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vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdji koskevien lakien, asetusten ja
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
1999/45/EY,

annettu 31 péivini toukokuuta 1999,

vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méiriysten lihenta-
misesti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityi-
sesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen ('),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrittyd menet-
telyd (%),

sekd katsovat, ettd

1) vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten 1dhenta-
misestd 7 pdivind kesdkuuta 1988 annettua neuvoston direktiivid
88/379/EY (*) on muutettu useita kertoja; uusien muutosten
varalta mainittu direktiivi olisi selvyyden vuoksi muotoiltava
uudelleen,

2) yhteison sddnnoksistd huolimatta tiettyihin vaarallisiin valmistei-
siin  sovellettavissa ~ sddnndissd  esiintyy  jdsenvaltioissa
merkittdvid luokitusta, paakkaamista ja merkintdjd koskevia
eroavuuksia; ndmd eroavuudet muodostavat kaupan esteen,
luovat epitasa-arvoiset kilpailuolosuhteet ja vaikuttavat suoraan
sisimarkkinoiden toimintaan; tdméin vuoksi on tarpeen poistaa
tdmd kaupan este ldhentdmdlld jisenvaltioissa voimassa olevaa
alaa koskevaa lainsdadantod,

3) sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan vaikuttavien
jasenvaltioiden sddnnosten ldhentdmiseen tdhtddvien toimenpi-
teiden, jos ne koskevat terveyttd ja turvallisuutta sekd ihmisten
ja ympdriston suojelua, on pohjauduttava korkeaan suojelun
tasoon; tdlld direktiivilld on samalla varmistettava kansalaisten
suojelu ja erityisesti sellaisten henkildiden suojelu, jotka joutuvat
kosketuksiin vaarallisten valmisteiden kanssa tydssédn tai harras-
tuksissaan, kuluttajien suojelu sekd my0s ympariston suojelu,

4) tiettyihin vaarallisuusluokkiin kuuluvia vaarallisia valmisteita
sisdltdvit pakkaukset, joita tarjotaan tai myydddn yleisolle, on
varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla ja/tai niissd on oltava
nidkdvammaisille tarkoitetut vaaratunnukset; tietyt valmisteet,
jotka eivit kuulu ndihin vaarallisuusluokkiin, voivat kuitenkin
koostumuksensa vuoksi aiheuttaa vaaraa lapsille; téllaisten
valmisteiden pakkaukset olisi sen vuoksi varustettava lapsille
turvallisilla sulkimilla,

5) on tarpeen sddtda tilavuutena/tilavuusprosentteina ilmaistut pitoi-
suusrajat valmisteille, joita pidetdin kaupan kaasumaisessa
muodossa,

6) tdmd direktiivi sisdltdd erityisid merkintdmaardyksid, joita sovel-
letaan tiettyihin valmisteisiin; riittdvdn ihmisten ja ympériston

(") EYVL C 283, 26.9.1996, s. 1, jaEYVL C 337, 7.11.1997, s. 45.

(» EYVL C 158, 26.5.1997, s. 76.

(®) Euroopan parlamentin lausunto annettu 26. kesdkuuta 1997 (EYVL C 222,
21.7.1997, s. 26), neuvoston yhteinen kanta vahvistettu 24. syyskuuta 1998
(EYVL C 360, 23.11.1998, s. 1), Euroopan parlamentin pditds tehty
10. helmikuuta 1999 (EYVL C 150, 28.5.1999) ja neuvoston pditds,
tehty 11. toukokuuta 1999.

(*) EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 96/65/EY (EYVL L 265, 18.10.1996, s.
15).
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7)

8)

9)

10)

11)

suojelun tason varmistamiseksi erityiset merkintiméaridykset on
otettava kayttoon myos tietyille valmisteille, jotka voivat
aiheuttaa kayttéjélle vaaraa siitd huolimatta, ettd niitd ei pidetd
tdman direktiivin mukaisesti vaarallisina,

neuvosto antoi 30 pdivdnd huhtikuuta 1992 direktiivin 92/32/
ETY (') vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd  koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/
548/ETY muuttamisesta seitsemdnnen kerran; komissio antoi
27 paivénd huhtikuuta 1993 direktiivin 93/21/ETY (%) direktiivin
67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kahdeksan-
nentoista kerran; niilld direktiiveilld otettiin kadytt66n uudet
perusteet ympéristdlle vaarallisten aineiden luokittelemiseksi ja
merkitsemiseksi yhdessd asianmukaisten varoitusmerkkien, vaar-
atunnusten, vaaraa osoittavien lausekkeiden ja
turvallisuustoimenpiteiden merkintdvaatimusten kanssa; valmis-
teiden luokitusta ja merkintdjd koskevat sddnndkset olisi
hyviaksyttdvd yhteison tasolla niiden ympéristovaikutusten
huomioon ottamiseksi ja timédn vuoksi on tarpeen ottaa kdyttodn
menetelmd, jonka avulla arvioidaan valmisteen ympdaristolle
aiheuttamat vaarat joko laskentamenetelmén avulla tai méiritte-
lemélld testimenetelmin ympéristdomyrkylliset ~ominaisuudet
tietyissd olosuhteissa,

kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kéytettdvien
eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maérdysten ldhentdmisestd 24 péivdnd marras-
kuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (°)
sddnnosten mukaan koetarkoituksiin = kédytettdvien eldinten
lukumidrd olisi vdhennettdivd mahdollisimman pieneksi; main-
itun direktiivin 7 artiklan 2 kohdassa tdsmennetddn, ettd koetta
ei saa suorittaa, jos tavoitellun tuloksen saavuttamiseksi on
mahdollista soveltaa jotakin toista tieteellisesti luotettavaa mene-
telméd, joka ei edellytd eldimen kiyttdd; timdn vuoksi tdssd
direktiivissd kéytetddn myrkyllisten ja ympéristomyrkyllisten
ominaisuuksien arviointien tuloksia ainoastaan silloin, kun ne
ovat jo tiedossa eika lisdd eldinkokeita vaadita,

on tarpeen maédritelld, mitd ihmiskokemuksia voitaisiin kayttdd
arvioitaessa valmisteesta terveydelle aiheutuvia vaaroja; siind
tapauksessa, ettd kliiniset tutkimukset voidaan hyviksyd, edelly-
tetddn, ettd tutkimuksissa on noudatettu Helsingin julistusta ja
hyvaa kliinisti tutkimustapaa koskevia OECD:n suuntaviivoja,

metalliseosten ominaispiirteet ovat sellaisia, ettd niiden ominai-
suuksia saattaa olla mahdotonta arvioida tarkasti nykyisin
kdytossd olevien sopimuksenvaraisten menetelmien avulla;
tdmin vuoksi on tarpeen kehittdd erityinen luokitusmenetelmad,
jossa otetaan huomioon metalliseosten erityiset kemialliset
ominaisuudet; jésenvaltioita kuultuaan komissio tarkastelee tdtd
erityisen menetelmén tarvetta ja toimittaa tarvittaessa ehdotuksen
ennen tdmén direktiivin tdytdntoonpanopaivamairia,

kasvinsuojeluaineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd
sddtelevdd vaarallisten valmisteiden (torjunta-aineiden) luoki-
tusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien jdsenvaltioiden
lakien ldhentdmisestd 26 pdivdnd kesdkuuta 1978 annettua
neuvoston direktiivid 78/631/ETY (*) on tarkistettava ottaen
huomioon tekninen ja tieteellinen kehitys sekd ottaen huomioon
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivina
heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (%)

EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.

EYVL L 110, 4.5.1993, s. 20.

EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

EYVL L 206, 29.7.1978, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna neuvoston direktiivilld 92/32/ETY.

EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 96/68/EY (EYVL L 277, 30.10.1996, s.
25).
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tdytdntoonpanon seurauksena tapahtunut lainsddddnndllinen
kehitys,

12)  direktiivissd 91/414/ETY ja biosidituotteiden markkinoille saatta-
misesta 16 pdivind helmikuuta 1998 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 98/8/EY (') sdddetddn
hyvaksymismenettelystd kullekin tuotteelle hakijan esittdmiin
asiakirjoihin sekd kussakin jdsenvaltiossa toimivaltaisen virano-
maisen suorittamaan arviointiin perustuen, toisin kuin tdssi
direktiivissd tarkoitetuille kemiallisille valmisteille; lisdksi
kyseisen hyvidksymismenettelyn yhteydessd valvotaan erityisesti
kunkin tuotteen luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd ennen sen
markkinoille saattamista; selkedn ja avoimen tiedotusmenettelyn
osana on tarpeen luokitella ja merkitd kasvinsuojeluaineet tdmén
direktiivin sddnnodsten mukaisesti ja toimittaa myos kayttdohjeet
direktiivin  91/414/ETY mukaisesti suoritettujen arviointien
tuloksia noudattaen ja varmistaa, ettd merkinndt vastaavat sekid
tdmén direktiivin ettd direktiivin 91/414/ETY tavoitteena olevaa
suojelun korkeaa tasoa; lisdksi kasvinsuojeluaineille on otettava
kiyttoon kayttoturvallisuustiedote tdmén direktiivin mukaisesti,

13)  ympdristomerkintdjen osalta on syytd sditdd, ettd tietyistd poik-
keuksista ja  tietyistd  sddnnoksisti  voidaan  pdittdd
erityistapauksissa, joissa voidaan osoittaa, ettd kyseisten tuoter-
yhmien kokonaisvaikutus ympdristdlle on alhaisempi kuin
vastaavien tuoteryhmien,

14)  vaikka tdmi direktiivi ei koske ammuksia, rdjahdystarkoituksiin
ja pyroteknisiin tarkoituksiin kaupan pidetyt rédjdhteet voivat
kemiallisen koostumuksensa vuoksi olla terveydelle vaarallisia;
sen vuoksi avoimen tiedotusmenettelyn osana on tarpeen luoki-
tella ne ja liittdd nithin kéyttoturvallisuustiedote tidmén
direktiivin sddnndsten mukaisesti sekd myds merkitd ne vaaral-
listen tavaroiden kuljetuksissa sovellettavia kansainvilisid
sdintdjd noudattaen,

15)  tiettyjd timén direktiivin sddnndksid on tarpeen laajentaa koske-
maan sellaisia valmisteita, jotka voivat aiheuttaa vaaraa
kéyttdjille, vaikka niitd ei tdmén direktiivin sdinndsten mukaan
pidetdkdin vaarallisina,

16) etiketti antaa olennaiset perustiedot valmisteesta vaarallisten
valmisteiden kéyttdjélle tiiviissi muodossa; sitd on kuitenkin
tdydennettivd enemméin yksityiskohtaista tietoa sisdltdvalld
kaksiosaisella jarjestelmilld, joista toinen eli kdyttoturvallisuus-
tiedote, sellaisena kuin se on maédritelty yksityiskohtaisten
jarjestelyjen madrittelemisestd ja vahvistamisesta vaarallisia
valmisteita koskevaa erityistietojdrjestelmdd varten direktiivin
88/379/ETY 10 artiklan tdytintoonpanemiseksi 5 pdivind
maaliskuuta 1991 annetussa komission direktiivissd 91/155/
ETY (*), on tarkoitettu ammattikdyttédjille, ja toinen jdsenval-
tioiden osoittamille toimielimille, joiden tarkoituksena on antaa
tietoa yksinomaan lddketieteellisiin ehkdisy- ja hoitotarkoituk-
siin,

17)  komissio antaa jdsenvaltioiden ja eri osapuolten toimittamien
tietojen perusteella kahden vuoden kuluessa tdmédn direktiivin
voimaantulosta Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen kokemuksista, joita on saatu télld kattavalla strategialla
vaarallisten valmisteiden merkitsemisestd ja erityisesti siitd,
miten kayttijat sen ymmartavit ja sitd soveltavat, kokemuksista
mainoskampanjoista ja opetus- ja koulutusohjelmista; tarvittacssa
komissio tekee tdmén kertomuksen perusteella tarpeelliset ehdo-
tukset,

(") EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.

(®) EYVL L 76, 22.3.1991, s. 35, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 93/112/ETY (EYVL L 314, 16.12.1993,
s. 38).
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18)  on tarpeen vaatia kdyttdturvallisuustiedotteita, joissa on suhteel-
liset tiedot ihmisille ja ympéristolle sellaisista valmisteista
aiheutuvista vaaroista, joita ei ole luokiteltu tdmédn direktiivin
mukaisesti vaarallisiksi mutta jotka sisdltdvit vaarallisiksi luoki-
teltuja aineita tai joille on asetettu altistusraja yhteison tasolla;
komissio tarkistaa jasenvaltioiden toimittamien tietojen pohjalta
direktiivid 91/155/ETY ja antaa tarvittaessa ehdotukset ennen
tdmén direktiivin lopullista tdytdntoonpanopdivamairaa,

19)  sellaisten valmisteiden osalta, jotka on luokiteltu timédn direk-
tiivin mukaisesti vaarallisiksi, on tarpeen antaa jdsenvaltioille
lupa sallia tietyt merkintdd koskevat poikkeukset silloin, kun
pakkaus on liian pieni tai muutoin soveltumaton merkittdvéksi
tai kun on kyse niin pienistd pakkauksista tai médristé, ettei ole
syytd peldtd ihmisille tai ympéristolle aiheutuvan vaaraa; niissa
tapauksissa olisi myds harkittava ndiden sddnnésten lahentdmistd
yhteison tasolla; télloin komissio tarkastelee yhdenmukaista-
misen tarvetta ja tekee tarvittaessa ehdotuksia,

20)  valmisteiden sisdltdmid tiettyjd aineita koskevien tietojen luotta-
muksellisuus olisi taattava ja tdmdn vuoksi on tarpeen luoda
jarjestelmd, jonka avulla valmisteen markkinoille saattamisesta
vastaavalla henkil6lld on mahdollisuus pyytdd luottamukselli-
suutta tillaisille aineille,

21) tdmin direktiivin sddnnokset liittyvdt yhteison ja sen jdsenval-
tioiden Rio de Janeirossa kesdkuussa 1992 pidetyn YK:n
ympdristd- ja kehityskonferenssin (UNCED) toimintasuunnitel-
massa nro 21 olevassa 19 luvussa vahvistettujen kestdvad
kehitystd koskevien tavoitteiden mukaisesti tekemddn sitoumuk-
seen  pyrkid  vaarallisten  aineiden ja  valmisteiden
luokittelujarjestelmdn yhdenmukaistamiseen tulevaisuudessa,

22)  komissiolle olisi annettava tarvittavat valtuudet kaikkien tdmén
direktiivin liitteiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen,

23)  tdmin direktiivin antamisen ei pitdisi vaikuttaa siirtyméaaikoihin,
joita jasenvaltioiden on noudatettava saattaessaan direktiiveja

osaksi kansallista lainsdddintod, eikd liitteessd VIII tarkoitettujen
direktiivien soveltamisaikoihin, ja

24)  liitteessd VIII luetellut direktiivit olisi kumottava tietyin edelly-
tyksin, liitteessd VIII lueteltujen direktiivien kumoamista
koskevat edellytykset olisi tdsmennettivd Itdvallan, Suomen ja
Ruotsin osalta, jotta otettaisiin huomioon niiden lainsddddnndn
nykyinen vaihe erityisesti terveyden- ja ympiristonsuojelun
osalta,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Tavoitteet ja soveltamisala

1. Tadmin direktiivin tarkoituksena on ldhentdd jdsenvaltioiden
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maérayksid, jotka koskevat

— vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja,
sekd

— erityissddnnosten ldhentdmistd tiettyjd valmisteita varten, jotka
voivat aiheuttaa vaaraa riippumatta siitd, onko ne luokiteltu vaaral-
lisiksi timén direktiivin mukaisesti saatettaessa kyseisid valmisteita
markkinoille jasenvaltioissa.

2. Taté direktiivid sovelletaan valmisteisiin, jotka

— sisdltdvat vihintddn yhtd 2 artiklassa tarkoitettua vaarallista ainetta,
ja

— joita pidetdédn 5, 6 tai 7 artiklassa tarkoitettuina vaarallisina valmis-
teina.

3. Erityissddnnoksii, jotka on esitetty:

— 9 artiklassa ja midritelty liitteessd IV,
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— 10 artiklassa ja maédritelty liitteessd V, ja
— 14 artiklassa,

sovelletaan my0ds valmisteisiin, joita ei pidetd 5, 6 tai 7 artiklan mukai-
sesti vaarallisina mutta jotka voivat siitd huolimatta aiheuttaa erityisti
vaaraa.

4.  Tamin direktiivin luokitusta, pakkaamista, merkintdjd ja kaytto-
turvallisuustiedotteita koskevia artikloja sovelletaan
kasvinsuojeluaineisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 91/
414/ETY soveltamista.

