeer — aine, mille molekulid koosnevad vihemalt kol-
mest jarjestikuliselt paiknevast {ihesugusest voi erinevast
monomeeriihikust, millest igaiiks on kovalentselt seotud vihe-
malt ithe monomeerithiku vdi muu reagendiga ning mille
molekulidest vihem kui pooltel on sama molekulmass. Aine
molekulid jagunevad molekulmassi poolest eri klassidesse nii,
et molekulmasside erinevused on eelkdige tingitud monomeer-
tihikute erinevast hulgast. Kédesoleva mairatluse kohaselt on
monomeerithik poliimeeris esinev reageerinud monomeer;

EUT L 246, 17.9.1980, Ik 1. Direktiivi on muudetud direktiiviga

84/467 [Euratom (EUT L 265, 5.10.1984, Ik 4).
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d) (oo ) — tahked ained ja preparaadid, mis parast lithiajalist kokku-
puudet siiiiteallikaga voivad kergesti siittida ning jadvad
polema ka parast siiiteallika kdrvaldamist,

e) turuleviimine — kattesaadavaks tegemine kolmandatele isiku-

tele. Uhenduse tolliterritooriumile importimist késitletakse
turuleviimisena kdesoleva direktiivi tihenduses;

teaduslik uurimistéo ja arendustegevus — kontrollitavates tingi-
mustes korraldatud teaduslikud katsed, analiiiisid ja keemili-
sed uuringud; see hdlmab tootearendusega seotud oluliste
omaduste, tootlikkuse ja thususe maddramist ning teadusuurin-
guid;

tootmisalane uurimis- ja arendustegevus — aine edasiarendami-
ne, mille jooksul katsetatakse aine kasutusvdimalusi pilootet-
tevottes voi katsetootmise kaigus;

EINECS — Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelu.
Loetelu hdlmab koikide 18. septembril 1981 ithenduse turul
esinenud keemiliste ainete 1dplikku nimekirja.

2. Kiesoleva direktiivi tihenduses kisitletakse ohtlikuna jargmisi
aineid ja preparaate:

plahvatusohtlikud ained ja preparaadid: tahked, vedelad, pas-
tataolised voi siiltjad ained ja preparaadid, mis voivad ka ilma
ohus sisalduva hapnikuta kaivitada eksotermilise reaktsiooni,
millega kaasneb kiire gaaside teke, ning mis kindlaksmééra-
tud tingimustes 18hkevad, kiiresti siittivad voi osaliselt sule-
tuna kuumutamisel plahvatavad;

oksiideerivad ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
kokkupuutel teiste ainetega, eelkdige siittivate ainetega, ph-
justavad tlimalt eksotermilisi reaktsioone;

tilikergesti siittivad ained ja preparaadid: vedelad ained ja pre-
paraadid, millel on ddrmiselt madal leek- ja keemispunkt ning
gaasilised ained ja preparaadid, mis stittivad kergesti kokku-
puutel imbritseva 6huga;

kergestisiittivad ained ja preparaadid:

— ained ja preparaadid, mis kokkupuutel iimbritseva 6huga
voivad kuumeneda ja 16puks siittida, ilma et lisanduks
energiat,

— viga madala leekpunktiga vedelad ained ja preparaadid,

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

suttivad ained ja preparaadid: madala leekpunktiga vedelad
ained ja preparaadid;

viga toksilised ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
viga viikeses koguses sisse hingatuna, neelatuna voi naha
kaudu imendununa pdhjustavad surma voi dgeda voi krooni-
lise tervisehdire;

toksilised ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis vai-
keses koguses sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu
imendununa pdhjustavad surma voi dgeda voi kroonilise ter-
visehdire;

kahjulikud ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa voi-
vad pohjustada surma voi dgeda voi kroonilise tervisehiire;

soovitavad ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
kokkupuutel eluskudedega voivad neid havitada;

drritust tekitavad ained ja preparaadid: mitteso6vitavad ained
ja preparaadid, mis vahetul, pikaajalisel v6i korduval kokku-
puutel naha voi limaskestaga vdivad tekitada poletikku;

alitundlikkust tekitavad ained ja preparaadid: ained ja prepa-
raadid, mis sisse hingatuna vdi naha kaudu imendununa voi-
vad pohjustada litundlikkust, nii et hilisemal kokkupuutel
kdnealuse aine vdi preparaadiga ilmnevad sellele iseloomuli-
kud nahud;

kantserogeensed ained ja preparaadid: ained ja preparaadid,
mis sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa
vdivad pdhjustada vahki voi suurendada vihki haigestumise
sagedust;
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m) mutageensed ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa voi-
vad pohjustada pirilikke geneetilisi defekte vdi suurendada
nende esinemissagedust;

n) paljunemist toksiliselt mdjutavad ained ja preparaadid: ained
ja preparaadid, mis sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu
imendununa voivad pohjustada jarglaskonna mitteparilikke
defekte voi suurendada nende esinemissagedust ning/vdi nor-
gendada meeste ja naiste paljunemisfunktsioone ja -voimet;

o) keskkonnaohtlikud ained ja preparaadid: ained ja preparaa-
did, mis keskkonda sattununa kujutavad endast vahetut voi
hilisemat ohtu ithele v6i mitmele keskkonnategurile.

Artikkel 3

Preparaatide ohtlike omaduste kindlaksmidramine

1. Preparaadiga kaasnevaid ohutegureid hinnatakse jirgmiste
omaduste pdhjal:

— fiiiisikalis-keemilised omadused,

— tervist mdjutavad omadused,

— keskkonda méjutavad omadused.

Need erinevad omadused mairatakse kindlaks artiklites 5, 6 ja 7
satestatud korras.

Laborikatsetes kasutatakse turustamisvalmis preparaate.

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

— direktiivi 67/548/EMU I 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 margistatud
aineid,

— direktiivi 67/548/EMU artikli 7 kohaselt klassifitseeritud ja
miargistatud aineid, mida ELINCSi ei ole veel kantud,

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

— direktiivi 67/548/EMU artikli 13 kohaselt klassifitseeritud ja
margistatud aineid,

voetakse arvesse kasutatud meetodites sitestatud korras.

3. Kui kdesoleva direktiivi V lisas ei ole sdtestatud teisiti, vdetakse
kdesoleva direktiiviga hdlmatud preparaatide puhul arvesse 16i-
kes 2 osutatud ning tervis- ja/vdi keskkonnamdojude tottu ohtli-
kuks klassifitseeritud aineid, olgugi et tegemist on ebapuhaste
ainete voi lisanditega, kui nende kontsentratsioon on vihemalt
vordne jargmises tabelis esitatud vadrtustega, vilja arvatud juhud,
kui direktiivi 67/548/EMU 1 lisaga vdi kdesoleva direktiivi II lisa
B osaga voi III lisa B osaga on ette nahtud viiksem kontsentrat-
sioon.

Arvestatav kontsentratsioon

Aine ohukategooria
gaasilistes muudes
preparaatides preparaatides
mahuprotsendina | massiprotsendina

Viga toksiline > 0,02 >0,1
Toksiline > 0,02 >0,1
Kantserogeenne

1. vi 2. kategooria > 0,02 >0,1
Mutageenne

1. voi 2. kategooria > 0,02 >0,1

Paljunemist toksiliselt mojutav

1. voi 2. kategooria > 0,02 >0,1
Kahjulik >0,2 >1
Soovitav > 0,02 >1
Arritust tekitav >0,2 >1
Ulitundlikkust tekitav >0,2 >1
Kantserogeenne

3. kategooria 20,2 21
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Arvestatav kontsentratsioon

Aine ohukategooria
gaasilistes muudes
preparaatides preparaatides
mahuprotsendina | massiprotsendina

Mutageenne
3. kategooria 20,2 21

Paljunemist toksiliselt mojutav

3. kategooria >0,2 >1

Keskkonnaohtlik N >0,1

Keskkonnaohtlik

osoon 20,1 >0,1

Keskkonnaohtlik >1
Artikkel 4

Klassifitseerimise ja mirgistamise iildpohimdtted

1. Ohtlike ainete klassifitseerimisel sdltuvalt nendega kaasnevate
ohutegurite suurusest ja iseloomust tuginetakse artiklis 2 maarat-
letud ohukategooriatele.

2. Klassifitseerimise ja margistamise iildpohimétteid kohalda-
takse kooskdlas direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kritee-
riumidega, vélja arvatud juhud, kui kohaldatakse muid artiklites 5,
6, 7 ja 10 ning kdesoleva direktiivi asjakohastes lisades osutatud
kriteeriume.

Artikkel 5

Fisiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohutegurite
hindamine

1. Preparaadi fuiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohu-
tegurite hindamisel méaratakse direktiivi 67/548/EMU V lisa
A osas sitestatud viisil kindlaks preparaadi need fiitisikalis-
keemilised omadused, mis on vajalikud selle asjakohaseks klassi-
fitseerimiseks ja margistamiseks kooskdlas konealuse direktiivi
VI lisas sitestatud kriteeriumidega.

2. Erandina loikest 1:

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

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

— preparaadi kindlaksmaddratud koostise muutmise korral on
voimalik teadusliku tdendusmaterjali pohjal kinnitada, et sel-
lega kaasnevate ohutegurite imberhindamise 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 I lisa B osas esitatud alternatiivseid arvutus-
meetodeid.

4. Direktiivi 67/548/EMU V lisa A osas sitestatud meetodite
kohaldamisest vabastamise konkreetsed juhud on esitatud kaes-
oleva direktiivi I lisa A osas.

5. Direktiiviga 91/414/EMU holmatud preparaatide fiiiisikalis-
keemilistest omadustest tulenevate ohutegurite hindamisel maé-
ratakse kindlaks preparaadi need fiiiisikalis-keemilised omadused,
mis on vajalikud selle nduetekohaseks klassifitseerimiseks koos-
kolas direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kriteeriumidega.
Omadused mairatakse kindlaks direktiivi 67/548/EMU V lisa
A osas sitestatud viisil, vdlja arvatud juhud, kui direktiivi
91/414/EMU 11 ja III lisa sdtete kohaselt ei ole lubatavad muud
rahvusvaheliselt tunnustatud meetodid.

Artikkel 6

Terviseriskide hindamine

1. Preparaadiga kaasnevaid terviseriske hinnatakse ithe v6i mitme
jargmise menetluse abil:

a) II lisas kirjeldatud tavapdrane meetod;

b) maddratakse kindlaks preparaadi toksikoloogilised omadused,
mis on vajalikud selle asjakohaseks klassifitseerimiseks koos-
kolas direktiivi 67/548/EMU VI lisas esitatud kriteeriumidega.
Omadused madratakse kindlaks direktiivi 67/548/EMU V lisa
B osas sdtestatud viisil, vilja arvatud juhud, kui taimekaitseva-
hendite puhul kasutatakse muid direktiivi 91/414/EMU II ja
11 lisa sitete kohaseid rahvusvaheliselt tunnustatud meetodeid.

() EUTL 147, 9.6.1975, lk 40. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 94/1/EU (EUT L 23, 28.1.1994, 1k 28).
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2. Ilma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU nduete kohaldamist,
voib preparaadi turuleviimise eest vastutav isik ainult sel juhul, kui
ta suudab teaduslikult tdestada, et preparaadi toksikoloogilisi
omadusi ei ole vdimalik tdpselt maarata 1dike 1 punktis a kirjel-
datud meetodil ega loomkatsete olemasolevate tulemuste pdhjal,
kasutada 16ike 1 punktis b esitatud meetodeid, tingimusel et need
on bigustatud voi nendeks on saadud eriluba vastavalt direktiivi
86/609/EMU artiklile 12.

Kui toksikoloogilise omaduse kindlaksmédramisel kasutatakse
uute andmete saamiseks 16ike 1 punktis b esitatud meetodeid,
juhindutakse katsetamisel hea laboritava pdhimotetest, mis on
sdtestatud noukogu 18. detsembri 1986. aasta direktiivis
87/18/EMU heade laboritavade pohimdtete kohaldamist ja nende
keemiliste ainete testimise tarvis kasutamise kontrolli kasitlevate
digus- ja haldusnormide tihtlustamise kohta, (*) ning direktiivi
86/609/EMU siitetest, eelkdige selle artiklitest 7 ja 12.

Kui Iikest 3 ei tulene teisiti, kasutatakse juhul, kui preparaadi tok-
sikoloogiline omadus on kindlaks méddratud nii 16ike 1 punktis
a kui ka punktis b kirjeldatud meetoditega, selle klassifitseerimi-
sel 16ike 1 punktis b esitatud meetoditega saadud tulemusi, vilja
arvatud kantserogeensed, mutageensed voi paljunemist toksiliselt
mojutavad omadused, mille kindlaksmadramiseks kasutatakse
ainult 16ike 1 punktis a osutatud meetodit.

Kaiki 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 vdimalik tdestada:

— epidemioloogiliste uuringute, direktiivi 67/548/EMU VI lisa
kohaste konkreetsete juhtumite teaduslikult usaldusvéirsete
uuringute voi statistikale tuginevate kogemuste pdhjal, nditeks
miirgistusalase teabega tegelevatelt tiksustelt saadud voi kut-
sehaigustega seotud andmete hindamise pohjal, et aine toksi-
koloogiline mdju inimesele erineb 1dikes 1 kirjeldatud meeto-
dite kohaldamisel saadud tulemustest, lihtutakse kdnealuse
preparaadi klassifitseerimisel selle mojust inimesele,

— et nditeks vdimendamisest tingituna alahinnatakse tavapira-
sel hindamisel toksikoloogilisi ohutegureid, voetakse konealu-
seid mojureid arvesse preparaadi klassifitseerimisel,

— et nditeks antagonismist tingituna {ilehinnatakse tavaparasel
hindamisel toksikoloogilisi ohutegureid, vetakse konealuseid
mojureid arvesse preparaadi klassifitseerimisel.

() EUTL15,17.1.1987, Ik 29.

4. Kindlaksmairatud koostisega preparaatide puhul, mis on klas-
sifitseeritud vastavalt 16ike 1 punktile b, vilja arvatud direktiiviga
91/414/EMU holmatud preparaadid, hinnatakse terviseriskid
uuesti kas 1dike 1 punktis a voi punktis b kirjeldatud meetodite-
ga, kui:

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

Koostisosa esialgne kontsentratsioon | Koostisosa esialgse kontsentratsiooni
aines lubatud kéikumine
<25% +30%
>25<10% £20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— tootja muudab koostist, asendades voi lisades tthe voi mitu
koostisosa, mis artiklis 2 esitatud mairatluste kohaselt voivad

olla ohtlikud, kuid ei pruugi seda olla.

Uut hindamist kohaldatakse juhtudel, kui ei ole usaldusvairset
teaduslikku pdhjendust selle kohta, et ohutegurite iimberhinda-
mise tulemusena klassifikatsioon ei muutu.

Artikkel 7

Keskkonnariskide hindamine

1. Preparaadi keskkonnariske hinnatakse ithe voi mitme jargmise
menetluse abil:

a) kdesoleva direktiivi III lisas kirjeldatud tavaparane meetod;

b) mdiratakse kindlaks preparaadi keskkonnaohtlikud omadu-
sed, mis on vajalikud preparaadi asjakohaseks klassifitseerimi-
seks kooskdlas direktiivi 67/548/EMU VI lisas esitatud kritee-
riumidega. Omadused médratakse kindlaks direktiivi
67/548/EMU V lisa C osas sitestatud viisil, vilja arvatud juhud,
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kui taimekaitsevahendite puhul kasutatakse muid direktiivi
91/414/EMU 11 ja III lisa sitete kohaseid rahvusvaheliselt tun-
nustatud meetodeid. Ima et see piiraks direktiivis
91/414/EMU sitestatud katsetamisnduete kohaldamist, on
katsetamismeetodite kohaldamise tingimused esitatud kdes-
oleva direktiivi IIT lisa C osas.

2. Kui 6kotoksikoloogilise omaduse kindlaksmairamisel kasuta-
takse uute andmete saamiseks iitht 1dike 1 punktis b kirjeldatud
meetodit, juhindutakse katsetamisel direktiiviga 87/18/EMU ette-
ndhtud hea laboritava pdhimdtetest ja direktiivi 86/609/EMU
sdtetest.

Kui keskkonnariske on hinnatud mélema eespool nimetatud
menetluse kohaselt, kasutatakse preparaadi klassifitseerimisel
16ike 1 punktis b osutatud meetodiga saadud tulemusi.

3. Kindlaksméiratud koostisega preparaatide puhul, mis on klas-
sifitseeritud vastavalt 16ike 1 punktile b, vdlja arvatud direktiiviga
91/414/EMU hdlmatud preparaadid, hinnatakse keskkonnariskid
uuesti kas 16ike 1 punktis a voi b kirjeldatud meetoditega, kui:

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

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

— tootja muudab koostist, asendades voi lisades iihe voi mitu
koostisosa, mis artiklis 2 esitatud mairatluste kohaselt vdivad

olla ohtlikud, kuid ei pruugi seda olla.

Uut hindamist kohaldatakse peale juhtude, kui on usaldusviirne
teaduslik pdhjendus selle kohta, et ohutegurite imberhindamise
tulemusena klassifikatsioon ei muutu.