5. Tatd direktiivid ei sovelleta seuraaviin loppukéyttdjille tarkoitet-
tuihin kdyttdvalmiisiin valmisteisiin:

a) direktiivissd 65/65/ETY (') madriteltyihin lddke- tai eldinlddkeval-
misteisiin;

b) direktiivissd 76/768/ETY (*) madriteltyihin kosmeettisiin valmistei-
siin;

c) sellaisiin aineiden seoksiin, joita jétteind koskevat direktiivit 75/442/
ETY () ja 78/319/ETY (%);

d) elintarvikkeisiin;
e) rehuihin;

f) direktiivissd 80/836/Euratom (°) maédriteltyjd radioaktiivisia aineita
siséltdviin valmisteisiin;

g) sellaisiin invasiivisiin 148kinnillisiin laitteisiiin tai lddkinnéllisiin
laitteisiin, joita kéytetddn suorassa kosketuksessa ihmiskehon
kanssa, siltd osin kuin yhteison lainsdddédnndssd vahvistetaan vaaral-
listen aineiden ja valmisteiden osalta luokitusta ja merkint6ja
koskevat sddnndkset, joilla varmistetaan sama tietoja koskevien
sddnnodsten ja suojelun taso kuin tilld direktiivilla.

6.  Tatd direktiivid ei sovelleta:

— vaarallisten valmisteiden kuljettamiseen rautateilld, maanteilld,
sisdvesilld, merelld tai ilmassa,

— tullin valvonnassa passitettaviin valmisteisiin, ellei niitd kisitelld tai
prosessoida.

2 artikla
Miiritelmat
1.  Téssa direktiivissd tarkoitetaan:

a) “aineilla” alkuaineita ja niiden yhdisteitd sellaisina kuin ne esiin-
tyvdt luonnossa tai tuotantomenetelmin valmistettuina, jotka
sisdltdvat kaikki pysyvyyden sdilyttdmiseksi tarvittavat lisdaineet ja
tuotantotoiminnassa muodostuvat epédpuhtaudet lukuun ottamatta
livottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen
tai muuttamatta sen koostumusta;

b) “valmisteilla” seoksia tai liuoksia, jotka koostuvat kahdesta tai
useammasta aineesta;

c) “polymeerilld” ainetta, joka koostuu molekyyleistd, joille on
ominaista yhden tai useamman tyyppisen meerin muodostamat
jaksot, ja jonka painosta suurin osa koostuu molekyyleistd, joissa
on vdhintdfin kolme meerid, joista kukin on kovalenttisesti sitou-
tunut vdhintdsin yhteen toiseen meeriin tai muuhun reagoivaan

(") EYVL 22, 9.2.1965, s. 369/65, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 93/39/ETY (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®*) EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 97/18/EY (EYVL L 114, 1.5.1997, s. 43).

() EYVL L 194, 25.7.1975, s. 39, direktivii sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission péatokselld 96/350/EY (EYVL L 135, 6.6.1996, s.
32).

(*) EYVL L 84, 31.3.1978, s. 43.

() EYVL L 246, 17.9.1980, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 84/467/Euratom (EYVL L 265, 5.10.1984, s. 4).
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aineeseen, ja jonka painosta suurin osa ei koostu keskenddn saman-
painoisista molekyyleistd. Aineen molekyylien on moolimassan
suhteen jakaannuttava useisiin eri luokkiin siten, ettd moolimassojen
erot ovat piddasiassa meerien lukumiirien eroista johtuvia. Tassé
madritelméissd *meerilld’ tarkoitetaan polymeerissd esiintyvdd mono-
meerin reagoinutta muotoa;

d) (.

e) “markkinoille saattamisella” kolmannelle osapuolelle tarjoamista.
Tatd direktiivid sovellettaessa tuontia yhteison tullialueelle pidetddn
markkinoille saattamisena;

f) tieteelliselld tutkimuksella ja kehitykselld” valvotuissa olosuhteissa
tehtyd tieteellistd koetta, analyysid tai kemiallista tutkimusta,
mukaan lukien aineen luontaisten ominaisuuksien, kayttdytymisen
ja tehokkuuden miarittdminen seké tuotekehitykseen liittyvét tieteel-
liset tutkimukset;

g) “tuotantotutkimuksella ja -kehitykselld” aineen jatkokehittelyd,
jonka aikana aineen kiyttod testataan koelaitoksilla tai tuotantoko-
keiden avulla;

h) ”EINECSILLA” (Euroopan kaupallisessa kiytdssd olevien kemial-
listen aineiden luettelo) Euroopan kaupallisessa kéytossd olevien
kemiallisten aineiden luetteloa. Se sisdltdd tarkan luettelon kaikista
aineista, jotka olivat yhteison markkinoilla 18 pdivdnd syyskuuta
1981.

2. Téssd direktiivissd tarkoitetussa merkityksessd “vaarallisia” ovat
seuraavat aineet ja valmisteet:

a) rdjahtavit: kiintedt, nestemdiset, tahnamaiset tai hyytelomaéiset
aineet ja valmisteet, jotka voivat myds ilman ilmakehdn happea
aiheuttaa 1dmpo6d kehittdvdn reaktion, jossa nopeasti kehittyy
kaasuja, ja jotka valvotuissa koeolosuhteissa ovat rdjahtivia,
nopeasti syttyvid tai jotka ovat rdjéhtdvid, kun niitd kuumennetaan
osittain suljetussa tilassa;

b) hapettavat: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksessa muihin ainei-
siin, erityisesti syttyviin aineisiin, aiheuttavat korkeata ldmpdd
kehittdvin reaktion;

c) erittdin helposti syttyvit: nestemdiset aineet ja valmisteet, joilla on
erittdin alhainen leimahduspiste ja alhainen kiechumispiste, seki
kaasumaiset aineet ja valmisteet, jotka ovat syttyvid kosketuksissa
ilman kanssa ympériston ldmpdtilassa ja paineessa;

d) sellaiset helposti syttyvit aineet ja valmisteet:

— jotka voivat kuumentua ja lopulta syttyd ilmassa ympiriston
lampdotilassa ilman, ettd energiaa lisdtddn, tai

— kiintedssd muodossa, jotka voivat helposti syttyd lyhytaikaisessa
kosketuksessa sytytyslédhteen kanssa ja jotka jatkavat palamista
senkin jilkeen, kun sytytysldhde on poistettu, tai

— nestemdisessd muodossa, joiden leimahduspiste on hyvin
alhainen, tai

— joista veden tai kostean ilman vaikutuksesta kehittyy vaaralli-
sessa madrin erittdin helposti syttyvid kaasuja;

e) syttyvit: nestemdiset aineet ja valmisteet, joiden laimahduspiste on
alhainen;

f) erittdin myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka hyvin pienind annok-
sina hengitettynd, nieltynd tai ihon kautta imeytyneend aiheuttavat
valittdmia tai pitkdaikaisia terveyshaittoja tai kuoleman;

g) myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka pienind annoksina hengi-
tettynd, nieltyné tai ihon kautta imeytyneend aiheuttavat vélittomid
tai pitkdaikaisia terveyshaittoja tai kuoleman;

h) haitalliset: aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd, nieltynd tai ihon
kautta imeytyneend voivat aiheuttaa valittomid tai pitkdaikaisia
terveyshaittoja tai kuoleman,;

i) syOvyttdvdt: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksissa eldvien
kudosten kanssa voivat tuhota ne;
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j) drsyttdvét: aineet ja valmisteet, jotka eivét aiheuta syOpymistd ja
jotka lyhytaikaisen, pitkdaikaisen tai toistuvan kosketuksen tulok-
sena voivat aiheuttaa ihon tai limakalvojen tulehtumisen;

k) herkistdvit: aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd tai ihon kautta
imeytyneend voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktion tai niille luontee-
nomaisia haittavaikutuksia;

1) syOpéd aiheuttavat: aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd, nieltyni
tai ihon kautta imeytyneend voivat aiheuttaa syOpdi tai lisdtd sen
esiintymisti;

m) perimid vaurioittavat: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyna,

nieltynd tai ihon kautta imeytynennid voivat aiheuttaa periytyvid
geneettisid vaurioita tai lisitd niiden esiintymistd;

n) lisddntymiselle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyna,
nieltyni tai ihon kautta imeytyneend voivat aiheuttaa jilkeldisilld
muita kuin periytyvid haittavaikutuksia tai lisétd niiden esiintymistd
ja heikentdd miesten ja naisten lisdéntymistoimintoja tai -kykya,

0) ympéristolle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka ympéristoon
jouduttuaan aiheuttavat tai voivat aiheuttaa vilittomid tai
my6hemmin ilmaantuvia vaaroja yhdelle tai useammalle
ympdriston osatekijille.

3 artikla
Valmisteiden vaarallisten ominaisuuksien mairitteleminen

1.  Valmisteen aiheuttamat vaarat arvioidaan maéérittelemalla:

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
— terveyteen vaikuttavat ominaisuudet,

— ympdristdon vaikuttavat ominaisuudet.

Namé eri ominaisuudet médritelldan 5, 6 ja 7 artiklassa vahvistettujen
sddnndsten mukaisesti.

Laboratoriotestit on suoritettava valmisteilla sellaisina kuin ne on
saatettu markkinoille.

2. Kun vaaralliset ominaisuudet maéritellddn 5, 6 ja 7 artiklan
mukaisesti, kaikki 2 artiklassa tarkoitetut vaaralliset aineet ja erityisesti
ne,

— jotka on lueteltu direktiivin 67/548/ETY liitteessa I,

— jotka on lueteltu Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden
luettelossa (ELINCS) direktiivin 67/548/ETY 21 artiklan mukai-
sesti,

— jotka markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkild on luoki-
tellut ja merkinnyt véliaikaisesti direktiivin 67/548/ETY 6 artiklan
mukaisesti,

— joiden luokittelu ja merkinndt on tehty direktiivin 67/548/ETY
7 artiklan mukaisesti, mutta joita ei vield ole ELINCS:ss4,

— joita tarkoitetaan direktiivin 67/548/ETY 8 artiklassa,

— jotka on luokiteltu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY 13 artiklan
mukaisesti,

on otettava huomioon kéytetyn menetelmin edellyttimailld tavalla.

3.  Témén direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa valmisteissa
2 kohdassa tarkoitetut terveydelle ja/tai ympéristolle aiheuttamiensa
vaikutusten vuoksi vaarallisiksi luokitellut aineet, vaikka ne olisivat
epdpuhtauksia tai lisdaineita, on otettava huomioon, kun niiden pitoi-
suudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin seuraavassa taulukossa
maédritellyt arvot, ellei direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai tdmin
direktiivin liitteessd II olevassa B osassa tai liitteessd III olevassa B
osassa ole esitetty alempia arvoja, jollei timén direktiivin liitteessd V
toisin maarata.



1999L0045 — FI — 11.09.2001 — 001.001 — 9

Huomioon otettavat pitoisuudet
Aineen vaarallisuusluokka kaasumaisissa . s
o muissa valmisteissa
valmisteissa . L
Gl % paino/paino- %
Erittdin myrkyllinen = 0,02 > 0,1
Myrkyllinen = 0,02 > 0,1
SyOpéda aiheuttava > 0,02 > 0,1
ryhmai 1 tai 2
Periméi vaurioittava > 0,02 > 0,1
ryhmd 1 tai 2
Lisddntymiselle vaarallinen > 0,02 > 0,1
ryhma 1 tai 2
Haitallinen > 0,2 > 1
Syovyttava = 0,02 =1
Arsyttivi > 0,2 > 1
Herkistava > 0,2 > 1
Syopidi aiheuttava = 0,2 > 1
ryhmd 3
Periméi vaurioittava > 0,2 > 1
ryhmai 3
Lisddntymiselle vaarallinen > 0,2 > 1
ryhmi 3
Ympiristolle vaarallinen N > 0,1
Ympiristolle vaarallinen otsoni > 0,1 > 0,1
Ympdristolle vaarallinen =1
4 artikla

Yleiset luokitus- ja merkintiperiaatteet

1. Vaarallisten valmisteiden luokitus kyseisten vaarallisten ominai-
suuksien voimakkuuden ja erityisluonteen mukaan perustuu 2 artiklassa
esitetyn vaarallisuusluokituksen maéritelmiin.

2. Valmisteiden luokitusta ja merkint6jad koskevia yleisid periaatteita
sovelletaan direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI maédriteltyjen perus-
teiden mukaisesti, ellei muita tdiméan direktiivin 5, 6, 7 tai 10 artiklassa
sekd asiaa koskevissa liitteisséd tarkoitettuja perusteita sovelleta.

5 artikla

Fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista aiheutuvien vaarojen
arviointi

1.  Valmisteen fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista aiheutuvat
vaarat arvioidaan médrittelemalld direktiivin 67/548/ETY liitteessd V
olevassa A osassa tdsmennettyjen menetelmien mukaisesti valmisteen
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka ovat tarpeen asianmukaisen
Iuokituksen ja merkintojen madrittdmiseksi mainitun direktiivin liit-
teessd VI esitettyjen perusteiden mukaisesti.

2. 1 kohdasta poiketen:
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rdjahtdvien, hapettavien, erittdin helposti syttyvien, helposti syttyvien
tai syttyvien ominaisuuksien maédrittiminen ei kuitenkaan ole
valttimatontd, jos:

— millddn aineosalla ei ole tdllaisia ominaisuuksia ja jos valmistajan
kéytettidvissd olevan tiedon perusteella on epidtodenndkoistd, ettd
valmiste on tilli tavoin vaarallinen,

— koostumukseltaan tunnetun valmisteen koostumusta muutettaessa
voidaan tieteellisten perustelujen nojalla péételld, ettd vaarallisten
ominaisuuksien uudelleen arviointi ei johda luokituksen muuttumi-
seen,

— valmisteet, jotka on saatettu markkinoille aerosoleina, ovat direk-
tiivin 75/324/ETY 9 a artiklan sdfinndsten mukaisia (*).

3.  Niissd tapauksissa, joihin direktiivin 67/548/ETY liitteessd V
olevan A osan menetelmét eivit sovellu, viitataan tdmén direktiivin liit-
teessd I olevan B osan vaihtoehtoisiin laskentamenetelmiin.

4.  Tamin direktiivin liitteessd I olevassa A osassa viitataan erdisiin
poikkeuksiin direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevassa A osassa
esitettyjen menetelmien soveltamisessa.

5. Direktiivissd 91/414/ETY tarkoitetun valmisteen fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista aiheutuvat vaarat arvioidaan mééritte-
lemidlld valmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka ovat
tarpeen asianmukaisen luokituksen madrittimiseksi direktiivin 67/548/
ETY liitteessd VI esitettyjen perusteiden mukaisesti. Nimad ominai-
suudet maédritellddn direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevassa A
osassa vahvistetuin menetelmin, ellei muita kansainvilisesti hyvék-
syttyjd menetelmid hyvéksytd direktiivin 91/414/ETY liitteiden II ja
III madraysten mukaisesti.

6 artikla
Terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointi

1.  Valmisteen terveydelle aiheuttamat vaarat arvioidaan kéyttden
yhtd tai useampaa seuraavista menettelytavoista:

a) kayttamalld jotakin liitteessd II kuvattua sopimuksenvaraista mene-
telmai;

b) maédrittelemélld valmisteen terveydelle vaaralliset ominaisuudet,
jotka ovat tarpeen asianmukaisen luokituksen madrittimiseksi direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessd VI esitettyjen perusteiden mukaisesti.
Kyseiset ominaisuudet on médriteltdva direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd V olevan B osan menetelmien avulla elleivit, kun kyse on
kasvinsuojeluaineista, muut kansainvélisesti tuunustetut menetelmét
ole hyviksyttivid direktiivin 91/414/ETY liitteiden II ja III
madrdysten mukaisesti.

2. Ainoastaan silloin, kun valmisteen markkinoille saattamisesta
vastuussa oleva henkilo voi tieteellisesti osoittaa, ettd valmisteen
terveydelle vaarallisia ominaisuuksia ei voida moitteettomasti osoittaa
1 kohdan a alakohdan menetelmii kdyttien tai olemassa olevien eldin-
kokeiden tulosten avulla, voidaan kéyttdd 1 kohdan b alakohdan
menetelmid edellyttden, ettd ne ovat perusteltuja tai erityisesti sallittuja
direktiivin 86/609/ETY 12 artiklan nojalla, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta direktiivin 91/414/ETY vaatimuksia.