Artikkel 8

Liikmesriikide kohustused ja iilesanded

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et kies-
oleva direktiiviga hdlmatud preparaate ei saa viia turule, kui nad
ei ole direktiiviga kooskdlas.

2. Kéesoleva direktiivi jargimise tagamiseks voivad litkmesriikide
ametiasutused taotleda preparaadi koostist kisitlevat ja muud
asjassepuutuvat teavet koikidelt preparaadi turuleviimise eest vas-
tutavatelt isikutelt.

3. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et
preparaadi turuleviimise eest vastutavad isikud hoiavad litkmes-
riikide ametiasutustele kittesaadavana:

— preparaadi klassifitseerimisel ja margistamisel kasutatud and-
med,

— koik artikli 9 Ioikele 1.3 vastavate pakendamisnduetega seo-
tud andmed, kaasa arvatud direktiivi 67/548/EMU IX lisa
A osa kohaselt viljastatud katsetamissertifikaat,

— artiklile 14 vastava ohutuskaardi koostamisel kasutatud and-
med.

4. Liikmesriigid ja komisjon vahetavad selle riikliku ametiasutuse
voi nende asutuste nime ja tdielikku aadressi kasitlevat teavet, kes
vastutab voi vastutavad kdesoleva direktiivi tegeliku rakendami-
sega seotud teabe edastamise ja vahetamise eest.

Artikkel 9

Pakendamine

L. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks,
et:

1.1.  artikli 1 I16ike 2 kohaseid preparaate ega artikli 1 16ike 3
kohaselt IV lisaga hdlmatud preparaate ei saa turule viia,
kui nende pakend ei vasta jargmistele nduetele:

— see on kujundatud ja valmistatud nii, et sisu ei pdi-
seks vilja; kdesolevat nduet ei kohaldata, kui on ette
nahtud erikaitseseadiste kasutamine,
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1.2.

1.3.

1.1.

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

— pakend ja kinnitused peavad olema iileni vastupida-
vast ja tugevast materjalist, et need ei 16dveneks, vaid
taluksid tavaparase kaitlemisega kaasnevat koormust
ja venitust,

— asendatavate kinnitusseadistega varustatud tootepa-
kendeid peab saama korduvalt sulgeda, ilma et sisu
vilja paaseks;

iildsusele pakutavate voi miitidavate tootepakendite
puhul, mis sisaldavad artikli 1 16ike 2 kohaseid prepa-
raate ja artikli 1 16ike 3 kohaselt IV lisaga hdlmatud pre-
paraate, ei tohi kasutada:

— sellist kuju ja/ega graafilist kujundust, mis voiks tdm-

mata endale voi dratada laste tdhelepanu voi eksitada
tarbijat,

— toiduainete, s60da, ravimite ja kosmeetikavahendite
puhul kasutatavat esitlusviisi voi nimetust;

tootepakendid, mis sisaldavad konkreetseid iildsusele
pakutavaid voi muitidavaid preparaate, mis on loetletud
kdesoleva direktiivi IV lisas:

— varustatakse lapse jaoks avamatute kinnitustega
jafvoi

— reljeefsete hoiatusmargistega.

Konealused seadised peavad vastama direktiivi
67/548/EMU IX lisa A ja B osas esitatud tehnilistele néi-
tajatele.

Preparaadi pakendit peetakse vastavaks I6ike 1 punkti 1
esimese, teise ja kolmanda taande nduetele, kui see vas-
tab ohtlike kaupade raudtee-, maantee-, sisevee-, mere-
voi dhuvedude suhtes kohaldatavatele nduetele.

Artikkel 10

Mirgistamine

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks,
et:

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

a) artikli 1 1dike 2 kohaseid preparaate ei saa turule viia,
kui nende pakendil olev mirgistus ei vasta koikidele
kdesoleva artikli nduetele ning V lisa A ja B osa erisi-
tetele;

b) artikli 1 16ike 3 kohaselt V lisa B ja C osas mairatle-
tud preparaate ei saa turule viia, kui nende pakendil
olev mirgistus ei vasta [dike 2 punktide 1 ja 2 ndue-
tele ega V lisa B ja C osa erisitetele.

Direktiivi 91/414/EMU reguleerimisalasse kuuluvate tai-
mekaitsevahendite puhul kasutatakse lisaks kdesoleva
direktiivi margistusnduetele jargmist teksti:

“Inimest ja keskkonda méjutavate ohutegurite valtimiseks
jargida kasutamisjuhendit.”

Kédesolev mirgistus ei piira direktiivi 91/414/EMU artik-
li 16 ja V lisa kohaselt taotletud teavet.

Koikidele pakenditele margitakse selgelt ja loetavalt jarg-
mine teave:

preparaadi kaubanimi v6i nimetus;

preparaadi turuleviimise eest vastutava tthenduses regist-
risse kantud isiku, olgu see tootja, importija voi turusta-
ja, nimi, tdielik aadress ja telefoninumber;

preparaadis sisalduva aine voi ainete keemilised nimetu-
sed vastavalt jargmistele iiksikasjalikele eeskirjadele:

kui preparaat on vastavalt artiklile 6 klassifitseeritud kate-
gooriatesse T%, T, X, tuleb arvesse votta ainult neid pre-
paraadis sisalduvaid T*, T, X, -kategooria aineid, mille
kontsentratsioon preparaadis on vdhemalt vordne direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisas voi muudel juhtudel kiesoleva
direktiivi II lisa B osas kindlaksmairatud kontsentrat-
siooni alammadiraga (X,);

kui preparaat on vastavalt artiklile 6 klassifitseeritud kate-
gooriasse C, tuleb arvesse votta ainult neid preparaadis
sisalduvaid C-kategooria aineid, mille kontsentratsioon
preparaadis on vihemalt vordne direktiivi 67/548/EMU
I lisas vo6i muudel juhtudel kiesoleva direktiivi II lisa
B osas kindlaksmaidratud kontsentratsiooni alammaédraga
(Xy);

nende ainete nimetused, mille sisalduse tottu klassifitsee-
ritakse preparaat iihte voi mitmesse jirgmisesse ohukate-
gooriasse:
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— 1., 2. voi 3. kategooriasse kuuluv kantserogeenne 2.4, Ohutunnus (-tunnused) ja hoiatusmirgis (-mérgised)
aine,
— 1., 2. voi 3. kategooriasse kuuluv mutageenne aine,
B ) ) ) N Kéesolevas direktiivis tipsustatud ohutunnused ja prepa-
— 1, 2.voi 3. kaFegoonasse kuuluv paljunemist toksili- raadi kasutamisega seotud hoiatusmargised peavad vas-
selt mdjutav aine, tama direktiivi 67/548/EMU II ja VI lisa sdnastusele ning
neid kohaldatakse kooskolas kiesoleva direktiivi I, II ja
— viga toksiline, toksiline vai iihekordse kokkupuute III lisa kohaselt korraldatud ohutegurite hindamisega.
tagajarjel mittesurmava toime tdttu kahjulik aine,
Kui preparaadile on vaja kinnitada rohkem kui iiks ohu-
— toksiline vdi korduva voi pikaajalise kokkupuute tunnus, siis jargmiste kohustuslike tunnuste korral:
tagajdrjel tugevalt kahjustava toime tottu kahjulik
aine, — T korral ei ole tunnused C ja X kohustuslikud, kui
direktiivi 67/548/EMU I lisas ei ole kindlaks maara-
— iilitundlikkust tekitav aine, tud teisiti,
— C korral ei ole tunnus X kohustuslik,
margitakse etiketile.
— E korral ei ole tunnused F ja O kohustuslikud,
— X, korral ei ole X; kohustuslik.
Keemiline nimetus on iiks direktiivi 67/548/EMU I lisas
loetletud nimetus voi kui kdnealuses lisas vastavasisuline
nimetus alles puudub, siis rahvusvaheliselt tunnustatud
keemiline nimetus.
Tunnus (tunnused) triikitakse musta vérviga oranzkolla-
sele pdhjale.
2.3.4. Lihtudes eespool nimetatud sitetest, tuleb kdikide nende
ainete nimetused, mille sisalduse tottu on preparaat klas-
sifitseeritud iithte jargmistest ohukategooriatest:
— plahvatusohtlik, 2.5.  Riskilaused (R-laused)
— oksiideeriv,
— tlikergesti siittiv,
5 Erilist ohtu kasitlevad mérgised (R-laused) vastavad direk-
tiivi 67/548/EMU 1II ja VI lisa sonastusele ning neid
— kergestisiittiv, kohaldatakse kooskdlas kiesoleva direktiivi I, II ja III lisa
kohaselt korraldatud ohutegurite hindamise tulemustega.
— siittiv,
— drritust tekitav,
Tavaliselt piisab ohu kirjeldamiseks maksimaalselt kuuest
_ keskkonnaohtlik R-lausest; sel puhul kisitletakse direktiivi 67/548/EMU
’ 111 lisas loetletud tihendlauseid iiksiku lausena. Kui prepa-
raat kuulub rohkem kui tthte ohukategooriasse, holma-
mirkida etiketile, vilja arvatud juhud, kui aine tuleb mér- vad konealused standardlaused koiki pohilisi nimetatud
kida 1dike 2 punkti 3 alapunktide 1, 2 v6i 3 kohaselt. preparaadiga seotud ohutegureid. Monel juhul voib vaja
minna rohkem kui kuut R-lauset.
2.3.5. Tavaliselt piisab neljast keemilisest nimetusest, et tuvas-

tada ained, millega kaasnevad pdhilised terviseriskid ning
mille alusel on aine klassifitseeritud ja kaasnevale ohule
viitavad vastavasisulised viljendid valitud. Mdnel juhul
voib vaja minna rohkem kui nelja keemilist nimetust.

Selliseid standardlauseid nagu “tilikergesti siittiv” voi “ker-
gestistittiv” ei ole vaja markida, kui 1dike 2.4 kohaselt
kasutatavad hoiatusmirgised sellele viitavad.
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2.6.

2.7.

Ohutusteave (S-laused)

Ohutusteavet kisitlevad mirgised (S-laused) vastavad
direktiivi 67/548/EMU IV ja VI lisa sdnastusele ning neid
kohaldatakse kooskolas kdesoleva direktiivi I, IT ja IIT lisa
kohaselt korraldatud ohutegurite hindamise tulemustega.

Tavaliselt piisab kdige asjakohasema ohutusteabe sdnas-
tamiseks maksimaalselt kuuest S-lausest; sel puhul kasit-
letakse direktiivi 67/548/EMU 1V lisas loetletud ithend-
lauseid iiksiku lausena. Mone juhul voib vaja minna
rohkem kui kuut S-lauset.

Kui etiketile ega pakendile endale ei ole fuisiliselt voima-
lik teavet madrkida, pannakse preparaadi kasutamist késit-
lev ohutusteave pakendile kaasa.

Sisu nimikogus (nimimass voi -maht), kui preparaati
pakutakse voi miitiakse tildsusele.

Korvale kaldudes kdesoleva artikli 16ike 2 punktidest 4, 5
ja 6, voidakse teatavad artikli 7 tihenduses ohtlikuks
klassifitseeritud preparaadid vabastada artiklis 20 sitesta-
tud korras teatavate keskkonnaalaste margistuste voi
keskkonnaalast margistust kisitlevate erisitete kohalda-
misest, kui on vdimalik tdestada nendega kaasneva kesk-
konnamoju vihenemist. Konealused vabastused voi eri-
sdtted on mairatletud ning sitestatud V lisa A ja B osas.

Kui pakendi sisaldus ei ileta 125 ml:

— ei ole tarvis sellele mirkida R- ega S-lauseid, kui
pakend sisaldab tilikergesti siittivaid, oksiideerivaid,
arritust tekitavaid, vilja arvatud kategooriasse R41
kuuluvad preparaadid, voi keskkonnaohtlikke ja tun-
nusega N varustatud preparaate,

— on vaja sellele markida R-laused, kuid S-lauseid ei ole
tarvis markida, kui pakend sisaldab siittivaid voi kesk-
konnaohtlikke preparaate, millele ei ole lisatud tun-
nust N.

ima et see piiraks direktiivi 91/414/EMU artikli 16
16ike 4 kohaldamist, ei margita tthelegi kéesoleva direk-
tiivi reguleerimisalasse kuuluva preparaadi pakendile ja

etiketile selliseid viljendeid, nagu “mittetoksiline”, “kah-
jutu”, “saastevaba”, “keskkonnasobralik” ega muid selli-
seid seletusi, mis voiksid osutada sellele, et konealune
preparaat ei ole ohtlik vdi mille tottu vdidakse alahinnata
sellega seotud ohtusid.

Artikkel 11

Mirgistamisnduete rakendamine

1. Kui etiketile on margitud artikliga 10 ettendhtud tiksikasjad,
kinnitatakse etikett kindlalt pakendi iithele v6i mitmele kiiljele nii,
et konealuseid iiksikasju oleks voimalik lugeda horisontaalselt, kui
pakend on normaalasendis. Etiketi md6dud on sitestatud direk-
tiivi 67/548/EMU VI lisas ja etikett on ette ndhtud ainult kées-
olevas direktiivis kindlaksméddratud teabe ning vajaduse korral
tdiendava tervise- voi ohutusealase teabe edastamiseks.

2. Etiketti ei ole vaja, kui iiksikasjad on selgelt mérgitud paken-
dile 15ikes 1 sitestatud korras.

3. Etiketi — voi 16ike 2 kohaldamisel pakendi — virv ja vilisilme
peaksid olema sellised, et ohutunnus ja selle taust oleksid iikstei-
sest selgelt eristatavad.

4. Etiketile artikli 10 kohaselt margitud teave peaks erinema sel-
gelt taustast ning olema nii suur ja selliselt paigutatud, et oleks
hasti loetav.

K&nealuse teabe esitusviisi ja vormi kasitlevad erisitted ndhakse
ette direktiivi 67/548/EMU VI lisas.

5. Liikmesriigid voivad seada tingimuseks, et kdesoleva direktii-
viga hdlmatud preparaatide turustamisel nende territooriumil
kasutatakse etikettidel nende ametlikku keelt voi ametlikke keeli.

6. Kiesoleva direktiivi kohaldamisel on mirgistamisnduded téi-
detud jargmistel juhtudel:

a) kui tiht voi mitut sisepakendit sisaldav vélispakend on margis-
tatud kooskolas ohtlike kaupade veo rahvusvaheliste eeskirja-
dega ja sisepakend voi -pakendid kooskdlas kiesoleva direk-
tiiviga;

b) kui tiksikpakend:

— on mirgistatud koosk®élas ohtlike kaupade veo rahvusva-
heliste eeskirjadega ning artikli 10 ldigetega 2.1, 2.2, 2.3,
2.5 ja 2.6; artikli 7 kohaselt klassifitseeritud preparaatide
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puhul kohaldatakse kdnealuse omaduse suhtes ka artik-
li 10 16ike 2.4 sitteid, kui seda ei ole margitud etiketile,

— vastab vajaduse korral pakendite eriliikide, naiteks teisal-
datavate gaasiballoonide puhul, direktiivi 67/548/EMU
V1 lisas osutatud erinduetele.

Kui ohtlikke preparaate ei viida litkmesriigi territooriumilt val-
ja, on lubatud ohtlike kaupade veo rahvusvahelistele eeskirja-
dele vastava margistuse asemel kasutada siseriiklikele eeskirja-
dele vastavat margistust.

Artikkel 12

Mirgistamis- ja pakendamisnduetest vabastamine

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

2. Artiklite 5, 6 vdi 7 kohaselt VII lisas mairatletud teatavate oht-
like preparaatide suhtes, millega sellisel kujul, nagu need turule
viiakse, ei kaasne mingit futisikalis-keemilist, tervise- ega keskkon-
nariski, ei kohaldata artikleid 9, 10 ja 11.

3. Liikmesriigid vdivad samuti:

a) lubada, et artikliga 10 ettendhtud mdrgistust kohaldatakse
monel muul asjakohasel viisil sellistel pakenditel, mis on artik-
li 11 Idigete 1 ja 2 kohaseks mirgistuseks kas liiga viikesed voi
muul moel sobimatud;

b) lubada erandina artiklitest 10 ja 11 jdtta margistamata kahju-
likuks, tilikergesti siittivaks, kergestisiittivaks, siittivaks, drri-
tust tekitavaks voi oksiideerivaks klassifitseeritud ohtlike pre-
paraatide pakendid voi teha seda mingil muul viisil, kui need
sisaldavad nii vdikeseid koguseid, et ei ole pdhjust pidada neid
ohtlikuks selliseid preparaate kaitlevatele voi muudele isikute-
le;

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

d) lubada erandina artiklitest 10 ja 11 margistada punktides b ja
¢ nimetamata ohtlike preparaatide pakendid mingil muul asja-
kohasel viisil, kui need on liiga viikesed artiklitega 10 ja 11

ettendhtud mirgistuse jaoks ning kui ei ole pdhjust pidada
neid ohtlikuks selliseid preparaate kiitlevatele voi muudele isi-
kutele.

Kiesoleva 16ike kohaldamisel ei ole lubatud kasutada mingeid
muid kdesolevas direktiivis satestatud tunnustest, hoiatusmargis-
test, riskilausetest (R-lausetest) voi ohutuslausetest (S-lausetest)
erinevaid tunnuseid, mérgiseid ega véljendeid.

4. Kui litkmesriik kasutab 16ikega 3 ettendhtud voimalusi, teatab
ta sellest viivitamata komisjonile ja litkmesriikidele. Vajaduse kor-
ral tehakse meetmeid kisitlev otsus V lisa raames ja artiklis 20
sdtestatud korras.

Artikkel 13

Kaugmiiiik

Koik kidesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuuluvat preparaati
kisitlevad reklaamid, mille alusel riigi elanik voib s6lmida
ostulepingu ilma konealuse preparaadi etiketti varem nigemata,
peavad kajastama etiketile 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 14

Ohutuskaart

1. Ohutuskaardis sisalduv teave on mdeldud peamiselt pro-
fessionaalsetele kasutajatele ning see peab vdimaldama
neil votta tookohas vajalikke tervisekaitse-, todohutuse-
ja keskkonnakaitsealaseid meetmeid.

2.1.  Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks,
et:

a) artikli 1 Idike 2 kohase preparaadi turuleviimise eest
vastutav isik esitab ohutuskaardi;

b) preparaadi turuleviimise eest vastutav isik esitab pro-
fessionaalse kasutaja taotlusel ohutuskaardi, mis
annab proportsionaalse {ilevaatepreparaatide kohta,

1) EUTL 144, 4.6.1997, 1k 19.
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mida ei klassifitseerita ohtlikuks artiklite 5, 6 ja 7
tihenduses, kuid mille koostisesse kuulub mittegaasi-
liste preparaatide puhul kontsentratsiooniga vihemalt
1 % massist ja gaasiliste preparaatide puhul kontsent-
ratsiooniga vihemalt 0,2 % mahust vahemalt:

— iiks tervise- voi keskkonnaohtlik aine,

— ks aine, mille suhtes on kehtestatud tthenduse
tookeskkonna ohutegurite piirnorm.

2.2.  Ohutuskaart ja selle tarnimine peavad vastama direktiivi
91/155/EMU sitetele.

2.3, Muudatused, mis on vajalikud direktiivi 91/155/EMU
kohandamiseks tehnika arenguga, voetakse vastu kies-
oleva direktiivi artiklis 20 sitestatud korras.

Eelkoige 16ike 2 punkti 1 alapunkti b sitete arvessevot-
miseks vajalikud muudatused vdetakse vastu enne artik-
li 22 15ikes 1 kindlaksmaaratud kuupdeva.

2.4, Ohutuskaardi voib esitada paberil voi elektroonilisel
kujul, tingimusel et adressaadil on selle saamiseks vajali-
kud vahendid.

Artikkel 15

Keemiliste nimetuste konfidentsiaalsus

Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik suudab tdestada, et
sellise aine keemilise koostise avaldamine etiketil voi ohutuskaar-
dil, mis on eranditult klassifitseeritud:

— drritust tekitavaks, vilja arvatud tunnusega R41 varustatud
ained, voi arritust tekitavaks koos ithe voi mitme artikli 10
punktis 2.3.4 nimetatud omadusega,

— kahjulikuks v&i kahjulikuks koos ithe vdi mitme artikli 10
punktis 2.3.4 nimetatud omadusega, mis pdhjustavad vilti-
matut surma

ohustab tema intellektuaalomandi konfidentsiaalsust, voidakse
talle kooskolas VI lisa sdtetega anda luba tahistada konealune pre-
paraat nimetusega, mis osutaks kdige tihtsamatele keemilistele

rithmadele, v6i mdne muu nimetusega. Seda menetlust ei kohal-
data, kui asjaomasele ainele on kehtestatud iithenduse ohutegurite
piirnorm.

Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik soovib kohaldada
konfidentsiaalsussitteid, esitab ta taotluse selle liikmesriigi pade-
vale asutusele, kus kdnealune preparaat esimesena turule viiakse.

Taotlus tuleb esitada kooskdlas VI lisa sitetega ja selles sisalduv
teave kdnealuse lisa A osas sitestatud vormis. Padev asutus voib
sellest hoolimata nduda preparaadi turuleviimise eest vastutavalt
isikult tdiendavat teavet, kui see on vajalik taotluse kehtivuse hin-
damiseks.

Litkmesriigi asutus, kellele konfidentsiaalsustaotlus esitatakse, tea-
vitab taotlejat oma otsusest. Preparaadi turuleviimise eest vastu-
tav isik edastab kdnealuse otsuse koopia kdikidele liikmesriikide-
le, kus ta soovib toodet turustada.

Litkmesriigi padevale asutusele voi komisjonile teatatud konfi-
dentsiaalset teavet kasitletakse vastavalt direktiivi 67/548/EMU
artikli 19 loikele 4.

Artikkel 16

Tootajate ohutusega seotud liikmesriikide digused

Kiesolev direktiiv ei mojuta litkmesriikide oigust médrata
kooskdlas asutamislepinguga kindlaks nduded, mida peetakse
vajalikuks tootajate kaitsmise tagamiseks konealuste ohtlike
preparaatide kasutamisel, tingimusel et ohtlike preparaatide
klassifitseerimist, pakendamist ja margistamist ei muudeta viisil,
mis on vastuolus kdesoleva direktiiviga.

Artikkel 17

Tervisega seotud teabe vastuvdtmise eest vastutavad
asutused

Liikmesriigid miidravad asutuse voi asutused, kes vastutavad
sellise teabe, sealhulgas keemilist koostist kisitleva teabe
vastuvdtmise eest, mis on seotud turuleviidud preparaatidega,
mida klassifitseeritakse ohtlikuks nende maju tottu tervisele voi
futisikalis-keemilise maju tottu.
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Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et maaratud
asutused esitavad koik saadud teabe konfidentsiaalsuse
sailitamiseks ndutavad tagatised. Sellist teavet tohib kasutada
ainult meditsiinilise ndudluse rahuldamiseks vajalike ennetus- ja
ravimeetmete koostamisel, eelkdige hiadaolukorras.

Liikmesriigid tagavad, et konealust teavet ei kasutata muul
otstarbel.

Liikmesriigid tagavad, et méidratud asutused saavad tootjalt voi
turustamise eest vastutavatelt isikutelt oma kdsutusse kogu teabe,
mis on vajalik nende vastutusalas olevate iilesannete tditmiseks.

Artikkel 18

Vaba liikumise klausel

Ilma et see piiraks muude thenduse oigusaktide sitete
kohaldamist, ei tohi liikmesriigid keelata, piirata ega takistada
kdesoleva direktiivi sitetele vastavate preparaatide turuleviimist
nende klassifikatsiooni, pakendi, margistuse vdi ohutuskaardi

pohjal.

Artikkel 19

Kaitseklausel

1. Kui liikmesriigil on iiksikasjalikke tdendeid, et preparaat, mis
vastab kiill kdesoleva direktiivi sdtetele, on inimesele voi keskkon-
nale ohtlik kiesoleva direktiivi sitetega seotud pdhjustel, vdib ta
ajutiselt keelata oma territooriumil preparaadi turustamise voi
kohaldada selle suhtes erisitteid. Ta teatab sellest viivitamata
komisjonile ja teistele liitkmesriikidele ning pohjendab oma otsust.

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

3. Komisjon teeb otsuse artiklis 20 sitestatud korras.

Artikkel 20

Kohandamine tehnika arenguga

Muudatused, mis on vajalikud kiesoleva direktiivi lisade
kohandamiseks tehnika arenguga, voetakse vastu direktiivi
67/548/EMU artikli 29 16ike 4 punktis a sitestatud korras.

Komisjoni abistab komitee, kuhu kuuluvad liikmesriikide
esindajad ja eesistujana komisjoni esindaja.

Komisjoni esindaja esitab komiteele vdetavate meetmete eelndu.
Tédhtaja jooksul, mille mdirab eesistuja ldhtudes kiisimuse
kiireloomulisusest, esitab komitee eelndu kohta oma arvamuse.
Arvamus esitatakse sellise hddlteenamusega, nagu on sitestatud
asutamislepingu artikli 205 Idikes 2 ndukogu otsuste
vastuvotmiseks komisjoni ettepaneku pdohjal. Liikmesriikide
esindajate hdili komitees arvestatakse nimetatud artiklis
sdtestatud viisil. Eesistuja ei hdileta.

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

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega kooskdlas
voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab komisjon voetavate
meetmete kohta viivitamata ettepaneku ndukogule. Noukogu
teeb otsuse kvalifitseeritud hddlteenamusega.

Kui ndukogu ei tee kolme kuu jooksul alates ettepaneku
tegemisest mingit otsust, vtab komisjon ettepandud meetmed
vastu.

Artikkel 21

Direktiivide kehtetuks tunnistamine

1. Ilma et see piiraks liikmesriikide kohustust, mis on seotud
VIII lisa B osaosas sdtestatud direktiivide tilevotmis- ja kohalda-
mistahtaegadega, tunnistatakse kehtetuks VIII lisa A osas loetle-
tud direktiivid.

2. VII lisa A osas loetletud direktiive kohaldatakse Austria,
Soome ja Rootsi suhtes vastavalt kdnealuse lisa C osa sitetele asu-
tamislepingu kohaselt.

3. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiividele tolgendatakse vii-
detena kdesolevale direktiivile kooskdlas IX lisas sdtestatud vasta-
vustabeliga.
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Artikkel 22
Joustamine

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kaesoleva direktiivi
jargimiseks vajalikud digusaktid enne 30. juulit 2002. Liikmes-
riigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

2. Liikmesriigid kohaldavad 16ikes 1 osutatud digusakte:

a) direktiivide 91/414/EMU vai 98/8/EU reguleerimisalasse mit-
tekuuluvate preparaatide suhtes alates 30. juulist 2002 ja

b) direktiivide 91/414/EMU vdi 98/8/EU reguleerimisalasse kuu-
luvate preparaatide suhtes alates 30. juulist 2004.

3. Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse vOi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi nieb ette
liitkmesriik.

Artikkel 23

Joustumine

Kiesolev direktiiv jdustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
péeval.

Artikli 21 1oiget 2 kohaldatakse alates 1. jaanuarist 1999.

Artikkel 24
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 31. mai 1999

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
J. M. GIL-ROBLES J. FISCHER
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I LISA

PREPARAATIDE FUUSIKALIS-KEEMILISTE OMADUSTE HINDAMISE MEETODID VASTAVALT
ARTIKLILE 5

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

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

PREPARAATIDEGA KAASNEVATE TERVISERISKIDE HINDAMISE MEETODID VASTAVALT
ARTIKLILE 6

Sissejuhatus

Hindama peab koiki tervisemdjutusi, mis vastavad toimele, mida preparaadis sisalduvad ained avaldavad tervisele.
Kiesoleva lisa A ja B osas kirjeldatud tavaparane meetod on kéikide 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 tagajirgedega mittesurmav toime pdrast tihekordset kokkupuudet;
3. tugevalt kahjustav toime pérast korduvat voi pikaajalist kokkupuudet;

4. so6vitav voi drritust tekitav toime;

5. dlitundlikkust tekitav toime;

6. kantserogeenne, mutageenne voi paljunemist toksiliselt mojutav toime.
Preparaadi tervist mojutavat toimet hinnatakse vastavalt artikli 6 1dike 1 punktile a kdesoleva lisa A ja B osas kirjel-
datud tavapirase meetodiga, milleks kasutatakse kontsentratsioonipiire.

a) Kui direktiivi 67/548/EMU I lisas loetletud ohtlikele ainetele on madratud kéesoleva lisa A osas kirjeldatud hin-
damismeetodi kohaldamiseks vajalikud kontsentratsioonipiirid, tuleb neid kasutada.

b) Kui ohtlikke aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v&i neile ei ole kindlaks méaératud kdesoleva lisa
A osas kirjeldatud hindamismeetodi kohaldamiseks vajalikke kontsentratsioonipiire, tuleb konealused piirid méa-
rata vastavalt kdesoleva lisa B osas esitatud tingimustele.

Klassifitseerimise kord on sitestatud kiesoleva lisa A osas.

Aine voi ainete klassifikatsiooni ja sellest tulenevat preparaadi klassifikatsiooni véljendatakse:

— tunnuse ja ithe voi mitme riskilausega,

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

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

Kui direktiivi 67/548/EMU I lisas ei ole esitatud kontsentratsioonipiire, voetakse kdnealuse tavaparase meetodi kohal-
damisel arvesse kiesoleva lisa B osas sitestatud kontsentratsioonipiire.

A OSA

Terviseriskide hindamise kord

Hindamine toimub jargmiselt etappide kaupa.

1. Viga toksiliseks tuleb klassifitseerida jargmised preparaadid:

1.1.  preparaadid, mis vdivad pohjustada védltimatut surma ning mis kannavad tunnust T*, hoiatusmargistust “vdga
toksiline” ja riskilauseid R26, R27 vdi R 28;
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1.2

2.2.

preparaadid, mis sisaldavad {iht v6i mitut viga toksilise toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vihe-
malt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksmédiratud kontsentratsiooniga vai
b) kiesoleva lisa B osa punktis 1 (I ja IA tabel) kindlaksmédratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet

vdi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui itht viga toksilist ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti
1.1.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

sl

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

Ly, = on iga viga toksilise aine eriti kdrge toksilisuse piirmadr massi- voi mahuprotsentides;
preparaadid, millel on poordumatute tagajargedega mittesurmav toime parast ithekordset kokkupuudet ning
mis kannavad tunnust T", hoiatusmargistust “viga toksiline” ja riskilauset R39/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vahemalt iiht sellise toimega ohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga véi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 2 (Il ja IIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

Toksilisteks Rlassifitseeritakse jargmised preparaadid:

preparaadid, mis vdivad pohjustada valtimatut surma ning kannavad tunnust T, hoiatusmargistust “toksili-
ne” ja riskilauseid R23, R24 v6i R25;

preparaadid, mis sisaldavad tiht voi mitut viga toksilise voi toksilise toimega ainet sellises kontsentratsioo-
nis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméaératud kontsentratsiooniga vai

b) kéesoleva lisa B osa punktis 1 (I ja IA tabel) kindlaksmairatud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v3i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht vdga toksilist voi toksilist ainet kontsentratsioonis, mis on viik-
sem punkti 2.1.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

L L

Z(& + E) >1
kus:
Pr, = on iga preparaadis sisalduva viga toksilise aine massi- voi mahuprotsent,
P = on iga preparaadis sisalduva toksilise aine massi- voi mahuprotsent,

L =on iga viga toksilise voi toksilise aine vastav toksilisuse piirméddr massi- voi mahuprotsentides;
preparaadid, millel on poordumatute tagajargedega mittesurmav toime parast ithekordset kokkupuudet ning
mis kannavad tunnust T, hoiatusmirgistust “toksiline” ja riskilauset R39/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt tiht viga toksilise voi toksilise toimega ohtlikku ainet sellises kontsent-
ratsioonis, mis on vahemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméiratud kontsentratsiooniga voi
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2.3.

3.1.2.

3.2.

3.3.

3.4.

b) kaesoleva lisa B osa punktis 2 (Il ja IIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad vahemalt iiht sellise toimega ohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vdi

b) kdesoleva lisa B osa punktis 3 (Il ja IIIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

Kahjulikeks klassifitseeritakse jargmised preparaadid:

preparaadid, mis voivad pohjustada valtimatut surma ning kannavad tunnust X, hoiatusmargistust “kahju-
lik” ja riskilauseid R20, R21 voi R22;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut véga toksilise, toksilise voi kahjuliku toimega ainet sellises kont-
sentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméiratud kontsentratsiooniga vai

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

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht vaga toksilist, toksilist voi kahjulikku ainet kontsentratsioonis,
mis on viiksem punkti 3.1.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

kus:

P;, = on iga preparaadis sisalduva viga toksilise aine massi- voi mahuprotsent,
P = on iga preparaadis sisalduva toksilise aine massi- v6i mahuprotsent,

Py, = on iga preparaadis sisalduva kahjuliku aine massi- voi mahuprotsent,

Ly, = on iga viga toksilise, toksilise v6i kahjuliku aine vastav kahjulikkuse piirmaér massi- voi mahuprot-
sentides;

preparaadid, mis neelatuna kahjustavad raskelt kopse ning kannavad tunnust X,
lik” ja riskilauset R65,

hoiatusmargistust “kahju-

n’

direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktis 3.2.3 kindlaksméératud kriteeriumide kohaselt kahjulikuks klassifit-
seeritud preparaadid. Tavapirase meetodi kohaldamisel vastavalt eespool nimetatud punktile 3.1 ei voeta
arvesse aine kuulumist riskilausega R65 tahistatud ainete hulka;

preparaadid, millel on poordumatute tagajirgedega mittesurmav toime parast ithekordset kokkupuudet ning
mis kannavad tunnust X, hoiatusmargistust “kahjulik” ja riskilauset R40/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vahemalt iiht vdga toksilise, toksilise voi kahjuliku toimega ohtlikku ainet selli-
ses kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vai

b) kéesoleva lisa B osa punktis 2 (Il ja IIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, millel on pikaajaline toime ning mis kannavad tunnust X,,, hoiatusmérgistust “kahjulik” ja ris-
kilauset R48/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iht toksilise voi kahjuliku toimega ohtlikku ainet sellises kontsentrat-
sioonis, mis on vihemalt vordne:



13/24. kd

Euroopa Liidu Teataja

129

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga véi

b) kaesoleva lisa B osa punktis 3 (Il ja Il[A tabel) kindlaksmazratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

Soovitavaks tuleb Klassifitseerida jirgmised preparaadid:

preparaadid, mis kannavad tunnust C, hoiatusmargistust “so6vitav” ja riskilauset R35;
preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R35 tdhistatud soovitava toimega ainet kontsentrat-
sioonis, mis on vihemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméaératud kontsentratsiooniga vai

b) kaesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R35 tahistatud s6Gvitavat ainet kontsentratsioonis,
mis on vdiksem punkti 4.1.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

kus:
P r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tahistatud s66vitava aine massi- voi mahuprotsent,

L r3s = on iga riskilausega R35 tihistatud soovitava aine sdovitavuse piirméddr R35 massi- voi mahuprot-
sentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust C, hoiatusmargistust “so6vitav” ja riskilauset R34;

preparaadid, mis sisaldavad tiht voi mitut riskilausetega R35 voi R34 tdhistatud soovitavat ainet kontsent-
ratsioonis, mis on vihemalt v&rdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga véi
b) kdesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmédratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet

voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausetega R35 v6i R34 tihistatud soovitavat ainet kontsent-
ratsioonis, mis on vidiksem punkti 4.2.1 alapunktides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

LC,R34 LC,R34

P P
Z( GR35 C,R34) 51

kus:

P r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tahistatud s66vitava aine massi- voi mahuprotsent,
P r34 = On iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tahistatud s66vitava aine massi- voi mahuprotsent,
L. r34 = on iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud s6ovitava aine vastav soovitavuse piirmadr R34 massi-

voi mahuprotsentides.