Kun terveydelle vaarallinen ominaisuus on todettu kdyttden 1 kohdan b
alakohdan menetelmid uuden tiedon hankkimiseksi, kokeet on suoritet-
tava hyvdan laboratoriokdytdnnon  periaatteiden  noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todenta-
mista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maédrdysten
lahentdmisestd 18 pdivdnd joulukuuta 1986 annetussa neuvoston direk-
tiivissda  87/18/ETY (*)  sdddettyjen hyvdan laboratoriokdytdnnon

(") EYVL L 147, 9.6.1975, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 94/1/EY (EYVL L 23, 28.1.1994, s. 28).
(®) EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29.
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periaatteiden mukaisesti ja ottaen huomioon direktiivin 86/609/ETY
sddannokset ja erityisesti sen 7 ja 12 artikla.

Kun terveydelle vaarallinen ominaisuus on todettu sekd 1 kohdan a ettd
b alakohdan menetelmilld, 1 kohdan b alakohdan menetelmien tuloksia
on kaytettdva valmisteen luokittelussa, paitsi jos on kyse syopad aiheut-
tavista tai perimdd vaurioittavista taikka lisddntymiselle vaarallisista
vaikutuksista, jolloin on sovellettava 1 kohdan a alakohdan mene-
telmaia, jollei 3 kohdan méérdyksistd muuta johdu.

Jokainen valmisteen terveydelle vaarallisista ominaisuuksista, jota ei
ole arvioitu 1 kohdan b alakohdassa sdfdettyd menetelmdd kayttden,
on arvioitava 1 kohdan a alakohdan menetelmall.

3. Lisiksi, jos voidaan osoittaa:

— epidemiologisilla tutkimuksilla, direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI
tdsmennetyilld tieteellisesti patevilld tapausselostuksilla tai esimer-
kiksi myrkytystietokeskuksista tai tyOperdisistd sairauksista saadun
tilastotiedon perusteella, etti terveydelle vaaralliset vaikutukset
ihmiselle eroavat niistd, joita voidaan osoittaa 1 kohdassa tarkoitet-
tuja menetelmid soveltamalla, valmiste luokitellaan sen ihmiselle
aiheuttamien vaikutusten mukaisesti,

— ettd jos sopimuksenvarainen arviointi johtaisi terveydelle vaarallisen
ominaisuuden aliarvioimiseen esimerkiksi aineiden toisiaan vahvis-
tavien vaikutusten vuoksi, ndméd vaikutukset otetaan huomioon
valmisteen luokituksessa,

— ettd jos sopimuksenvarainen arviointi johtaisi terveydelle vaarallisen
ominaisuuden yliarviointiin esimerkiksi aineiden toisiaan heikenti-
vien vaikutusten vuoksi, ndmi vaikutukset otetaan huomioon
valmisteen luokituksessa.

4.  Koostumukseltaan tunnettujen valmisteiden, lukuun ottamatta
direktiivissd 91/414/ETY tarkoitettuja valmisteita, jotka on luokiteltu
1 kohdan b alakohdan menetelmén mukaisesti, terveydelle aiheutuvien
vaarojen arviointi on suoritettava uudelleen kdyttden joko 1 kohdan a
alakohdan tai 1 kohdan b alakohdan menetelmia, jos:

— valmistaja muuttaa koostumukseen alun perin kuuluvan yhden tai
useamman vaarallisen aineosan pitoisuutta, paino/paino- tai tila-
vuus/tilavuusprosentteina, seuraavan taulukon mukaisesti:

Aineosan alkuperdinen pitoisuusalue Adneosan a!kuperéliisen p.i.t(?isuuden
sallittu vaihteluvili
<25% +30 %
>25=<10% +20 %
>10 < 25% + 10 %
>25 < 100 % +5%

— valmistaja muuttaa koostumusta korvaamalla tai lisdidmalld yhden
tai useamman aineosan, jotka joko ovat tai eivit ole vaarallisia
tdman direktiivin 2 artiklan médritelmien mukaisesti.

Uudelleenarviointia on sovellettava, ellei 10ydy tieteellisesti pitevid
perusteluja sille, ettd vaarojen uudelleenarviointi ei johda luokituksen
muuttumiseen.

7 artikla

Ympiiristolle aiheutuvien vaarojen arviointi

1.  Valmisteen ympéristolle aiheuttamat vaarat arvioidaan kiyttden
yhtd tai useampaa seuraavista menettelytavoista:

a) kayttamalld tdimén direktiivin liitteessd III kuvattua sopimuksenvar-
aista menetelmaa;

b) madrittdmalld valmisteen ympéristdlle vaaralliset ominaisuudet,
mikd on tarpeen asianmukaisen luokituksen méérittimiseksi direk-
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tilvin  67/548/ETY liitteessd VI esitettyjen perusteiden avulla.
Kyseiset ominaisuudet médritetddn direktiivin 67/548/ETY liitteessd
V olevassa C osassa méadrittyjen menetelmien avulla elleivit, kun
kyse on kasvinsuojeluaineista, muut kansainvélisesti tunnustetut
menetelmét ole hyviksyttdvid direktiivin 91/414/ETY liitteiden II
ja I méirdysten mukaisesti. Testimenetelmien soveltamisedelly-
tykset kuvataan tdmén direktiivin liitteessd III olevassa C osassa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivissd 91/414/ETY vahvistet-
tuja testausvaatimuksia.

2. Jos ympéristomyrkyllinen ominaisuus arvioidaan jotakin 1 kohdan
b alakohdan menetelmdd kayttden uusien tietojen saamiseksi, koe on
suoritettava direktiivissd 87/18/ETY sdddettyjen hyvédn laboratorio-
kidytinnon periaatteiden sekd direktiivin  86/609/ETY sdénndsten
mukaisesti.

Jos ympéristdlle aiheutuvat vaarat on arvioitu molempien edelld esitet-
tyjen menettelytapojen mukaisesti, valmisteen luokituksessa kdytetddn
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla menetelmilld saatuja tuloksia.

3.  Koostumukseltaan tunnettujen valmisteiden, lukuun ottamatta
direktiivissd 91/414/ETY tarkoitettuja valmisteita, jotka on luokiteltu
1 kohdan b alakohdan menetelmin mukaisesti, ymparistolle aiheutu-
vien vaarojen arviointi on suoritettava uudelleen kayttden joko
1 kohdan a alakohdan tai 1 kohdan b alakohdan menetelméi, jos:

— valmistaja muuttaa koostumukseen alun perin kuuluvan yhden tai
useamman vaarallisen aineosan pitoisuutta, paino/paino- tai tila-
vuus/tilavuusprosentteina, seuraavan taulukon mukaisesti:

Aineosan alkuperdinen pitoisuusalue Aincosan a!kuper%iisen p.i.t(.)iSHUden
sallittu vaihteluvili
<25% +30 %
>25=<10% + 20 %
>10 < 25% + 10 %
>25 < 100 % +5%

— valmistaja muuttaa koostumusta korvaamalla tai lisddmalld yhden
tai useamman aineosan, jotka joko ovat tai eivdt ole vaarallisia
tdmén direktiivin 2 artiklan miaritelmien mukaisesti.

Uudelleenarviointia on sovellettava, ellei 10ydy tieteellisesti patevid
perusteluja sille, ettd vaarojen uudelleenarviointi ei johda luokituksen
muuttumiseen.

8 artikla
Jisenvaltioiden velvoitteet ja tehtiivit

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettei tdmdn direktiivin soveltamisalaan kuuluvia
valmisteita voida saattaa markkinoille, jos ne eivit ole timén direk-
tiivin vaatimusten mukaisia.

2. Jotta varmistettaisiin tdimén direktiivin noudattaminen, jisenval-
tioiden viranomaiset voivat pyytdd tietoja valmisteen koostumuksesta
sekd kaikki muut asiaankuuluvat tiedot keneltd tahansa valmisteen
markkinoille saattamisesta vastuussa olevalta henkildlta.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne, jotka ovat vastuussa valmisteen markkinoille
saattamisesta, asettavat jdsenvaltioiden viranomaisten saataville:

— valmisteen luokituksessa ja merkitsemisessd kaytetyt tiedot,

— kaikki 9 artiklan 1.3 kohdan pakkausvaatimuksiin liittyvdt merki-
tykselliset tiedot mukaan lukien testaustodistus, joka on annettu
direktiivin 67/548/ETY liitteessd IX olevan A osan mukaisesti,
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— 14 artiklan mukaisen kayttoturvallisuustiedotteen laatimiseksi
kéytetyt tiedot.