Arritust tekitavaks tuleb klassifitseerida jirgmised preparaadid:

preparaadid, mis voivad pohjustada tosiseid ndgemiskahjustusi ning kannavad tunnust X;, hoiatusmargistust
“drritust tekitav” ja riskilauset R41;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R41 téhistatud drritust tekitavat ainet kontsentratsioo-
nis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksmaératud kontsentratsiooniga vai
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5.1.2.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

b) kaesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R41 tahistatud arritust tekitavat ainet voi riskilau-
setega R35 voi R34 tdhistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vidiksem punkti 5.1 alapunktides
aja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

p P P,
Z CR35 | “CR34  XiRdl
L

> 1
iRl Lxirar  Lxirar
kus:

Pc r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tahistatud s66vitava aine massi- voi mahuprotsent,
Pc r34 = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tihistatud soovitava aine massi- voi mahuprotsent,

Py; ra1 = ON iga preparaadis sisalduva drritust tekitava aine, mis on tihistatud riskilausega R41, massi- voi
mahuprotsent,

Ly; r41 = On iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud so6vitava aine voi riskilausega R41 tahistatud arritust
tekitava aine vastav drritavuse piirmdar R41 massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, mis drritavad silmi ning kannavad tunnust X;, hoiatusmargistust “drritust tekitav” ja riskilauset
R36;

preparaadid, mis sisaldavad tiht voi mitut riskilausetega R35 voi R34 tahistatud soovitavat ainet voi riski-
lausetega R41 vdi R36 tdhistatud drritust tekitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméiratud kontsentratsiooniga vai

b) kaesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausetega R41 voi R36 tahistatud arritust tekitavat ainet voi
riskilausetega R35 voi R34 tahistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on véiksem punkti 5.2.1 ala-
punktides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P P, P,
z CR35 | JCR34  XiR4l , TXiR36| 4

L

xiR36  Lxikse  Lximse  Lxirss
Pc r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tihistatud soovitava aine massi- voi mahuprotsent,
P r34 = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tihistatud soovitava aine massi- voi mahuprotsent,

Py r41 = ON iga preparaadis sisalduva riskilausega R41 tahistatud arritust tekitava aine massi- voi mahuprot-
sent,

Py r3¢ = On iga preparaadis sisalduva riskilausega R36 tahistatud arritust tekitava aine massi- voi mahuprot-
sent,

—
b
|

. R3¢ = O iga riskilausetega R35 voi R34 tahistatud so6vitava aine voi riskilausetega R41 voi R36 tahis-
tatud drritust tekitava aine vastav drritavuse piirmédr R36 massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, mis drritavad nahka ning kannavad tunnust X;, hoiatusmargistust “drritust tekitav” ja riskilauset
R38;

preparaadid, mis sisaldavad ttht voi mitut riskilausega R38 tahistatud arritust tekitavat ainet voi riskilause-
tega R35 voi R34 tdhistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

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

b) kiesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

6.1.

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iht riskilausega R38 tihistatud arritust tekitavat ainet voi riskilau-
setega R35 voi R34 tihistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vaiksem punkti 5.3.1 alapunkti-
des a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P p P,
z CR35 | CCR34 , TXiR38)

L >

ximss Lxirss  Lxinos
kus:

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

Pc r34 = on iga preparaadis sisalduva so6vitava aine, mis on tahistatud riskilausega R34, massi- voi mahu-
protsent,

Py; r3s = On iga preparaadis sisalduva drritust tekitava aine, mis on tahistatud riskilausega R38, massi- v6i
mahuprotsent,

Ly;, r3s = on iga riskilausetega R35 voi R34 tahistatud s6ovitava aine voi riskilausega R38 tihistatud arritust
tekitava aine vastav arritavuse piirmddr R38 massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, mis drritavad hingamiselundkonda ning kannavad tunnust X;, hoiatusmargistust “drritust teki-
tav” ja riskilauset R37;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R37 tahistatud arritust tekitavat ainet kontsentrat-
sioonis, mis on vihemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga voi

b) kaesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R37 tdhistatud érritust tekitavat ainet kontsentrat-
sioonis, mis on viiksem punkti 5.4.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P

z( Xi,R37) >1
LXi,R37

kus:

Py r37 = on iga preparaadis sisalduva drritust tekitava aine, mis on tihistatud riskilausega R37, massi- voi
mahuprotsent,

Ly; r37 = on iga riskilausega R37 tdhistatud arritust tekitava aine drritavuse piirméar R37 massi- voi mahu-
protsentides;

gaasilised preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R37 tahistatud arritust tekitavat ainet voi
riskilausetega R35 voi R34 tihistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 5.4.1 ala-
punktides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P P,
Z CR35 | _CR34 , _XiR37) 4

L

xiRs7 xR Lxirsy
kus:

Pc 35 = on iga preparaadis sisalduva s6Gvitava aine, mis on tahistatud riskilausega R35, mahuprotsent,
Pc 34 = on iga preparaadis sisalduva s6ovitava aine, mis on tahistatud riskilausega R34, mahuprotsent,

Py r37 = on iga preparaadis sisalduva arritust tekitava aine, mis on téhistatud riskilausega R37, mahuprot-
sent,

Ly; r37 = on iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud gaasilise soovitava aine voi riskilausega R37 tahista-

tud gaasilise drritust tekitava aine vastav drritavuse piirmadr R37 massi- voi mahuprotsentides.

Ulitundlikkust tekitavaks tuleb Klassifitseerida jargmised preparaadid:

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

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt wiht riskilausega R43 tdhistatud tlitundlikkust tekitava toimega ainet
kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméaératud kontsentratsiooniga vai
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6.2.

7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

b) kaesoleva lisa B osa punktis 5 (V ja VA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisse hingates tekitavad ilitundlikkust ning kannavad tunnust X, hoiatusmirgistust “kah-
julik” ja riskilauset R42,

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

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vai

b) kéesoleva lisa B osa punktis 5 (V ja VA tabel) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

Kantserogeenseks tuleb Klassifitseerida jargmised preparaadid:

preparaadid, mis kuuluvad 1. v6i 2. kategooriasse ning mis kannavad tunnust T ja riskilauseid R45 voi R49,

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iiht kantserogeense toimega ainet, mis kannab 1. vdi 2. kategooria
kantserogeensete ainete puhul kasutatavaid riskilauseid R45 v6i R49, sellises kontsentratsioonis, mis on vahe-
malt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vdi

b) kdesoleva lisa B osa punktis 6 (VIja VIA tabel) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad viahemalt itht kantserogeense toimega ainet, mis kannab 3. kategooria kantse-
rogeensete ainete puhul kasutatavat riskilauset R40, sellises kontsentratsioonis, mis on vahemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vdi

b) kiesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

Mutageenseks tuleb klassifitseerida jargmised preparaadid:

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

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt {iht 1. v3i 2. kategooria mutageensete ainete puhul kasutatavat riski-
lauset R46 kandvat mutageense toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vdi

b) kiesoleva lisa B osa punktis 6 (VIja VIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad vahemalt iiht 3. kategooria mutageensete ainete puhul kasutatavat riskilauset R40
kandvat mutageense toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vahemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentratsiooniga vai

b) kiesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v6i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.
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9.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Paljunemist mojutavad toksiliselt jargmised preparaadid:

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

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iiht paljunemist toksiliselt mojutavat ainet, mis kannab 1. voi 2. kate-
gooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt mojutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R60, sellises kont-
sentratsioonis, mis on vahemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméaératud kontsentratsiooniga vai

b) kaesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iiht paljunemist toksiliselt mdjutavat ainet, mis kannab 3. kategoo-
riasse kuuluvate paljunemist toksiliselt mdjutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R62, sellises kontsent-
ratsioonis, mis on vihemalt vérdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksmaératud kontsentratsiooniga vai

b) kéesoleva lisa B osa punktis 6 (VIja VIA tabel) kindlaksmiiratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse v3i on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iiht paljunemist toksiliselt mojutavat ainet, mis kannab 1. voi 2. kate-
gooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt mojutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R61, sellises kont-
sentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta kindlaksmaaratud kontsentratsiooniga véi

b) kaesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

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

preparaadid, mis sisaldavad vahemalt itht paljunemist toksiliselt mojutavat ainet, mis kannab 3. kategoo-
riasse kuuluvate paljunemist toksiliselt mojutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R63, sellises kontsent-
ratsioonis, mis on vihemalt v&rdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméaératud kontsentratsiooniga vai

b) kéesoleva lisa B osa punktis 6 (VIja VIA tabel) kindlaksméadratud kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet
voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta.

B OSA

Terviseriskide hindamisel kasutatavad kontsentratsioonipiirid

Iga tervist mojutava toime kohta on esimeses tabelis (I-VI tabel) esitatud mittegaasiliste preparaatide puhul kasuta-
tavad kontsentratsioonipiirid (massiprotsentides) ja teises tabelis (IA-VIA tabel) gaasiliste preparaatide puhul kasu-
tatavad kontsentratsioonipiirid (mahuprotsentides). Kdnealuseid kontsentratsioonipiire kasutatakse siis, kui direktiivi
67/548/EMU I lisas ei ole esitatud vaadeldava aine konkreetset kontsentratsioonipiiri.
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1.1.

1.2

Viltimatut surma p&hjustav toime

Mittegaasilised preparaadid

[ tabelis kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse massiprotsentides, maaratakse kindlaks
preparaadi klassifikatsioon vastavalt igale iiksikkontsentratsioonile, mis esineb preparaadis sisalduval ainel voi
selles sisalduvatel ainetel, mille klassifikatsioon on samuti esitatud.

I tabel

Preparaadi klassifikatsioon

Aine klassifikatsioon

T T X,

B . 1% 0.1%
T"jaR26,R27,R28 | kontsentratsioon 2 7 % | < kontsentratsioon <7 % | < kontsentratsioon < 1 %
TjaR23, R24,R25 kontsentratsioon = 25 % 3%

- < kontsentratsioon < 25 %
X, jaR20,R21, R22 kontsentratsioon = 25 %

Preparaadid tdhistatakse ohule viitavate R-lausetega kooskdlas jargmiste kriteeriumidega:

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

— valitud R-laused peaksid iildiselt olema need, mida kohaldatakse selle aine v6i nende ainete suhtes, mille
kontsentratsioon preparaadis nouab selle kdige karmimat klassifitseerimist.

Gaasilised preparaadid

IA tabelis kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahuprotsentides, méddratakse kindlaks
gaasilise preparaadi klassifikatsioon vastavalt iiksikkontsentratsioonile, mis esineb preparaadis sisalduval gaa-
sil voi selles sisalduvatel gaasidel, mille klassifikatsioon on samuti esitatud.

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

N . 0.2 % 0,02 %
T ja R26, R27, R28 kontsentratsioon = 1 % | < kontsentratsioon < 1% | < kontsentratsioon < 0,2 %
T jaR23, R24, R25 kontsentratsioon > 5 % 0,5 %

) ’ ’ =27 | < kontsentratsioon < 5 %
X, ja R20,R21, R22 kontsentratsioon = 5 %

Preparaadid tdhistatakse ohule viitavate R-lausetega kooskdlas jargmiste kriteeriumidega:

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

— valitud R-laused peaksid iildiselt olema need, mida kohaldatakse selle aine v6i nende ainete suhtes, mille
kontsentratsioon preparaadis nouab selle kdige karmimat klassifitseerimist.
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2.

2.1.

2.2.

3.1.

Poordumatute tagajirgedega mittesurmav toime parast ithekordset kokkupuudet

Mittegaasilised preparaadid
II tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse massiprotsentides, mairatakse vajaduse kor-

ral kindlaks sellise preparaadi klassifikatsioon, millel on pérast ithekordset kokkupuudet p66rdumatute taga-
jargedega mittesurmav toime (R39/kokkupuuteviis, R40/kokkupuuteviis).

II tabel

Preparaadi klassifikatsioon

Aine klassifikatsioon

T T X,
T" ja kontsentratsioon = 10 % 1% 0,1%
R39/kokkupuuteviis R39 () kohustuslik < kontsentratsioon < 10% | < kontsentratsioon < 1 %
R39 (kohustuslik R40 (*) kohustuslik
Tja kontsentratsioon > 10 % 1%
R39/kokkupuuteviis R39 () kohustuslik < kontsentratsioon < 10 %

R40 (") kohustuslik

X, ja kontsentratsioon > 10 %
R40/kokkupuuteviis R40 (') kohustuslik

() Manustamis- v&i kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi mérgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa)
punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud ithendatud R-lauseid.

Gaasilised preparaadid

IIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahuprotsentides, méiratakse vajaduse
korral kindlaks sellise gaasilise preparaadi klassifikatsioon, millel on pirast ithekordset kokkupuudet poor-
dumatute tagajirgedega mittesurmav toime (R39/kokkupuuteviis, R40 /kokkupuuteviis).

I A tabel
Aine (gaasi) klassifikat- Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
sioon T* T X,

T ja kontsentratsioon > 1 % 0,2% 0,02 %
R39/kokkupuuteviis R39 () kohustuslik < kontsentratsioon <1 % | < kontsentratsioon < 0,2 %

R39 () kohustuslik R40 (*) kohustuslik
Tja kontsentratsioon > 5 % 0,5%
R39/kokkupuuteviis R39 (') kohustuslik < kontsentratsioon < 5 %

R40 () kohustuslik

X, ja kontsentratsioon = 5 %
R40/kokkupuuteviis R40 (") kohustuslik

(') Manustamis- voi kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi margistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa)
punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud ithendatud R-lauseid.

Tugevalt kahjustav toime pdrast korduvat voi pikaajalist kokkupuudet

Mittegaasilised preparaadid

111 tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse massiprotsentides, mairatakse vajaduse kor-
ral kindlaks sellise preparaadi klassifikatsioon, millel on pérast korduvat voi pikaajalist kokkupuudet tuge-
valt kahjustav toime (R48/kokkupuuteviis).
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III tabel
Preparaadi klassifikatsioon
Aine Klassifikatsioon . X

n

T ja R48/kokkupuuteviis

kontsentratsioon > 10 %
R438 (") kohustuslik

1 % < kontsentratsioon < 10 %
R438 (") kohustuslik

X, ja R48/kokkupuuteviis

kontsentratsioon > 10 %

R48 (") kohustuslik

() Manustamis- vdi kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi margistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa)
punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud tthendatud R-lauseid.

3.2.  Gaasilised preparaadid

IIIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahuprotsentides, méddratakse vajaduse
korral kindlaks sellise gaasilise preparaadi klassifikatsioon, millel on pérast korduvat vdi pikaajalist kokku-
puudet tugevalt kahjustav toime (R48/kokkupuuteviis).

III A tabel

Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon

klassifikatsioon T X

n

0,5 % < kontsentratsioon < 5 %
R438 (") kohustuslik

kontsentratsioon > 5 %
R438 (") kohustuslik

T ja R48/kokkupuuteviis

kontsentratsioon > 5 %
R438 (") kohustuslik

X, ja R48/kokkupuuteviis

() Manustamis- v&i kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi mérgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa)
punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud ithendatud R-lauseid.

4. Soovitav ja drritust tekitav toime, kaasa arvatud tosised ndgemiskahjustused

4.1. Mittegaasilised preparaadid

IV tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida valjendatakse massiprotsentides, maaratakse vajaduse kor-
ral kindlaks so6vitava toimega (R34, R35) voi drritust tekitava toimega (R36, R37, R38, R41) preparaadi klas-
sifikatsioon.

IV tabel
Aine klassifi- Preparaadi klassifikatsioon
katsioon CjaR35 CjaR34 X, ja R41 X, ja R36, R37, R38
CjaR35 kontsentratsioon | 5 % < kontsent- 5% () 1 % < kontsentratsioon
>210% ratsioon < 10 % <5%
R35 kohustuslik | R34 kohustuslik R36/38 kohustuslikud
CjaR34 kontsentratsioon 10 % () 5 % < kontsentratsioon
210 % <10%
R34 kohustuslik R36/38 kohustuslikud
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4.2.

5.1.

Aine Klassifi- Preparaadi klassifikatsioon
katsioon CjaR35 CjaR34 X, ja R41 X;ja R36, R37, R38
X;ja R41 kontsentrat- 5 % < kontsentratsioon
sioon > 10 % <10%
R41 kohus- R36 kohustuslik

tuslik

X; ja R36, R37,
R38

kontsentratsioon > 20 %
R36, R37, R38 kohustusli-
kud preparaadis esineva
kontsentratsiooni pdhjal,
kui neid kohaldatakse vaa-
deldavate ainete suhtes

(') Pakendi mirgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) kohaselt tuleb sé6vitavaid aineid, mida téhistatakse riskilau-
setega R35 voi R34, tihistada ka lausega R41. Seetdttu voib preparaadi, mille riskilausetega R35 voi R34 tahistatud s66-
vitavate ainete sisaldus on viiksem sodvitava preparaadi suhtes kehtivatest kontsentratsioonipiiridest, klassifitseerida arri-

tust tekitavaks ning tihistada selle riskilausetega R41 voi R36.

Gaasilised preparaadid

IVA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse mahuprotsentides, maaratakse vajaduse

korral kindlaks kdnealuse toimega (R34, R35 vdi R36, R37, R38, R41) preparaadi klassifikatsioon.

IV A tabel

Aine (gaasi)
klassifikatsioon

Gaasilise preparaadi klassifikatsioon

CjaR35

CjaR34

X, ja R41

X;jaR36,R37, R38

CjaR35

kontsentratsioon
>1%
R35 kohustuslik

0,2 % < kontsent-
ratsioon < 1 %
R34 kohustuslik

0,2% ()

ratsioon < 0,2 %

tuslikud

0,02 % < kontsent-

R36/37/38 kohus-

CjaR34

kontsentratsioon
>5%
R34 kohustuslik

5% ()

0,5 % < kontsent-
ratsioon < 5 %
R36/37/38 kohus-
tuslikud

X; ja R41

kontsentratsioon
>5%
R41 kohustuslik

0,5 % < kontsent-
ratsioon < 5 %
R36 kohustuslik

X, jaR36, R37, R38

kontsentratsioon >
5%
R36,R37,R38
kohustuslikud vas-
tavalt vajadusele

(') Pakendi mirgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) kohaselt tuleb sdévitavaid aineid, mida tahistatakse riskilau-
setega R35 voi R34, tihistada ka lausega R41. Seetdttu voib preparaadi, mille riskilausetega R35 vdi R34 tahistatud s66-
vitavate ainete sisaldus on viiksem sovitava preparaadi suhtes kehtivatest kontsentratsioonipiiridest, klassifitseerida érri-

tust tekitavaks ning tihistada selle riskilausetega R41 voi R36.

Ulitundlikkust tekitav toime

Mittegaasilised preparaadid

Ulitundlikkust tekitava toimega preparaadid tahistatakse jérgmiselt:

— tunnusega X, ja riskilausega R42, kui iilitundlikkus tekib sissehingamisel,
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— tunnusega X ja riskilausega R43, kui iilitundlikkus tekib kokkupuutel nahaga.

V tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massiprotsentides, maaratakse vajaduse kor-
ral kindlaks preparaadi klassifikatsioon.

V tabel
Preparaadi klassifikatsioon
Aine Klassifikatsioon - "
Ulitundlikkust tekitav ja R42 Ulitundlikkust tekitav ja R43
Ulitundlikkust tekitav ja R42 kontsentratsioon = 1 %

R42 kohustuslik

Ulitundlikkust tekitav ja R43 kontsentratsioon > 1 %
R43 kohustuslik

Gaasilised preparaadid

Ulitundlikkust tekitava toimega gaasilised preparaadid tihistatakse jargmiselt:

— tunnusega X, ja riskilausega R42, kui ilitundlikkus tekib sissehingamisel,

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

VA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahuprotsentides, méiratakse vajaduse
korral kindlaks preparaadi klassifikatsioon.

VA tabel
Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
Kassifikatsioon Ulitundlikkust tekitav ja R42 Ulitundlikkust tekitav ja R43
Ulitundlikkust tekitav ja R42 kontsentratsioon = 0,2 %

R42 kohustuslik

Ulitundlikkust tekitav ja R43 kontsentratsioon = 0,2 %
R43 kohustuslik

Kantserogeenne, mutageenne voi paljunemist toksiliselt mojutav toime

Mittegaasilised preparaadid

VI tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse massiprotsentides, mairatakse vajaduse kor-
ral kindlaks eespool nimetatud toimega preparaatide klassifikatsioon. Neid tahistatakse jirgmiste tunnuste ja
riskilausetega:

1. ja 2. kategooria kantserogeensed ained: T; R45 v6i R49
3. kategooria kantserogeensed ained: X,; R40

1. ja 2. kategooria mutageensed ained: T; R46

3. kategooria mutageensed ained: X,; R40

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist (fertiilsust) toksiliselt mdjutavad ained: T; R60

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist (arengut) toksiliselt mojutavad ained: T; R61

3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (fertiilsust) toksiliselt mojutavad ained: X, R62

3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (arengut) toksiliselt mojutavad ained: X, R63
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6.2.

VI tabel

Aine klassifikatsioon

Preparaadi klassifikatsioon

1. ja 2. kategooria

3. kategooria

1.ja 2. kategooria kantserogeensed
ained ja R45 v6i R49

kontsentratsioon = 0,1 %
kantserogeense toimega
R45, R49 kohustuslikud vasta-
valt vajadusele

3. kategooria kantserogeensed
ained ja R40

kontsentratsioon > 1 %
kantserogeense toimega
R40 kohustuslik

1. ja 2. kategooria mutageensed
ained ja R46

kontsentratsioon = 0,1 %
mutageense toimega
R46 kohustuslik

3. kategooria mutageensed ained
ja R40

kontsentratsioon > 1 %
mutageense toimega
R40 kohustuslik

1.ja 2. kategooriasse kuuluvad pal-
junemist (fertiilsust) toksiliselt
mdjutavad ained ja R60

kontsentratsioon = 0,5 %
paljunemist (fertiilsust)
toksiliselt mojutav
R60 kohustuslik

3. kategooriasse kuuluvad paljune-
mist (fertiilsust) toksiliselt mojuta-
vad ained ja R62

kontsentratsioon > 5 %
paljunemist (fertiilsust)
toksiliselt mojutav
R62 kohustuslik

1.ja 2. kategooriasse kuuluvad pal-
junemist (arengut) toksiliselt moju-
tavad ained ja R61

kontsentratsioon = 0,5 %
paljunemist (arengut)
toksiliselt mojutav
R61 kohustuslik

3. kategooriasse kuuluvad paljune-
mist (arengut) toksiliselt mojuta-
vad ained ja R63

kontsentratsioon = 5 %
paljunemist (arengut)
toksiliselt mojutav
R63 kohustuslik

Gaasilised preparaadid

VIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahuprotsentides, miiratakse vajaduse
korral kindlaks eespool nimetatud toimega preparaatide klassifikatsioon. Neid tahistatakse jargmiste tun-

nuste 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 mojutavad ained:
1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist (arengut) toksiliselt mojutavad ained:
3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (fertiilsust) toksiliselt mojutavad ained:

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

T; R45 voi R49
X,; R40

T; R46

X,; R40

T; R60

T; R61

X,; R62

X, R63
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VI A tabel

Aine (gaasi) klassifikatsioon

Gaasilise preparaadi klassifikatsioon

1. ja 2. kategooria

3. kategooria

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

kontsentratsioon = 0,1 %
kantserogeense toimega
R45, R49 kohustuslikud vasta-
valt vajadusele

3. kategooria kantserogeensed
ained ja R40

kontsentratsioon > 1 %
kantserogeense toimega
R40 kohustuslik

1. ja 2. kategooria mutageensed
ained ja R46

kontsentratsioon = 0,1 %
mutageense toimega
R46 kohustuslik

3. kategooria mutageensed ained
ja R40

kontsentratsioon > 1 %
mutageense toimega
R40 kohustuslik

1.ja 2. kategooriasse kuuluvad pal-
junemist (fertiilsust) toksiliselt
modjutavad ained ja R60

kontsentratsioon > 0,2 %
paljunemist (fertiilsust)
toksiliselt mojutav
R60 kohustuslik

3. kategooriasse kuuluvad paljune-
mist (fertiilsust) toksiliselt mojuta-
vad ained ja R62

kontsentratsioon = 1 %

paljunemist (fertiilsust)
toksiliselt mojutay
R62 kohustuslik

1.ja 2. kategooriasse kuuluvad pal-
junemist (arengut) toksiliselt maju-
tavad ained ja R61

kontsentratsioon > 0,2 %
paljunemist (arengut)
toksiliselt mojutav
R61 kohustuslik

3. kategooriasse kuuluvad paljune-
mist (arengut) toksiliselt mdjuta-
vad ained ja R63

kontsentratsioon > 1 %
paljunemist (arengut)
toksiliselt mojutav
R63 kohustuslik
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I1II LISA

PREPARAATIDEGA KAASNEVATE KESKKONNARISKIDE HINDAMISE MEETODID VASTAVALT
ARTIKLILE 7

Sissejuhatus

Koikide keskkonnaohtlike omaduste siistemaatiline hinnang esitatakse massiprotsentides viljendatud kontsentrat-
sioonipiiridena, vilja arvatud gaasilised preparaadid, mille kontsentratsioonipiire viljendatakse mahuprotsentides,
ning seda tehakse koos aine klassifitseerimisega.

A osas on esitatud arvutamise kord vastavalt artikli 7 16ike 1 punktile a ning preparaadi klassifikatsioonile méaarata-
vad R-laused.

B osas on esitatud tavapirase meetodi kohaldamisel kasutatavad kontsentratsioonipiirid ning klassifikatsiooni asja-
kohased tunnused ja R-laused.

Vastavalt artikli 7 16ike 1 punktile a kasutatakse preparaadi keskkonnariskide hindamisel kiesoleva lisa A ja B osas
kirjeldatud tavapirast meetodit ning kontsentratsioonipiire.

a) Kui direktiivi 67/548/EMU I lisas loetletud ohtlikele ainetele on maédratud kéesoleva lisa A osas kirjeldatud hin-
damismeetodi kohaldamiseks vajalikud kontsentratsioonipiirid, tuleb neid kasutada;

b) kui ohtlikke aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse vi neile ei ole kindlaks méératud kiesoleva lisa
A osas kirjeldatud hindamismeetodi kohaldamiseks vajalikke kontsentratsioonipiire, tuleb konealused piirid méaa-
rata vastavalt kdesoleva lisa B osas esitatud tingimustele.

C osas on esitatud veekeskkonnariskide hindamisel kasutatavad katsetamismeetodid.

A OSA

Keskkonnariskide hindamise kord

a) Veckeskkond

I. Veekeskkonnariskide tavapirane hindamismeetod

Veekeskkonnariskide tavapirase hindamismeetodi puhul voetakse arvesse koiki ohutegureid, mida prepa-
raat voib keskkonnale pdhjustada jargmistel asjaoludel.

Jirgmised preparaadid klassifitseeritakse keskkonnaohtlikuks:

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

1.1. preparaadid, mis sisaldavad itht voi mitut riskilausetega R50-53 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet
kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kindlaksmaaratud kontsentratsioo-

niga voi

b) kdesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet v&i aineid ei ole
kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;
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1.2. preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui {iht riskilausetega R50-53 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet
kontsentratsioonis, mis on vdiksem punkti I.1.1 alapunktides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiri-
dest, kui:

P
Z( N,R5053) 51
Ly rso-s3

kus:

Py rso_s3 = On iga preparaadis sisalduva riskilausetega R50-53 tahistatava keskkonnaohtliku aine
massiprotsent,

Ly, rso_s3 = on iga riskilausetega R50-53 tahistatava keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirmaar
R50-53 massiprotsentides;

2. ja neile mddratakse tunnus N, hoiatusmirgistus “keskkonnaohtlik” ning riskilaused R51 ja R53
(R51-53), kui preparaat ci ole juba klassifitseeritud punkti I.1;

2.1. preparaadid, mis sisaldavad itht voi mitut riskilausetega R50-53 voi R51-53 tdhistatud keskkonnaoht-
likku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméiratud kontsentrat-
siooniga voi

b) kaesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei ole
kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse vi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;

2.2. preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausetega R50-53 voi R51-53 tdhistatud keskkon-
naohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vdiksem punkti 1.2 alapunktides a voi b sdtestatud kont-
sentratsioonipiiridest, kui:

LN,R51—53 LN,RSl*S}

P P
2( NR50-53 N,R5153) 51

kus:

Py rso_s3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausetega
R50-53, massiprotsent,

Py rs1_s3 = On iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausetega
R51-53, massiprotsent,

Ly, rs1_s3 = on iga riskilausetega R50-53 v6i R51-53 tihistatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse
piirméddr R51-53 massiprotsentides;

3. preparaadid, mis kannavad riskilauseid R52 ja R53 (R52-53), vilja arvatud eespool nimetatud punk-
tide 1.1 voi 1.2 kohaselt Klassifitseeritud preparaadid;

3.1. preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega R50-53, R51-53 vdi R52-53 tihistatud kesk-
konnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentrat-
siooniga voi

b) kaesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei ole
kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;

3.2. preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R51-53, R50-53 vdi R52-53 tihistatud
keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti I.3.1 alapunktides a voi b sites-
tatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

2 PN,RSO*SS + PN,RSl*S} + PR52753

LRSZ*SB LRSZ*SS LR52753

>1

kus:

Py rso_s3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausetega
R50-53, massiprotsent,
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Py rsi_s3 =on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausetega
R51-53, massiprotsent,

Py rs2-s53 =on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausetega
R52-53, massiprotsent,

Lgso_s3 = oniga riskilausetega R50-53, R51-53 vdi R52-53 tdhistatud keskkonnaohtliku aine oht-
likkuse piirméir R52-53 massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust N, hoiatusmérgistust “keskkonnaohtlik” ning riskilauset R50, vilja
arvatud eespool nimetatud punkti I.1 kohaselt klassifitseeritud preparaadid:

preparaadid, mis sisaldavad iiht vi mitut riskilausega R50 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksmairatud kontsentrat-
siooniga voi

b) kiesoleva lisa B osas“kindlaksma'éiratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei ole kantud
direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R50 téhistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on vidiksem punkti .4.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

P

2( N,RSO) s 1
LN,RSO

kus:

Py rso = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausega R50, mas-
siprotsent,

Ly, rso = on iga riskilausega R50 tihistatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirméir R50 massi-
protsentides.

preparaadid, mis sisaldavad tiht voi mitut riskilausega R50 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet, mis ei
vasta punktides 1.4.1 vdi 1.4.2 nimetatud kriteeriumidele, kuid mis sisaldavad iiht voi mitut riskilau-
setega R50-53 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet, kui:

P P
Z( NRSO N,RSOSS) 51

LN,RSO LN,RSO

kus:

Py rso = oniga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tahistatud riskilausega R50,
massiprotsent,

Pn.rsos3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on téhistatud riskilausetega
R50-53, massiprotsent,

Ly rso = oniga riskilausetega R50 v6i R50—>53 tihistatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piir-
maar R50 massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust R52, vilja arvatud eespool nimetatud punktide .1, .2, .3 voi L4
kohaselt klassifitseeritud preparaadid:

preparaadid, mis sisaldavad {iht voi mitut riskilausega R52 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentrat-
siooniga voi

b) kdesoleva lisa B osas (tabelis 3) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet v&i aineid ei ole
kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;
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b)

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R52 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on viiksem punkti I.5.1 alapunktides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

P

Z(R—”) 21
LRS2

kus:

Prs, = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tdhistatud riskilausega R52, mas-
siprotsent,

Lys, = on iga riskilausega R52 tdhistatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirmair R52 massiprot-
sentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust R53, vilja arvatud eespool nimetatud punktide I.1, 1.2 v6i 1.3 koha-
selt klassifitseeritud preparaadid:

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R53 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta kindlaksméératud kontsentrat-
siooniga voi

b) kaesoleva lisa B osas (tabelis 4) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei ole
kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kont-
sentratsioonis, mis on viiksem punkti .6.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

kus:

Prs3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tihistatud riskilausega R53, mas-
siprotsent,

Lps; = on iga riskilausega R53 tdhistatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirmédar R53 massiprot-
sentides;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet, mis ei
vasta punktides 1.6.2 nimetatud kriteeriumidele, kuid mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega
R50-53, R51-53 vdi R52-53 tihistatud keskkonnaohtlikku ainet, kui:

p p p p
v RS3 , NRS0-53 | TNRSLS3  TR5253| g
Less Less Less Less
kus:
Prss = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tdhistatud riskilausega R53,

massiprotsent,

P\ rso_s3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tdhistatud riskilausega
R50-53, massiprotsent,

Py rsi_s3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tihistatud riskilausega
R51-53, massiprotsent,

Py rsa_s3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis on tihistatud riskilausega
R52-53, massiprotsent,

Lrss = on iga riskilausetega R53, R50-53, R51-53 v6i R52-53 tdhistatud keskkonnaohtliku aine
vastav ohtlikkuse piirmaar R53 massiprotsentides.