4. Jasenvaltiot ja komissio vaihtavat tietoja, jotka koskevat sen
(niiden) kansallis(t)en viranomais(t)en nimeéd ja tiydellistd osoitetta,
jo(i)lla on valtuudet antaa ja vaihtaa tdmén direktiivin kdytdnnon sovel-
tamiseen liittyvié tietoja.

9 artikla
Pakkaaminen

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etti:

1.1 edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja ja liitteessd IV
1 artiklan 3 kohdan perusteella méidriteltyji valmisteita ei
saateta markkinoille, jos niiden pakkaukset eivit tdytd seuraavia
vaatimuksia:

— pakkauksen suunnittelun ja rakenteen on oltava sellainen,
ettd sen sisiltd ei pddse vuotamaan; titd vaatimusta ei sovel-
leta silloin, kun erityisid turvalaitteita on maéérétty
kéytettavaksi,

— pakkauksiin ja sulkimiin kéytetyt materiaalit eivdt saa olla
alttiita siséllon mahdollisesti aiheuttamille haitallisille
vaikutuksille eivitkd ne saa muodostaa vaarallisia yhdisteiti
sisdllon kanssa,

— pakkausten ja sulkimien on oltava kauttaaltaan vahvaa ja
tukevaa tekoa, jotta ne eivét l10ysty vaan kestdvit ehjini
kasittelystd johtuvat tavanomaiset kuormitukset ja rasitukset,

— vaihdettavin sulkimin varustetut pakkaukset on suunnitel-
tava siten, ettd pakkaus voidaan toistuvasti sulkea sisdllon
péddsemaittd vuotamaan;

1.2 edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja ja liitteessd IV
1 artiklan 3 kohdan perusteella maidriteltyji valmisteita
sisdltdviat pakkaukset, joita tarjotaan tai myydédidn yleisdlle,
eivdt saa olla:

— muodoltaan ja/tai graafiselta kuvioinniltaan sellaisia, ettd ne
saattaisivat houkutella tai heréttdd lasten uteliaisuutta tai
johtaa kuluttajia harhaan,

tai

— ulkoasultaan ja/tai nimeltdén sellaisia, joita kdytetddn elin-
tarvikkeisiin, rehuihin tai lddke- ja  kosmeettisiin
valmisteisiin;

1.3 pakkaukset, jotka sisdltavit tiettyjd yleisolle tarjottavia tai
myytdvid valmisteita ja jotka mééritellddn tdimén direktiivin liit-
teessd 1V:

— varustetaan lapsille turvallisilla sulkimilla,
ja/tai

— nikovammaisille tarkoitetuilla vaaratunnuksilla.

Niiden apuneuvojen on oltava direktiivin 67/548/ETY liitteessd
IX olevassa A ja B osassa annettujen teknisten vaatimusten
mukaisia.

2. Valmisteiden pakkauksien katsotaan olevan 1.1 kohdan ensim-
méisen, toisen ja kolmannen luetelmakohdan mukaisia, jos ne
tdyttdvat rautatie-, maantie-, sisdvesi-, meri- tai lentokuljetuk-
sille vaarallisten tavaroiden osalta asetetut vaatimukset.
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1.1

1.2

2.1
2.2

23

23.1

232

233

10 artikla
Merkinnit

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etti:

a) edellda 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja valmisteita ei
saateta markkinoille, jos niiden pakkauksiin tehdyt
merkinnit eivat tdytd kaikkia tdssd artiklassa esitettyjd vaati-
muksia ja jos ne eivit ole liitteessd V olevassa A ja B osassa
esitettyjen erityissddnndsten mukaisia;

b) edelld 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja, liitteessdi V
olevassa B ja C osassa mdidriteltyjd valmisteita ei saateta
markkinoille, jos niiden pakkauksiin tehdyt merkinndt eivit
tdytd 2.1 ja 2.2 kohdan vaatimuksia ja jos ne eivit ole liit-
teessi V olevassa B ja C osassa esitettyjen
erityissddnndsten mukaisia.

Direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan kuuluvien kasvinsuoje-
luaineiden osalta timén direktiivin merkintdvaatimusten liséksi
on kiytettivd seuraavaa mainintaa: “Noudata kiyttoohjeita
ihmisille ja ympdrist6lle aiheutuvien vaarojen valttdmiseksi.”

Nami merkinnét eivdt kuitenkaan rajoita direktiivin 91/414/
ETY 16 artiklan ja liitteen V mukaisesti vaadittuja tietoja.

Seuraavat tiedot on merkittdvd jokaiseen pakkaukseen selvisti
ja pysyvésti:

valmisteen nimitys tai kauppanimi,

yhteison alueelle sijoittautuneen, valmisteen markkinoille saat-
tamisesta vastuussa olevan valmistajan, maahantuojan tai
jakelijan nimi ja tdydellinen osoite sekd puhelinnumero;

valmisteen sisdltdmdn aineen tai aineiden kemialliset nimet
seuraavien yksityiskohtaisten sddntojen mukaisesti:

jos valmisteet on luokiteltu 6 artiklan mukaisesti luokkaan T,
T, X, on otettava huomioon ainoastaan ne luokkien T, T, X
aineet, joiden pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin niille
kullekin direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai muussa tapauk-
sessa tdmdn direktiivin liitteessi Il olevassa B osassa
vahvistettu alaraja (X -raja),

jos valmisteet on luokiteltu 6 artiklan mukaisesti luokkaan C,
on otettava huomioon ainoastaan ne luokan C aineet, joiden
pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin niille direktiivin 67/
548/ETY liitteessd I tai muussa tapauksessa timin direktiivin
liitteessd II olevassa B osassa vahvistettu alaraja (X raja),

Niiden aineiden nimet, joiden vuoksi valmiste on luokiteltu

yhteen tai useampaan seuraavista vaarallisuusluokista:

— ryhmaéén 1, 2 tai 3 kuuluva syopéé aiheuttava aine,

— ryhméén 1, 2 tai 3 kuuluva perimidn muutoksia aiheuttava
aine,

— ryhmaéén 1, 2 tai 3 kuuluva lisddntymiselle vaarallinen aine,

— erittdin  myrkyllinen, myrkyllinen tai kerta-altistuksen

aiheuttamien muiden kuin kuolemaan johtavien vaikutusten
perusteella haitallinen,

— myrkyllinen tai toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen
aiheuttamien vakavien vaikutusten perusteella haitallinen,

— herkistiva,
on merkittdvi etikettiin.

Kemiallisen nimen on oltava jokin direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd I luetelluista nimityksistd tai jos sitd ei ole vield
luetteloitu liitteeseen, jokin kansainvilisesti hyviksytty kemial-
linen nimitys.
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234

23.5

24

25

2.6

Edelléd esitetyistd sddnndksistd seuraa, ettd etikettiin ei tarvitse
merkitd sen aineen nimed / niiden aineiden nimié, joiden vuoksi
valmiste luokitellaan seuraaviin vaarallisuusluokkiin:

— rijihtavi,

— hapettava,

— erittdin helposti syttyvai,
— helposti syttyvi,

— syttyva,

— arsyttiva,

— ympdristolle vaarallinen,

ellei tdtd ainetta / niitd aineita ole jo mainittu 2.3.1, 2.3.2 tai
2.3.3 kohdan perusteella.

Yleensd korkeintaan nelja kemiallista nimed riittdd niiden
aineiden tunnistamiseksi, joista pddasialliset terveydelle aiheu-
tuvat merkittdvimmat vaarat johtuvat ja jotka ovat vaikuttaneet
luokitukseen ja vastaavien vaaraa osoittavien lausekkeiden
valintaan. Joissakin tapauksissa enemmain kuin nelja kemiallista
nimed voi olla tarpeen.

Varoitusmerkki/-merkit ja vaaratunnus/-tunnukset

Téssd direktiivissd madriteltyjen varoitusmerkkien ja valmisteen
kdyttoon liittyvien vaaratunnusten on oltava direktiivin 67/548/
ETY liitteissd II ja VI olevien sanamuotojen mukaiset, ja niitd
sovelletaan tdmédn direktiivin liitteissd I, II ja III esitetyn
vaaroja koskevan arvioinnin mukaisesti.

Jos valmisteeseen on liitettdvd useampi kuin yksi varoitus-
merkki, velvoite kdyttdd varoitusmerkkia:

— T tekee varoitusmerkit C ja X valinnaisiksi, jos direktiivin
67/548/ETY liitteessd I ei muuta vaadita,

— C tekee varoitusmerkin X valinnaiseksi,
— E tekee varoitusmerkit F ja O valinnaisiksi,
— X, tekee varoitusmerkin X valinnaiseksi.