Muu keskkond (valja arvatud veekeskkond)

1)

OSOONIKIHT

L

Osoonikihile ohtlike preparaatide hindamise tavapidrane meetod

Keskkonnaohtlikud on jirgmised preparaadid:

1.

preparaadid, mis kannavad tunnust N, hoiatusmirgistust “keskkonnaohtlik” ja riskilauset R59;
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1.1. preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut tunnusega N ja riskilausega R59 tdhistatud keskkon-
naohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kindlaksméiratud kontsentrat-
siooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 5) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei
ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiride-
ta;

2. preparaadid, mis kannavad riskilauset R59:

2.1. preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R59 tahistatud keskkonnaohtlikku ainet
kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine v3i ainete kohta kindlaksmaératud kontsentrat-
siooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 5) kindlaksméaratud kontsentratsiooniga, kui ainet voi aineid ei
ole kantud direktiivi 67/548/EMU I lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiride-
ta;

2) MAISMAAKESKKOND

I. Maismaakeskkonnale ohtlike preparaatide hindamine

Allpool loetletud riskilausetega tihistatud preparaadid klassifitseeritakse parast seda, kui konealuste
R-lausete kasutamise iiksikasjalikud kriteeriumid 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 viljendatakse massiprotsentides, mairatakse
kindlaks preparaadi klassifikatsioon sdltuvalt selles sisalduva aine voi ainete kontsentratsioonist, mis on samuti
esitatud.

Tabel 1

Veekeskkonna dgedat miirgistust pohjustav ja pikaajaline kahjulik toime

Preparaadi klassifikatsioon

Aine klassifikatsioon

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 C,<25% 25%<C,<25% 025%<C,<25%
N, R51-53 C,<25% 25%<C,<25%

R52-53 C,<25%
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Tabel 2

Veekeskkonna dgedat miirgistust pohjustav toime

Aine klassifikatsioon Preparaadli\IlfllisSs(i)ﬁkatsioon
N, R50 C,225%
N, R50-53 C,225%

Tabel 3

Veekeskkonna miirgistust pdhjustav toime

Preparaadi klassifikatsioon

Aine klassifikatsioon R52

R52 C,225%

Tabel 4

Pikaajaline kahjulik toime

Aine Klassifikatsioon Preparaadi lélgzsifikatsioon
R53 C,=225%
N, R50-53 C,225%
N, R51-53 C,=225%
R52-53 C,225%

1. Muu keskkond (valja arvatud veekeskkond)

Jargmistes tabelites kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse massiprotsentides voi gaasiliste pre-
paraatide puhul mahuprotsentides, méiratakse kindlaks preparaadi klassifikatsioon sdltuvalt selles sisalduva aine
voi ainete kontsentratsioonist, mis on samuti esitatud.

Tabel 5
Osoonikihile ohtlik
. P Preparaadi klassifikatsioon
Aine klassifikatsioon N, R59
NjaR59 C20,1%

Preparaadi klassifikatsioon

Aine Kklassifikatsioon R59

R59 C=201%
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C OSA

Veekeskkonnariskide hindamisel kasutatavad katsetamismeetodid

Harilikult klassifitseeritakse preparaadid tavaparase meetodiga. Teatavatel juhtudel voib siiski olla tarvis katsetada pre-
paraati, et médrata kindlaks selle dge miirgisus veeckeskkonnale.

Preparaadi selliste katsetamiste tulemusena voib ainult muutuda klassifikatsioon soltuvalt selle dgedast miirgisusest
veekeskkonnale, mida oleks saavutatud tavaparase 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 miir-
gistusega seotud korgeim riskikategooria parast ithe konealuse liigi katsetamist voi kui katsetulemus on juba olemas
enne kiesoleva direktiivi joustumist.
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IV LISA

ERISATTED ULDSUSELE PAKUTAVAID VOI MUUDAVAID PREPARAATE SISALDAVATE
TOOTEPAKENDITE KOHTA

Lapsele avamatute kinnitustega varustatavad tootepakendid

A OSA

1. Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad tildsusele pakutavaid voi miitidavaid preparaate, mis eti-
keti kohaselt on viga toksilised, toksilised voi soovitavad, olema vastavalt kdesoleva direktiivi artiklile 10 ning

artikli 6 tingimustele varustatud lapsele avamatute kinnitustega.

Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad sissehingamisel ohtlikke preparaate (X, R65), mis on

klassifitseeritud ja margistatud vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktile 3.2.3, vilja arvatud aerosoolina
voi kinnise pihustiga varustatud pakendis turustatavad preparaadid, olema varustatud lapsele avamatute kinni-

tustega.

3. Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad vihemalt iiht jargmises tabelis esitatud ainet kontsent-

ratsioonis, mis on vidhemalt vordne kindlaksmédratud maksimumkontsentratsiooniga,

Aine
Nr EINECS-nr
Kontsentratsioonipiir CAS-nr Nimetus
1 67-56-1 Metanool 2006596 23%
2 75-09-2 Diklorometaan 2008389 1%

ning mida pakutakse vdi miitiakse iildsusele, olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega.

Reljeefsete hoiatusmiirgistega varustatavad tootepakendid

B OSA

Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad iildsusele pakutavaid voi miitidavaid preparaate, mis etiketi
kohaselt on viga toksilised, toksilised, soovitavad, kahjulikud, tilikergesti siittivad voi kergestisiittivad, olema vasta-
valt kdesoleva direktiivi artiklile 10 ning artiklite 5 ja 6 tingimustele varustatud lapsele avamatute kinnitustega.

Kiesolevat sdtet ei kohaldata iilikergesti voi kergesti siittivate aerosoolide suhtes, mis on sellekohaselt mirgistatud.
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B.

V LISA

TEATAVATE PREPARAATIDE MARGISTAMISE ERISATTED

Artiklite 5, 6 ja 7 kohaselt ohtlikud preparaadid

1.1.

1.2.

Uldsusele miiiidavad preparaadid

Selliseid preparaate sisaldavate pakendite etikettidele tuleb lisaks konkreetsele ohutusteabele markida
asjakohased ohutuslaused S1, S2, S45 vdi S46 vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kri-
teeriumidele.

Kui preparaadid on klassifitseeritud viga toksiliseks (T*), toksiliseks (T) vdi sodvitavaks (C) ning kui sel-
list teavet ei ole fuisiliselt voimalik pakendile mirkida, tuleb konealuseid preparaate sisaldavatele paken-
ditele lisada tdpne ja histi arusaadav kasutamisjuhend, mis vajaduse korral hdlmab tithja pakendi hévi-
tamise juhendi.

Pihustatavad preparaadid

Selliseid preparaate sisaldava pakendi etiketile on kohustuslik markida ohutuslause $23 ning laused S38
vdi S51 vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kriteeriumidele.

Preparaadid, mis sisaldavad riskilausega R 33 “Kumulatiivne kahjulik toime” tahistatud ainet

Kui preparaat sisaldab vihemalt iiht riskilausega R33 tdhistatud ainet, mille kontsentratsioon preparaa-
dis on vihemalt 1 %, peab konealune riskilause olema sdnastatud preparaadi etiketil kooskdlas direktiivi
67/548/EMU 11 lisaga, vilja arvatud juhud, kui direktiivi 67/548/EMU I lisas on sitestatud teistsugused
piirméérad.

Preparaadid, mis sisaldavad riskilausega R64 “Vib kahjustada rinnapiimaga toidetavaid imikuid” tahistatud ainet

Kui preparaat sisaldab viahemalt iiht riskilausega R64 tdhistatud ainet, mille kontsentratsioon preparaa-
dis on vihemalt 1 %, peab konealune riskilause olema sdnastatud preparaadi etiketil kooskdlas direktiivi
67/548/EMU 11 lisaga, vilja arvatud juhud, kui direktiivi 67/548/EMU I lisas on sitestatud teistsugused
piirméérad.

Preparaadid olenemata nende artiklite 5, 6 ja 7 kohasest klassifikatsioonist

1.1.

Pliisisaldusega preparaadid

Virvid ja lakid

Selliste virvide ja lakkide pakendite etikettidele, mille ISO standardi 6503/1984 kohaselt maaratud plii-
sisaldus on suurem kui 0,15 % (viljendatud metallimassina) preparaadi kogumassist, peab olema mir-
gitud jargmine tekst:

“Sisaldab pliid. Ei tohi kasutada pindadel, mida lapsed v&ivad nirida voi imeda.”

Vihem kui 125 ml sisaldavatele pakenditele voib markida jargmise teksti:

“Ettevaatust! Sisaldab pliid.”
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2.1.

Tsiianoakriilaate sisaldavad preparaadid

Liimid

Tstianoakriilaatidel pdhinevate liimide esmapakendile tuleb miérkida jargmine tekst:
“Tstianoakriilaat.

Oht.

Liimib naha ja silmad hetkega.

Hoidke laste eest.”

Pakendile peab olema lisatud asjakohane ohutusteave.

Isotsiianaate sisaldavad preparaadid

[sotsiianaate (monomeeridena, oligomeeridena, eelpoliimeeridena jne voi nende segudena) sisaldavate
preparaatide pakendite etikettidele peab olema margitud jargmine tekst:

“Sisaldab isotsiianaate.

Vaadake tootja antud teavet.”

Preparaadid, mis sisaldavad epoksiikomponente, mille keskmine molekulmass on < 700

Selliste preparaatide pakendite etiketile, mis sisaldavad epoksiikomponente, mille keskmine molekul-
mass on < 700, peab olema margitud jirgmine tekst:

“Sisaldab epoksitkomponente.

Vaadake tootja antud teavet.”

Uldsusele miiiidavad preparaadid, mis sisaldavad aktiivkloori

Selliste preparaatide pakendile, mis sisaldavad aktiivkloori rohkem kui 1 %, peab olema mirgitud jarg-
mine tekst:

“Ettevaatust! Arge kasutage koos teiste toodetega. Tootest vdib eralduda ohtlikke gaase (kloori).”

Kaadmiumi (sulameid) sisaldavad preparaadid, mis on ette nahtud pehme- voi kovajoodisega jootmiseks

Nimetatud preparaatide pakendile peab olema triikitud jargmine selgesti loetav ja kustumatu tekst:
“Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi.

Kasutamisel tekivad ohtlikud aurud.

Vaadake tootja antud teavet.

Jargige ohutuseeskirju.”

Aerosoolpreparaadid

Ilma et see piiraks kdesoleva direktiivi sitete kohaldamist, kohaldatakse aerosoolpreparaatide suhtes ka
direktiivi 75/324/EMU (viimati muudetud direktiiviga 94/1/EU) lisa punktide 2.2 ja 2.3 kohaseid mar-
gistamisstteid.



13/24. kd

Euroopa Liidu Teataja

151

C.

10.

1.

Preparaadid, mis sisaldavad seni veel tdielikult kontrollimata aineid

Kui preparaat sisaldab vihemalt iiht ainet, mis vastavalt direktiivi 67/548/EMU artikli 13 Idikele 3 kan-
nab mirget “Ettevaatust — ainet ei ole seni veel téielikult kontrollitud”, peab preparaadi etiketile olema
mirgitud tekst “Ettevaatust — kéesolev preparaat sisaldab seni veel tdielikult kontrollimata ainet”, kui
selle aine kontsentratsioon on < 1 %.

Preparaadid, mida ei klassifitseerita iilitundlikkust tekitavaks, kuid mis sisaldavad vihemalt iiht iilitundlikkust teki-
tavat ainet

Selliste preparaatide pakendile, mis sisaldavad vahemalt iiht dlitundlikkust tekitavat ainet kontsentrat-
sioonis viahemalt 0,1 % voi Véihgmalt sellises kontsentratsioonis, mis on konealuse aine kohta kindlaks
médratud direktiivi 67/548/EMU I lisa erimarkuses, peab olema margitud jargmine tekst:

“Sisaldab (@ilitundlikkust tekitava aine nimetus). V6ib pdhjustada allergiat.”

Halogeenitud siisivesinikke sisaldavad vedelad preparaadid

Selliste vedelate preparaatide pakendile, millel leekpunkt puudub vdi see on kdrgem kui 55 °C ning mis
sisaldavad halogeenitud siisivesinikke ja rohkem kui 5 % siittivaid voi kergestisiittivaid aineid, peab
olema madrgitud jirgmine asjakohane tekst:

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

Artiklite 5, 6 v8i 7 kohaselt klassifitseerimata preparaadid, mis sisaldavad vihemalt iiht ohtlikku ainet

Preparaadid, mis ei ole ette nahtud iildsusele

Artikli 14 16ike 2 punkti 1 alapunktis b osutatud preparaatide pakendi etiketile peab olema margitud
jargmine tekst:

“Professionaalne kasutaja saab taotluse korral ohutuskaardi.”
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VI LISA

AINE KEEMILISE KOOSTISE KONFIDENTSIAALSUS

A OSA

Konfidentsiaalsustaotluses esitatavad andmed

Sissejuhatavad mirkused

A. Artiklis 15 on esitatud tingimused, mille kohaselt vdib preparaadi turuleviimise eest vastutav isik taotleda kon-
fidentsiaalsust.

B. Kui eri preparaatides kasutatakse iitht ja sama ainet, voib viltida konfidentsiaalsustaotluse mitmekordset esitamist
ning piisab ainult iihest sellisest taotlusest, kui teatavatel preparaatidel on:

— iihesuguses kontsentratsioonivahemikus esinevad ithed ja samad ohtlikud komponendid,
— iihesugune klassifikatsioon ja margistus,
— iihesugune kasutusotstarve.

Asjaomastes preparaatides sisalduva iihe ja sama aine keemilise koostise varjamiseks kasutatakse iihtset alterna-
tiivnimetust. Lisaks sellele peab konfidentsiaalsustaotlus sisaldama koiki jargmises taotluses margitud andmeid,
sealhulgas iga preparaadi nimetust ja kaubanime.

C. Etiketil kasutatav alternatiivnimetus peab iihtima direktiivi 91/155/EMU (viimati muudetud direktiiviga
93/112/EMU) lisa rubriigi 2 “Koostis/koostisosi kisitlev teave” all esitatud nimetusega.

See tahendab seda, et kasutatav alternatiivnimetus sisaldab piisavat teavet aine ohutu kaitlemise tagamiseks.

D. Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik esitab taotluse alternatiivnimetuse kasutamise kohta, peab ta arves-
tama, et tal tuleb esitada piisavalt teavet tookohal voetavate vajalike tervise- ja todohutusealaste ettevaatusabi-
nodude kohta ning tagada, et preparaadi kditlemisega kaasnevaid riske oleks voimalik vahendada miinimumini.

Konfidentsiaalsustaotlus

Vastavalt artiklile 15 peab konfidentsiaalsustaotlus kohustuslikult sisaldama jargmisi andmeid.

1. Preparaadi turuleviimise eest vastutava ithenduses asuva isiku (tootja, importija voi turustaja) nimi ja téielik aad-
ress (kaasa arvatud telefoninumber).

2. Tipsed identifitseerimisandmed aine voi ainete kohta, millele konfidentsiaalsust ja alternatiivnimetust taotletak-

se.
Keemiline nimetus vastavalt rahvusva-
CaSr EINECSnr e i s s ey | Alemativnimetus
I lisa voi ajutine klassifikatsioon)
a)
b)
9

NB: Ainete ajutisel klassifitseerimisel tuleks lisada andmed (erialakirjanduse viited), mis tdendaksid, et on vdetud arvesse kogu
aine omadusi kisitlevat olemasolevat asjakohast teavet.
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10.

Konfidentsiaalsuse pdhjendus (tdendosus — usaldusvairsus).
Preparaadifpreparaatide nimetus/nimetused vdi kaubanimi/kaubanimed.

Kas kogu ithenduses kasutatakse iihesugust nimetust voi kaubanime?

JAH [T BT

Kui ei, siis mérkige eri liikmesriikides kasutatavad nimetused vdi kaubanimed:

Austria:

Belgia:

Taani:

Saksamaa:

Kreeka:

Soome:

Prantsusmaa:

Hispaania:

Rootsi:

lirimaa:

[taalia:

Luksemburg:

Madalmaad:

Portugal:

Uhendkuningriik:

Direktiivi 91/155/EMU (viimati muudetud direktiiviga 93/112/EMU) lisa punktis 2 méératletud preparaadi vai
preparaatide koostis.

Preparaadi voi preparaatide klassifikatsioon vastavalt kiesoleva direktiivi artiklile 6.
Preparaadi voi preparaatide margistamine vastavalt kdesoleva direktiivi artiklile 10.
Preparaadi v3i preparaatide kasutusotstarve.

Direktiivile 91/155/EMU, viimati muudetud direktiiviga 93/112/EMU, vastav ohutuskaart v&i vastavad ohutus-
kaardid.

B OSA

Alternatiivnimetuste kindlaksmairamise juhtsonastik (iildnimetused)

Sissejuhatav mirkus

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

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

Rithmad mairatletakse jargmisel viisil:

— anorgaanilised voi orgaanilised ained, mille pohiomadused tulenevad neis sisalduvast tihest keemilisest ele-
mendist. Rithma nimi tuletatakse keemilise elemendi nimest. Analoogselt I lisaga on konealused rithmad
nummerdatud keemilise elemendi jdrjenumbriga (001-103),
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— orgaanilised ained, mille pshiomadused tulenevad neis sisalduvast tdhtsamast ainerithmast.

Rithma nimi tuletatakse konealuse ainerithma nimest.

Nimetatud rithmad nummerdatakse I lisas esitatud tavaparase numbriga (601-650).

Teatavatel juhtudel on lisatud alarithmad, kuhu kuuluvad tihise spetsiifilise omadusega ained.

Uldnimetuse kindlaksmiiramine

Uldpohimatted

Uldnimetuse kindlaksmédéramisel rakendatakse jargmist kahest jérjestikusest etapist koosnevat iildkorda:

i) maddratakse kindlaks ainerithmad ja molekulis sisalduvad keemilised elemendid;

ii) maddratakse kindlaks, mil médral tuleks arvesse votta kdige tahtsamaid ainerithmi ja keemilisi elemente.

Kindlaksmaaratud ainerithmad ja arvessevoetud keemilised elemendid moodustavad punktis 3 sitestatud riih-
made ja alarithmade nimed, kusjuures loend ei ole tdielik.

Ainete jagunemine rithmadesse ja alarithmadesse

Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU

I lisa Alarithmad

001 Vesinikuithendid
Hiidriidid

002 Heeliumiiihendid

003 Liitiumiiihendid

004 Beriilliumiiihendid

005 Booriithendid
Boraanid
Boraadid

006 Siisinikuiihendid
Karbamaadid

Anorgaanilised siisinikuiihendid
Vesiniktsiianiidi soolad
Karbamiid ja selle derivaadid

007 Lammastikuiithendid
Kvaternaarsed ammooniumiiihendid
Happelised limmastikuithendid

Nitraadid
Nitritid
008 Hapnikuithendid
009 Fluoriiihendid

Anorgaanilised fluoriidid
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Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU
[ lisa Alarithmad
010 Neooniiihendid
011 Naatriumiithendid
012 Magneesiumiiihendid
Metallorgaanilised magneesiumiderivaadid
013 Alumiiniumitihendid
Metallorgaanilised alumiiniumiderivaadid
014 Réniithendid
Silikoonid
Silikaadid
015 Fosforiithendid
Happelised fosforiiithendid
Fosfooniumiiihendid
Fosforiestrid
Fosfaadid
Fosfitid
Fosforamiidid ja selle derivaadid
016 Viavliiihendid
Happelised vidvlitihendid
Merkaptaanid
Sulfaadid
Sulfitid
017 Klooriiihendid
Kloraadid
Perkloraadid
018 Argooniithendid
019 Kaaliumiiihendid
020 Kaltsiumitihendid
021 Skandiumiiithendid
022 Titaaniiithendid
023 Vanaadiumiiihendid
024 Kroomiithendid
Kroom(VI)ithendid
025 Mangaaniiihendid
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Rithma nr | Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU
I lisa Alariihmad
026 Rauaithendid
027 Koobaltiiihendid
028 Niklitihendid
029 Vaseiihendid
030 Tsingiiithendid
Metallorgaanilised tsingiderivaadid
031 Galliumiiihendid
032 Germaaniumiithendid
033 Arseeniithendid
034 Seleeniiihendid
035 Broomiithendid
036 Kriiptooniiihendid
037 Rubiidiumiiihendid
038 Strontsiumiithendid
039 Utriumiiihendid
040 Tsirkooniumiiihendid
041 Nioobiumiiihendid
042 Moliibdeeniiihendid
043 Tehneetsiumiiithendid
044 Ruteeniumiiihendid
045 Roodiumitihendid
046 Pallaadiumiiihendid
047 Hobedaiihendid
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Rithma nr | Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU
[ lisa Alarithmad
048 Kaadmiumiithendid
049 Indiumiithendid
050 Tinaithendid
Metallorgaanilised tinaderivaadid
051 Antimoniiihendid
052 Telluuriithendid
053 Joodiiihendid
054 Ksenooniiithendid
055 Tseesiumiithendid
056 Baariumiiihendid
057 Lantaaniiihendid
058 Tseeriumiithendid
059 Praseodiitimiithendid
060 Neodiiiimiithendid
061 Promeetiumiithendid
062 Samaariumiithendid
063 Euroopiumitithendid
064 Gadoliiniumiithendid
065 Terbiumitihendid
066 Diisproosiumiiithendid
067 Holmiumiiihendid
068 Erbiumiiihendid
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Rithma nr | Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU
I lisa Alariihmad
069 Tuuliumiiihendid
070 Uterbiumiithendid
071 Luteetsiumiithendid
072 Hafniumitihendid
073 Tantaaliiihendid
074 Volframiiithendid
075 Reeniumiiihendid
076 Osmiumiithendid
077 Iriidiumitthendid
078 Plaatinaithendid
079 Kullaiihendid
080 Elavhobedaiihendid
Metallorgaanilised elavhobedaderivaadid
081 Talliumiithendid
082 Pliiiihendid
Metallorgaanilised pliiderivaadid
083 Vismutitthendid
084 Polooniumiiithendid
085 Astaaditihendid
086 Radooniithendid
087 Frantsiumiithendid
088 Raadiumiiihendid
089 Aktiinjumitithendid
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Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU
I lisa Alarithmad
090 Tooriumiithendid
091 Protaktiiniumiiihendid
092 Uraaniithendid
093 Neptuuniumiithendid
094 Plutooniumiithendid
095 Ameriitsiumiiihendid
096 Kuuriumiiihendid
097 Berkeeliumiithendid
098 Kaliforniumiiihendid
099 Einsteiniumiiihendid
100 Fermiumiithendid
101 Mendeleeviumiiihendid
102 Nobeeliumiiihendid
103 Lavrentsiumiiihendid
601 Siisivesinikud
Alifaatsed siisivesinikud
Aromaatsed siisivesinikud
Alitsiiklilised siisivesinikud
Poliitsiiklilised aromaatsed siisivesinikud (PAH)
602 Halogeenitud siisivesinikud (*)
Halogeenitud alifaatsed siisivesinikud (*)
Halogeenitud aromaatsed siisivesinikud ()
Halogeenitud alitsiiklilised siisivesinikud ()
603 Alkoholid ja nende derivaadid

Alifaatsed alkoholid
Aromaatsed alkoholid
Alitsiiklilised alkoholid
Alkanoolamiinid
Epoksiiderivaadid
Eetrid

Glitkooleetrid
Glitkoolid ja poliioolid

() Madratakse kindlaks vastavalt halogeeniriihmale
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Rithma nr )
Direktiivi 6 7/ 5 48/EMU
I lisa

Rithmad

Alarithmad

604

Fenoolid ja nende derivaadid
Halogeenitud fenooliderivaadid ()

605

Aldehiiiidid ja nende derivaadid
Alifaatsed aldehiiiidid
Aromaatsed aldehiiiidid
Alitsiiklilised aldehiiiidid
Alifaatsed atsetaalid
Aromaatsed atsetaalid
Alitsiiklilised atsetaalid

606

Ketoonid ja nende derivaadid
Alifaatsed ketoonid
Aromaatsed ketoonid (™)
Alitsiiklilised ketoonid

607

Orgaanilised happed ja nende derivaadid
Alifaatsed happed
Halogeenitud alifaathapped ()
Aromaatsed happed
Halogeenitud aromaathapped (*)
Alitsiiklilised happed
Halogeenitud alitsiiklilised happed (")
Alifaathappe anhiidriidid
Halogeenitud alifaathappe anhiidriidid ()
Aromaathappe anhtidriidid
Halogeenitud aromaathappe anhiidriidid (")
Alitsiiklilise happe anhiidriidid

Halogeenitud alitsiiklilise happe anhiidriidid ()

Alifaathappe soolad

Halogeenitud alifaathappe soolad (°)
Aromaathappe soolad

Halogeenitud aromaathappe soolad (')
Alitsiiklilise happe soolad

Halogeenitud alitsiiklilise happe soolad (")
Alifaathappe estrid

Halogeenitud alitsiiklilise happe estrid ()
Aromaathappe estrid

Halogeenitud aromaathappe estrid (")
Alitsiiklilise happe estrid

Halogeenitud alitsiiklilise happe estrid (*)
Gliikooleetri estrid

Akriilaadid

Metakriilaadid

Laktoonid

Atstitilhalogeniidid

608

Nitriilid ja nende derivaadid

609

Nitroithendid

610

Kloronitreeritud ithendid

() Méiratakse kindlaks vastavalt halogeenirithmale

() Sh kinoonid
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Rithma nr
Direktiivi
67/548/EMU 1 lisa

Rithmad

Alarithmad

611

Asoksii- ja asotthendid

612

Amiinitthendid
Alifaatsed amiinid ja nende derivaadid
Alitsiiklilised amiinid ja nende derivaadid
Aromaatsed amiinid ja nende derivaadid
Aniliin ja selle derivaadid
Bensidiin ja selle derivaadid

613

Heterotsiiklilised alused ja nende derivaadid
Bensimiidasool ja selle derivaadid
Imiidasool ja selle derivaadid
Piiretrinoidid
Kinoliin ja selle derivaadid
Triasiin ja selle derivaadid
Triasool ja selle derivaadid

614

Glitkosiidid ja alkaloidid
Alkaloid ja selle derivaadid
Gliikosiidid ja nende derivaadid

615

Tsiianaadid ja isotsiianaadid
Tsiianaadid
Isotsiianaadid

616

Amiidid ja nende derivaadid
Atsetamiid ja selle derivaadid
Aniliidid

617

Orgaanilised peroksiidid

647

Ensiiiimid

648

Kivisoe kompleksderivaadid
Happeekstrakt
Aluseline ekstrakt
Antratseenoli
Antratseendli ekstraheerimisjaak
Antratseendli fraktsioon
Fenooldli
Fenooldli ekstraheerimisjaak
Vedeldatud kivisiisi, vedelikekstraktsioon

Vedeldatud kivisiisi, vedelikekstraktsiooni lahustid

Kivisoedli

Kivisoetorv

Kivisdetdrva ekstrakt

Koks (kivisdetorv), madalatemperatuuriline,
kdrgetemperatuuriline pigi

Koks (kivisoetorv), kdrgetemperatuuriline pigi
Koks (kivisdetorv), segatud korgetemperatuurilise pigiga

Puhastamata kerged olifraktsioonid
Toorfenoolid

Toortdrva alused

Destillaatalused

Destillaatfenoolid

Destillaadid

Destillaadid (kivisiisi), vedel solventekstraktsioon, esmane

Destillaadid (kivisiisi), solventekstraktsioon, hiidrokrakitud

Destillaadid (kivisiisi), solventekstraktsioon, hiidrokrakitud hiidrogeenitud keskf-
raktsioon
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Rithma nr
Direktiivi
67/548/EMU 1 lisa

Rithmad

Alarithmad

648
(jatkub)

Destillaadid (kivisiisi), solventekstraktsioon, hiidrokrakitud keskfraktsioon
Ekstraheerimisjdigid (kivisiisi), aluseline madalatemperatuuriline kivisoetory
Virske oli

Kiitteained, diiseldli, kivisoe solventekstraktsioon, hiidrokrakitud, hiiddrogeenitud
Kiitteained, reaktiivlennukid, kivisde solvent ekstraktsioon, hiidrokrakitud, hiidro-
geenitud

Bensiin, kivisoe solventekstraktsioon, hiidrokrakitud toornafta

Termilise tootlemise saadused

Raske antratseendli

Raske antratseendli redestillaat

Kergoli

Kergoli ekstraheerimisjddgid, korge keemistemperatuur

Kergoli ekstraheerimisjddgid, keskmine keemistemperatuur

Kergoli ekstraheerimisjddgid, madal keemistemperatuur

Kergoli redestillaat, kdrge keemistemperatuur

Kergoli redestillat, keskmine keemistemperatuur

Kergoli redestillaat, madal keemistemperatuur

Metiiiilnaftaleendli

Metiiiilnaftaleendliekstrakti jaak

Nafta (kivisiisi), solventekstraktsioon, hiidrokrakitud

Naftaleenoli

Naftaleendli ekstraheerimisjaak

Naftaleendli redestillaat

Pigi

Pigi redestillaat

Pigijaik

Pigijaak, termiliselt to6deldud

Pigijaik, oksiideeritud

Piiroliiisisaadused

Redestillaadid

Jadgid (kivisiisi), vedelad solventekstraktsioonid

Pruunsoetorv

Pruunsdetdrv, madalatemperatuuriline

Antratseendli, korge keemistemperatuur

Antratseendli, keskmine keemistemperatuur

Absorptsioonioli

Absorptsioonidli ekstraheerimisjddk

Absorptsioonioli redestillaat

649

o

i kompleksderivaadid

Nafta

Naftagaas

Madala keemispunktiga nafta

Madala keemispunktiga modifitseeritud toorbensiin
Madala keemispunktiga kataliiiitiliselt krakitud toorbensiin
Madala keemispunktiga kataliiitiliselt reformitud toorbensiin
Madala keemispunktiga termokrakitud nafta

Madala keemispunktiga vesinikuga téodeldud toornafta
Madala keemispunktiga nafta — tdpsustamata
Otsedestilleeritud petrooleum

Petrooleum — tdpsustamata

Krakitud gaasioli

Gaasidli — tdpsustamata

Raske kiittedli

Maire

Rafineerimata v6i vaherafineeritud baasoli

Baasoli — tdpsustamata

Destillaadi aromaatne ekstrakt

Destillaadi aromaatne ekstrakt (to6deldud)

Settedli

Toorparafiin

Vaseliin

650

Erinevad ained

Arge kasutage kéesolevat riihma. Selle asemel kasutage eespool nimetatud rithmi vi
alarithmi.
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4. Praktiline kohaldamine

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

4.1. Kui rithma vo6i alarithma nimi iseloomustab piisavalt keemilisi elemente vdi tihtsaid aineriihmi, valitakse tild-
nimetuseks see nimi.

Nited:

— 1,4 dihiidroksiibenseen
rithm 604: fenoolid ja nende derivaadid
{ildnimetus: fenooliderivaadid

— butanool
rithm 603: alkoholid ja nende derivaadid
alarithm:  alifaatalkoholid
iildnimetus: alifaatalkohol

— 2-isopropoksiietanool
rithm 603: alkoholid ja nende derivaadid
alariihm:  glitkoeetrid
tildnimetus: glitkoeeter

— metakriilaat
rithm 607: orgaanilised happed ja nende derivaadid
alarithm:  akriilaadid
tildnimetus: akriilaat

4.2. Kui rithma voi alariihma nimi ei iseloomusta piisavalt tahtsate ainerithmade keemilisi elemente, tihitatakse iild-
nimetuses erinevate asjaomaste rithmade voi alariithmade nimed.

Niited:

— klorobenseen
rithm 602: halogeenitud siisivesinikud
alarthm:  halogeenitud aromaatsed siisivesinikud
rithm 017: klooriiithendid
{ildnimetus: klooritud aromaatsed siisivesinikud

— 2,3,6-triklorofeniitildddikhape
rithm 607: orgaanilised happed
alariihm:  halogeenitud aromaathapped
rithm 017: klooriiihendid
iildnimetus: klooritud aromaathapped

— 1-kloor-1-nitropropaan
rithm 610: kloronitreeritud derivaadid
rithm 601: siisivesinikud
alarithm:  alifaatsed siisivesinikud
iildnimetus: klooritud alifaatsed siisivesinikud

— tetrapropiiiilditioptirofosfaat
rithm 015: fosforiithendid
alarithm:  fosforiestrid
rithm 016: viavliithendid
iildnimetus: tiofosforester

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

Niited:

— dielavhobekloriid
rithm 080: elavhobedaiihendid
tildnimetus: anorgaaniline elavhdbedaiihend
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— baariumatsetaat
rithm 056: baariumiiihendid
tildnimetus: orgaaniline baariumiithend

— etiiiilnitrit
rithm 007: limmastikuithendid
alarithm:  nitritid
tldnimetus: orgaaniline nitrit

— naatriumhiidrosulfit
rithm 016: véévliiihendid
tildnimetus: anorgaaniline véavlitithend

(Néidetes esitatud ained on mérgitud direktiivi 67/548/EMU I lisas (19. kohanduses), mille kohta vdib esitada
konfidentsiaalsusnoude.)
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VII LISA

ARTIKLI 12 LOIKEGA 2 HOLMATUD PREPARAADID

Direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktis 9.3 kindlaksméiratud preparaadid.