Varoitusmerkki tai -merkit on painettava mustalla oranssinkel-
taiselle taustalle.

Vaaraa osoittavat lausekkeet (R-lausekkeet)

Erityisid vaaroja osoittavien lausekkeiden (R-lausekkeet) on
oltava yhdenmukaiset direktiivin 67/548/ETY liitteiden III ja V
sanamuotojen kanssa ja niitd on kiytettdvd tdmin direktiivin
liitteissd I, II ja III esitettyjen vaarojen arvioinnista saatujen
tulosten mukaisesti.

Yleensd enintddn kuusi R-lauseketta riittdd kuvaamaan vaarat;
tatd tarkoitusta varten direktiivin 67/548/ETY liitteessd III
lueteltuja yhdistettyjd lausekkeita pidetdén yhtend lausekkeena.
Jos valmiste kuitenkin kuuluu useampaan kuin yhteen vaaralli-
suusluokkaan, ndiden standardilausekkeiden on katettava kaikki
olennaiset valmisteeseen liittyvit vaarat. Joissakin tapauksissa
voi olla tarpeen kdyttdd useampaa kuin kuutta R-lauseketta.

Standardilausekkeita “erittdin helposti syttyvd” tai “helposti
syttyvad” ei tarvitse merkitd, jos 2.4 kohdan mukaisesti kdytetyt
vaaratunnukset kuvaavat niité.

Turvallisuustoimenpiteet (S-lausekkeet)

Turvallisuustoimenpiteitd osoittavien lausekkeiden (S-lausek-
keet) on oltava yhdenmukaiset direktiivin 67/548/ETY liitteen
IV sanamuotojen ja liitteen VI méérdysten kanssa ja niitd on
kiytettavd timén direktiivin liitteissd I, II ja III esitettyjen vaar-
ojen arvioinnista saatujen tulosten mukaisesti.

Yleensd enintddn kuusi S-lauseketta riittdd muotoilemaan
aiheellisimmat turvallisuustoimenpiteet; tdtd tarkoitusta varten
direktiivin  67/548/ETY liitteessd IV lueteltuja yhdistettyja
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lausekkeita pidetddn yhtend lausekkeena. Joissakin tapauksissa
voi kuitenkin olla tarpeen kédyttdd useampaa kuin kuutta S-
lauseketta.

Jos ohjeita on kiytdnndssd mahdotonta sisillyttdd pakkauksen
etikettiin tai pakkaukseen itseensi, valmisteen kdyttdd koskevat
ohjeet turvallisuustoimenpiteistd on liitettdvd mukaan pakkauk-

seen.

2.7 Sisdllon nimellinen midrd (nimellismassa tai nimellistilavuus)
siind tapauksessa, ettd valmisteita tarjotaan tai myydédédn
yleisolle.

3. Poiketen siitd, mitd tdmdn artiklan 2.4, 2.5 ja 2.6 kohdassa

sdddetddn, tietyt 7 artiklan mukaisesti vaarallisiksi luokitellut
valmisteet voidaan 20 artiklassa sdéddettyja menettelyjd noudat-
taen vapauttaa tietyistd ympdristomerkint6jd koskevista
sddnnoksistd tai padttdd erityisistd ympdristomerkintdihin liitty-
vistd sddnnoksistd, jos voidaan osoittaa ympéristovaikutusten
vihentyvin. Namé vapautukset ja erityiset sddnndkset on
madriteltdvd ja vahvistettava liitteessi V olevassa A tai B
osassa.

4. Jos pakkauksen sisdltd on enintddn 125 millilitraa:

— pakkaukseen ei tarvitse merkitd R-lausekkeita tai S-lausek-
keita, jos on kyse helposti syttyviksi, hapettaviksi tai
arsyttdviksi, lukuun ottamatta valmisteita, joille on méartty
lauseke R41, tai ympdristolle vaarallisiksi Iuokitelluista
valmisteista, joihin on liitetty varoitusmerkki N,

— syttyviksi tai ympdristolle vaarallisiksi luokiteltuihin valmis-
teisiin, joihin ei ole liitetty varoitusmerkkid N, on
merkittdvd R-lausekkeet mutta niihin ei tarvitse merkitd S-
lausekkeita.

5. Tassd direktiivissd tarkoitettujen valmisteiden pakkauksissa tai

etiketeissd ei saa esiintyd merkint6ja kuten “ei myrkyllinen”,

”ei haitallinen”, “ympdristdystivillinen”, “ekologinen” eikd
muutakaan véitettd, jolla on tarkoitus osoittaa, ettd valmiste ei
ole vaarallinen tai joka voi johtaa téllaisten valmisteiden aiheut-
tamien  vaarojen  aliarvioimiseen, sanotun  kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan 4 kohdan

soveltamista.

11 artikla
Merkintivaatimusten tiytintoonpano

1. Kun etikettiin on tehty 10 artiklassa vaaditut merkinnit, etiketti
on kiinnitettdvd lujasti yhteen tai useampaan pakkauksen pinnoista
siten, ettd tiedot on luettavissa vaakasuoraan pakkauksen ollessa tava-
nomaisessa asennossa. Etiketin mitat on vahvistettu direktiivin 67/548/
ETY liitteessd VI ja etiketti on tarkoitettu ainoastaan tdssd direktiivissd
vaadittujen sekd tarvittaessa muiden terveyttd tai turvallisuutta koske-
vien lisétietojen ilmoittamiseen.

2.  Etikettid ei edellytetd, kun merkinndt on tehty selvésti itse
pakkaukseen 1 kohdassa esitettyjd vaatimuksia noudattaen.

3.  Etiketin — tai 2 kohdassa esitetyssd tapauksessa pakkauksen —
vérin ja ulkoasun on oltava sellainen, ettd varoitusmerkki ja sen tausta
erottuvat selvésti.

4.  Etiketissd 10 artiklan mukaisesti edellytettyjen tietojen on erotut-
tava selvisti taustasta, ja niiden koon ja asettelun on oltava sellainen,
ettd ne ovat helposti luettavissa.

Niiden tietojen esitystapaa ja muotoa koskevat erityissddnnokset
vahvistetaan direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI.

5. Jasenvaltiot voivat asettaa alueellaan tdssd direktiivissd tarkoitet-
tujen valmisteiden markkinoille saattamisen edellytykseksi sen, ettd
niiden merkinndissd kdytetddn jdsenvaltion virallista kieltd tai virallisia
kielid.
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6. Téamén direktiivin merkintdvaatimukset on tiytetty:

a) jos pakkaus siséltdd yhden tai useampia sisdkkéaisid pakkauksia, kun
uloimpaan pakkaukseen on tehty vaarallisten tavaroiden kuljetusta
koskevien kansainvilisten sdintdjen mukaiset merkinnit ja sisdpak-
kaukseen tai -pakkauksiin tdmén direktiivin mukaiset merkinnit;

b) jos kyseessd on ainoastaan yksi pakkaus:

— silloin, kun pakkaukseen on tehty vaarallisten tavaroiden kulje-
tusta koskevien kansainvilisten sdantéjen ja 10 artiklan
2 kohdan 2.1, 2.2, 2.3, 2.5 ja 2.6 kohdan mukaiset merkinnit;
7 artiklan mukaisesti luokiteltujen valmisteiden osalta noudate-
taan myos 10 artiklan 2 kohdan 2.4 kohdan sdannoksid kyseisen
ominaisuuden osalta silloin, kun sitd ei ole suoraan mainittu
etiketissd,

— silloin, kun se on tarkoituksenmukaista erityisten pakkaustyyp-
pien, kuten liikuteltavien kaasupullojen osalta, kun merkinnét
on tehty direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI tarkoitettujen
erityisvaatimusten mukaisesti.

Silloin kun vaarallisia valmisteita ei viedéd jasenvaltion alueen ulko-
puolelle, merkinndt voidaan tehdd kansallisten médrdysten mukaan
vaarallisia valmisteita koskevien kansainvilisten kuljetussdantdjen
asemesta.

12 artikla
Poikkeukset merkintoji ja pakkaamista koskeviin vaatimuksiin

1.  Réjihteisiin, jotka on saatettu markkinoille rdjdhdys- tai ilotulitus-
tarkoituksiin, ei sovelleta 9, 10 ja 11 artiklaa.