166

Euroopa Liidu Teataja

13/24. kd

Artikli 21 kohaselt kehtetuks tunnistatud direktiivid

VIII LISA

A OSA

— Direktiiv 78/631/EMU ohtlike preparaatide (pestitsiidide) klassifitseerimist, pakendamist ja margistamist kasitle-
vate liitkmesriikide digusaktide tihtlustamise kohta

— Direktiiv 88/379/EMU ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja mérgistamist kasitlevate likmesrii-
kide 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 kate-
gooriad, mille pakendid peavad olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega ja/voi reljeefsete hoiatusmar-

gistega

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

matute kinnitustega

Ulevdtmise ja kohaldamise tihtajad vastavalt artiklile 22

B OSA

Direktiiv

Ulevotmise tihtaeg

Kohaldamise tahtaeg

78/631/EMU
(EUT L 206, 29.7.1978, Ik 13)

1. jaanuar 1981

1. jaanuar 1981

88/379/EMU
(EUT L 187, 16.7.1988, Ik 14)

7.juuni 1991

7.juuni 1991

89/178/EMU
(EUT L 64, 8.3.1989, Ik 18)

1. detsember 1990

1. juuni 1991

90/492/EMU
(EUT L 275, 5.10.1990, Ik 35)

1. juuni 1991

8. juuni 1991

93/18/EMU
(EUT L 104, 29.4.1993, 1k 46)

1. juuli 1994

1. juuli 1994

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

1. august 1992

1. november 1992

91/442/EMU
(EUT L 238, 27.8.1991, 1k 25)

1. august 1992

1. november 1992

96/65/EU
(EUT L 265, 18.10.1996, Ik 15)

31. mai 1998

31. mai 1998
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C OSA

Austria, Soome ja Rootsi suhtes kohaldatavad erisitted, mis kisitlevad jirgmiste direktiivide kohaldamist
vastavalt artiklile 21

1. Austria, Soome ja Rootsi ei vota iile ega kohalda ndukogu 26. juuni 1978. aasta direktiivi 78/631/EMU ohtlike
preparaatide (pestitsiidide) klassifitseerimist, pakendamist ja mirgistamist késitlevate liitkmesriikide digusaktide
tthtlustamise kohta, mida on viimati muudetud ndukogu 30. aprilli 1992. aasta direktiiviga 92/32/EMU.

2. Austrias kohaldatakse ndukogu 7. juuni 1988. aasta direktiivi 88/379/EMU ohtlike preparaatide klassifitseeri-
mist, pakendamist ja margistamist ksitlevate likmesriikide digus- ja haldusnormide tthtlustamise kohta, viimati
muudetud 11. oktoobri 1996. aasta direktiiviga 96/65/EU, jargmistel tingimustel:

Austria suhtes ei kohaldata jirgmisi direktiivi 88/379/EMU siitteid:

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

b) artiklit 13 koos artikliga 7 margistamise suhtes, vdttes arvesse jirgmisi aspekte kisitlevaid Austria sitteid:
— jddtmete korvaldamist kisitlev ohutusteave,
— jddtmete korvaldamist kasitlev piktogramm kuni kaks aastat parast kdesoleva direktiivi joustumist,
— vastumeetmeid kisitlev ohutusteave dnnetuste korral;

¢) artiklit 13 koos artikli 7 16ike 1 punktiga c ohtlikes preparaatides sisalduvate ohtlike ainete keemiliste nime-
tuste suhtes kuni kaks aastat pdrast kdesoleva direktiivi joustumist.

3. Rootsis kohaldatakse ndukogu 7. juuni 1988. aasta direktiivi 88/379/EMU ohtlike preparaatide klassifitseeri-
mist, pakendamist ja margistamist kasitlevate litkmesriikide digus- ja haldusnormide ithtlustamise kohta, viimati
muudetud 11. oktoobri 1996. aasta direktiiviga 96/65/EU, jérgmistel 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 direk-
tiivi 67/548/EMU VI lisa klassifitseerimiskriteeriumid ega kdnealuse direktiivi III lisa riskilaused,

— mis sisaldavad 4geda toksilise toimega aineid, mida ei holma direktiivi 67/548/EMU VI lisa klassifitsee-
rimiskriteeriumid ega konealuse direktiivi III lisa riskilaused, kuni kaks aastat parast kdesoleva direktiivi
joustumist,

— mida ei klassifitseerita ohtlikuks (rootsi keeles “mattligt skadliga”, s.0 “mdddukalt kahjulikud”) vastavalt
direktiivi 88/379/EMU kriteeriumidele;

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 margistamise suhtes, mis téhistatakse riskilause R40
asemel spetsiaalse R-lausega.



168

Euroopa Liidu Teataja

13/24. kd

VIII lisa C osa punktis 2 (Austria) osutatud ained

1. liide

Aine nimetus

Direktiivi 67/548/EMU
I lisas esitatud indeksinumber

Linuroon

Triklorosilaan
Fosfortrikloriid
Fosforpentakloriid
Fosforoksiikloriid
Naatriumpoliisulfiid
Diviiveldikloriid
Tioniiiilkloriid
Kaltsiumhiipokloriit
Kaaliumhiidroksiid
2-dimetiitilaminoetanool
2- dietiiiilaminoetanool
Dietanoolamiin
N-metiiiil-2-etanoolamiin
2-etiitilheksaan-1,3-diool

Isoforoon

6-metiiiil-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoksaliin-2-oon

Aéddikhappeanhiidriid
Metiitilformaat

Etiitilformaat

Akriiiithape
Kloroatsetiiiilkloriid

Nitrofeen

Kvintoseen; Pentakloronitrobensool
Diklofluaniid
Kumeenhiidroperoksiid
Monokrotofoss

Edifeenfoss

Triasofoss

Metanool

Trifeenmorf; 4-tritiitilmorfoliin
Diuroon

Feenbutaniinoksiid

1-butanool, 2-butanool, iso-butanool

006-021-00-1
014-001-00-9
015-007-00-4
015-008-00-X
015-009-00-5
016-010-00-3
016-012-00-4
016-015-00-0
017-012-00-7
019-002-00-8
603-047-00-0
603-048-00-6
603-071-00-1
603-080-00-0
603-087-00-9
606-012-00-8
606-036-00-9
607-008-00-9
607-014-00-1
607-015-00-7
607-061-00-8
607-080-00-1
609-040-00-9
609-043-00-5
616-006-00-7
617-002-00-8
015-072-00-9
015-121-00-4
015-140-00-8
603-001-00-X
613-052-00-X
006-015-00-9
050-017-00-2
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
I lisas esitatud indeksinumber

Atsetoon

Butanoon

Amiiiilformaat
Etiitilatsetaat
n-butiiiilatsetaat
sec-butiiiilatsetaat
tert-butiiiilatsetaat
iso-butiiiilatsetaat
Butiiiilformaat
Tsiikloheksaan
1,4-dimetiiiiltsiikloheksaan
Dietiiiileeter
Etitiilmetiiiileeter
Amiiiilatsetaat

Etiiiillaktaat
Amiiiilpropionaat
2,4-dimetiitilpentaan-3-oon
Di-n-propiiiileeter
Di-n-propiiiilketoon
Etiitilpropionaat

Heptaan

Heksaan (isomeeride segu), mis sisaldab alla 5 % n - heksaani
Isopropiiiilatsetaat
Isopropiiiilalkohol
4-metoksii-4-metiitilpentaan-2-oon
Metiiiilatsetaat
Metiiiiltsitkloheksaan
5-metiiiilheksaan-2-oon
Metiiiillaktaat
4-metiitilpentaan-2-oon
Metiiiilpropionaat

Oktaan

Pentaan

Pentaan-3-oon
Propaan-1-ool
Propiiiilatsetaat
Propiiiilformaat

Propiiiilpropionaat

606-001-00-8
606-002-00-3
607-018-00-3
607-022-00-5
607-025-00-1
607-026-00-7
607-026-00-7
607-026-00-7
607-017-00-8
601-017-00-1
601-019-00-2
603-022-00-4
603-020-00-3
607-130-00-2
607-129-00-7
607-131-00-8
606-028-00-5
603-045-00-X
606-027-00-X
607-028-00-8
601-008-00-2
601-007-00-7
607-024-00-6
603-003-00-0
606-023-00-8
607-021-00-X
601-018-00-7
606-026-00-4
607-092-00-7
606-004-00-4
607-027-00-2
601-009-00-8
601-006-00-1
606-006-00-5
603-003-00-0
607-024-00-6
607-016-00-2
607-030-00-9
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Aine nimetus

Direktiivi 67/548/EMU
I lisas esitatud indeksinumber

Naatriumbisulfit = polusulfit
Tolueene-2,4-diisotsiianaat
Tolueene-2,6-diisotsiianaat
Kaadmiumfluoriid
1,2-epoksii-3(toliiiiloksii)-propaan
Difeniiiilmetaan-2,2’-diisotsiianaat
Difeniiiilmetaan-2,4’-diisotstianaat
Difeniiiilmetaan-4,4’-diisotstianaat
Hiidrokinoon
Hiidroksiiproptiiilakriilaat
Téarpentin

Butiitilmetiiiilketoon (2-heksanoon)
Heksaan

Vanaadiumpentoksiid
Naatriumnitraat

Tsinkoksiid

016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
615-005-00-9
615-005-00-9
604-005-00-4
607-108-00-2
650-002-00-6
606-030-00-6
601-007-00-7
023-001-00-8
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IX LISA
VASTAVUSTABEL
Kéesolev direktiiv 88/379/EMU
Artikli 1 Artikli 1
1oige 1 Ioige 1
16ige 2 16ige 2
1oige 3
1oige 4 1oige 3
1oige 5
Artikkel 2 Artikkel 2
Artikkel 3 Artikli 3 1oige 6
Artikkel 4 Artikli 3 15ige 1
Artikkel 4
Artikli 5 Artikli 3 1oige 2
1ige 1 1oige 2

16ike 1 kolmas taane

16iked 2 ja 3

16ike 2 punkti 3 alapunkt b

1oige 4
Artikli 6 Artikli 3 1oige 3
1ige 1 1oike 3 alapunktid a ja b
1oige 2 16ike 3 punktid 3 ja 4
16ige 3 16ige 4
1oige 4 1dike 5 punktid 1-3
loige 5
Artikkel 7
Artikli 8 Artikli 5
1dige 1 loige 1
1oige 2 1oige 2
1oige 3 1oige 3
1oige 4
Artikli 9 Artikli 6
1oige 1 1oike 1 alapunkt a
1oige 2 1oike 1 alapunkt b
1dige 3 1oige 2 ja 1oike 3 teine alapunkt
Artikli 10 Artikli 7
1ike 1 punktid 1 ja 2 loige 1

16ige 2

16ike 2 punkt 3
16ike 2 punkt 4
16ike 2 punkt 5

1oike 1 alapunkt ¢
1oike 1 alapunkt d
1oige 4

Artikkel 11

Artikkel 8




172 Euroopa Liidu Teataja 13/24. kd
Kiesolev direktiiv 88/379/EMU
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 1oige 3
Artikkel 24 Artikkel 17
VASTAVUSTABEL
Kiesolev direktiiv 88/379/EMU 90/35/EMU 91/442/EMU 93/18/EMU
Ilisa A osa Artikli 3 16ike 2 punkt 2
[ lisa B osa

I lisa A osa sissejuhatuse punk-
tid 1-3

[ lisa sissejuhatus

II lisa A osa sissejuhatuse
punkt 4

Il lisa A osa punkt 1

Artikli 3 1dike 5 punkt a

Il lisa A osa punkt 1.1.1

Artikli 3 16ike 5 punkti a ala-
punkt i

II lisa A osa punkt 1.1.2

Artikli 3 16ike 5 punkti a ala-
punkt ii
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Kiesolev direktiiv

88/379/EMU

90/35/EMU

91/442/EMU

93/18/EMU

II lisa A osa punkt 1.2

Artikli 3 1dike 5 punkti a ala-
punkt iii

I lisa A osa punkt 2

Artikli 3 1dike 5 punkt b

Il lisa A osa punkt 2.1.1

Artikli 3 16ike 5 punkti b ala-
punkt i

Il lisa A osa punkt 2.1.2

Artikli 3 16ike 5 punkti b ala-
punkt ii

Il lisa A osa punkt 2.2

Artikli 3 16ike 5 punkti b ala-
punkt iii

Il lisa A osa punkt 2.3

Artikli 3 16ike 5 punkti b ala-
punkt iv

Il lisa A osa punkt 3

Artikli 3 16ike 5 punkt ¢

Il lisa A osa punkt 3.1.1

Artikli 3 16ike 5 punkti ¢ ala-
punkt i

Il lisa A osa punkt 3.1.2

Artikli 3 16ike 5 punkti ¢ ala-
punkt ii

Il lisa A osa punkt 3.2

Artikli 3 16ike 5 punkti ¢ ala-
punkt iii

I lisa A osa punkt 3.3

Artikli 3 16ike 5 punkti ¢ ala-
punkt iv

Il lisa A osa punkt 4

Artikli 3 1dike 5 punkt d

Il lisa A osa punkt 4.1.1

Artikli 3 16ike 5 punkti d ala-
punkt i

I lisa A osa punkt 4.1.2

Artikli 3 16ike 5 punkti d ala-
punkt ii

Il lisa A osa punkt 4.2.1

Artikli 3 1dike 5 punkti e ala-
punkt i

I lisa A osa punkt 4.2.2

Artikli 3 16ike 5 punkti e ala-
punkt ii

I lisa A osa punkt 5

Artikli 3 1dike 5 punkt f

I lisa A osa punkt 5.1.1

Artikli 3 16ike 5 punkti f ala-
punkt i

II lisa A osa punkt 5.1.2

Artikli 3 16ike 5 punkti f ala-
punkt ii
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90/35/EMU

91/442/EMU

93/18/EMU

Il lisa A osa punkt 5.2.1

Artikli 3 16ike 5 punkti h ala-
punkt i

I lisa A osa punkt 5.2.2

Artikli 3 16ike 5 punkti h ala-
punkt ii

I lisa A osa punkt 5.3.1

Artikli 3 16ike 5 punkti g ala-
punkt i

II lisa A osa punkt 5.3.2

Artikli 3 16ike 5 punkti g ala-
punkt ii

I lisa A osa punkt 5.4.1

Artikli 3 18ike 5 punkti i ala-
punkt i

I lisa A osa punkt 5.4.2

Artikli 3 I6ike 5 punkti i ala-
punkt ii

Il lisa A osa punkt 6

I lisa A osa punkt 6.1

Artikli 3 16ike 5 punkti g ala-
punkt iii

I lisa A osa punkt 6.2

Artikli 3 16ike 5 punkti ¢ ala-
punkt v

I lisa A osa punkt 7.1

Artikli 3 16ike 5 punkt j

[ lisa punkt 6

I lisa A osa punkt 7.2

Artikli 3 16ike 5 punkt k

I lisa A osa punkt 8.1

Artikli 3 1oike 5 punktid 1 ja
m

Il lisa A osa punkt 8.2

Artikli 3 16ike 5 punkt n,
artikli 3 16ike 5 punktid o ja p

II'lisa A osa punktid 9.1-9.4

I lisa B osa sissejuhatus

[ lisa sissejuhatus

I lisa B osa punkt 1

[ lisa punkt 1

I lisa B osa punkt 1.1

[ lisa punkt 1.1

I lisa B osa punkt 1.2

[ lisa punkt 1.2

I lisa B osa punkt 2

[ lisa punkt 2

I lisa B osa punkt 2.1

[ lisa punkt 2.1

II lisa B osa punkt 2.2

[ lisa punkt 2.2
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Kiesolev direktiiv

88/379/EMU

90/35/EMU

91/442/EMU

93/18/EMU

I lisa B osa punkt 3

I lisa punkt 3

Il lisa B osa punkt 3.1

[ lisa punkt 3.1

I lisa B osa punkt 3.2

I lisa punkt 3.2

Il lisa B osa punkt 4

I lisa punkt 4

I lisa B osa punkt 4.1

[ lisa punkt 4.1

Il lisa B osa punkt 4.2

I lisa punkt 4.2

II lisa B osa punkt 5

I lisa punkt 5

Il lisa B osa punkt 5.1

[ lisa punkt 5.1

Il lisa B osa punkt 5.2

I lisa punkt 5.2

II lisa B osa punkt 6

I lisa punkt 6

Il lisa B osa punkt 6.1

[ lisa punkt 6.1

II lisa B osa punkt 6.2

I lisa punkt 6.2

I lisa A osa

III lisa B osa

11 lisa C osa

IV lisa B osa

Artiklid 1 ja 2

IV lisa A osa punkt 1

Artikli 1 1dige 1

IV lisa A osa punkt 2

Artikkel 2; lisa punkt a

IV lisa A osa punkt 3

Artikkel 1; lisa punkt b

V lisa A osa punkt 1

I lisa A osa punkt 1

V lisa A osa punkt 2

Il lisa A osa punkt 2

V lisa A osa punkt 3

Il lisa A osa punkt 3

V lisa A osa punkt 4

Il lisa A osa punkt 4

V lisa B osa punkt 1

I lisa B osa punkt 1

V lisa B osa punkt 2

Il lisa B osa punkt 2
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90/35/EMU
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V lisa B osa punkt 3

I lisa B osa punkt 3

V lisa B osa punkt 4

I lisa B osa punkt 4

V lisa B osa punkt 5

I lisa B osa punkt 5

V lisa B osa punkt 6

I lisa B osa punkt 6

V lisa B osa punkt 7

Artikli 3 16ike 2 punkti 3 ala-
punkt b

V lisa B osa punkt 8

Artikli 3 1oike 5 punkt 4

V lisa C osa

VI lisa

VII lisa

VIII lisa

IX lisa