2.  Tiettyihin 5, 6 tai 7 artiklassa tarkoitettuihin liitteessd VII
madriteltyihin vaarallisiin valmisteisiin, jotka eivdt siind muodossa
kuin ne on saatettu markkinoille aitheuta mitdéin fysikaalis-kemiallista
riskid rai riskid terveydelle tai ympdristolle, ei sovelleta 9, 10 ja
11 artiklaa.

3. Jdsenvaltiot voivat my®os:

a) sallia, ettd 10 artiklassa edellytetyt merkinndt tehddin jollakin
muulla asianmukaisella tavalla pakkauksiin, jotka ovat joko liian
pienid tai muuten sopimattomia merkittdvdksi 11 artiklan 1 ja
2 kohdan mukaisesti;

b) sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd vaarallisten valmisteiden,
jotka on luokiteltu haitallisiksi, erittdin helposti syttyviksi, sytty-
viksi,  drsyttdviksi  tai  hapettaviksi, pakkaukset jdtetddn
merkitsemdttd tai merkitidén jollakin muulla tavalla, jos ne siséltivét
niin pienid miirid ainetta, ettei ole syytd olettaa nditd valmisteita
kisitteleville henkilGille tai muille henkilGille aiheutuvan vaaraa;

C

~'

sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd 7 artiklan mukaisesti luokitel-
tujen vaarallisten valmisteiden pakkaukset jatetidn merkitsemattd tai
merkitddn jollakin muulla tavalla, jos ne siséltdvdt niin pienid
madrid ainetta, ettei ole syytd olettaa ympdristolle aiheutuvan
vaaraa;

d

N

sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd vaaralliset valmisteet, joita ei
mainita edelld b tai ¢ alakohdassa, merkitédn jollakin muulla asian-
mukaisella tavalla, jos pakkaukset ovat liian pienid merkittdviksi 10
ja 11 artiklassa tarkoitetulla tavalla eikd ole syytd olettaa niitd
valmisteita kisitteleville henkildille tai muille henkiléille aiheutuvan
vaaraa.

Tdtd kohtaa sovellettaessa ei sallita muiden kuin tdssd direktiivissa
sdddettyjen varoitusmerkkien, vaaratunnusten, R-lausekkeiden tai S-
lausekkeiden kéyttoa.

4. Jos jasenvaltio kdyttdd 3 kohdassa sdddettyjd vaihtoehtoja, sen on
viipymittd ilmoitettava téstd komissiolle ja jdsenvaltioille. Tarvittaessa
toimenpiteistd pédtetddn liitteen V puitteissa ja 20 artiklan sddnnoksia
noudattaen.
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13 artikla
Etimyynti

Téssd direktiivissd tarkoitettua valmistetta koskevassa mainostamisessa,
jonka perusteella suuren yleison jdsen voi tehdd ostosopimuksen
nikemitti ensin valmisteen etikettid, on mainittava etiketissd ilmoitettu
vaaratyyppi tai ilmoitetut vaaratyypit. Tdmd vaatimus ei kuitenkaan
rajoita kuluttajansuojasta etdsopimuksissa 20 pdivind toukokuuta 1997
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 97/7/EY (')
soveltamista.

14 artikla
Kiyttoturvallisuustiedote

1. Kayttoturvallisuustiedotteessa annetut tiedot on tarkoitettu
paiasiallisesti ammattikdyttdjille ja niiden on annettava heille
mahdollisuus ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin terveyden,
turvallisuuden ja ympdriston suojelemiseksi tyopaikalla.

2.1 Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etti:

a) edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun valmisteen markki-
noille saattamisesta vastuussa oleva henkild toimittaa
kayttoturvallisuustiedotteen;

b) valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkild
toimittaa ammattikdyttdjan pyynndstd kéyttoturvallisuustie-
dotteen, joka siséltdd suhteellistetut tiedot niistd
valmisteista, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi 5, 6 ja
7 artiklan mukaisesti, mutta jotka sisdltdvit yksittdisind
pitoisuuksina vahintddn 1 painoprosentin muiden kuin kaasu-

maisten valmisteiden osalta ja vihintdin
0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisten valmisteiden osalta
véhintadn:

— yhté terveydelle tai ympdristolle vaarallista ainetta tai

— yhté ainetta, jolle yhteison lainsddddannon perusteella on
madrdtty altistusraja-arvot tydpaikoille.

22 Kayttoturvallisuustiedotteiden ja niiden toimittamisen on nouda-
tettava direktiivin 91/155/ETY sdénnoksid.

23 Tarvittavat muutokset direktiivin 91/155/ETY mukauttamiseksi
tekniikan kehitykseen on tehtdvd tdméan direktiivin 20 artiklassa
vahvistettua menettelyd noudattaen.

Erityisesti tarvittavat muutokset 2.1 kohdan b alakohdan
sddnndsten ottamiseksi huomioon on vahvistettava ennen
22 artiklan 1 kohdassa sdadettyd paivamaaraa.

24 Kéyttoturvallisuustiedote voidaan toimittaa paperilla tai sdhkoi-
sessd  muodossa edellyttden, ettd vastaanottajalla on
kdytettdvissddn sithen tarvittavat apuvilineet.

15 artikla
Kemiallisten nimien luottamuksellisuus

Kun valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkild voi
osoittaa, ettd kemiallisen koostumuksen ilmoittaminen etiketissi tai
kayttoturvallisuustiedotteessa silloin, kun on kyse aineesta, joka on
luokiteltu yksinomaan:

— éarsyttédvéksi, lukuun ottamatta lausekkeella R41 merkittyjd aineita,
tai 10 artiklan 2.3.4 kohdassa tarkoitetun yhden tai useamman
muun ominaisuuden kanssa yhdessd arsyttavaksi, tai

— haitalliseksi tai 10 artiklan 2.3.4 kohdassa tarkoitetun yhden tai
useamman muun ominaisuuden kanssa yhdessd haitalliseksi

(") EYVL L 144, 4.6.1997, s. 19.
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aineeksi ja jolla on ainoastaan vélittdmid mahdollisesti kuolemaan
johtavia vaikutuksia,

voi vaarantaa hédnen liikesalaisuutensa, hénelle voidaan liitteen VI
madrdysten mukaisesti antaa lupa viitata kyseiseen aineeseen joko
nimell4, josta kdyvit ilmi tirkeimmit kemialliset ryhmét, tai vaihtoeh-
toisella nimelld. Menettelyd ei kuitenkaan sovelleta silloin, kun
kyseiselle aineelle on asetettu altistumisraja yhteison tasolla.

Kun valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkild haluaa
hyotyd luottamuksellisuutta koskevista sddnnoksistd, hénen on
esitettdvd toimivaltaisille viranomaisille pyyntd siind jisenvaltiossa,
jossa valmiste ensimmaéiseksi saatetaan markkinoille.

Pyyntd on tehtdva liitteen VI midrdysten mukaisesti ja tiedot on siind
esitettdvd kyseisessd liitteessd olevassa A osassa vaaditussa muodossa.
Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkiloén on kuitenkin
mahdollisesti annettava toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd lisétie-
toja, mikéli se on tarpeen pyynnon perusteltavuuden arvioimiseksi.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jolle luottamuksellisuutta
koskeva pyynto esitetddn, on ilmoitettava hakijalle péadtoksestdadn.
Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan henkilén on toimitet-
tava paitoksestd jiljennos kuhunkin jisenvaltioon, jossa hdn haluaa
markkinoida valmistetta.

Jasenvaltion viranomaisten tai komission tietoon saatettuja luottamuk-
sellisia tietoja on Kkasiteltdvd direktiivin 67/548/ETY 19 artiklan
4 kohdan mukaisesti.

16 artikla
Jisenvaltioiden oikeudet tyontekijoiden turvallisuuden osalta

Tami direktiivi ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen miéritd perusta-
missopimuksen mukaisesti vaatimuksia, joita ne pitdvit tarpeellisina
tyontekijoiden suojelun varmistamiseksi heiddn kéyttdessddn kyseisid
vaarallisia valmisteita edellyttien, ettd vaarallisten valmisteiden luoki-
tusta, pakkaamista ja merkintoja ei muuteta tdmédn direktiivin
vastaisella tavalla.

17 artikla
Terveyteen liittyvien tietojen vastaanottamisesta vastaavat elimet

Jasenvaltioiden on nimettdvd elin, joka on, tai elimet, jotka ovat
vastuussa tiedon vastaanottamisesta markkinoille saatetuista vaaralli-
sista valmisteista, joita pidetddn vaarallisina niiden terveyteen
kohdistuvien tai fysikaalis-kemiallisten vaikutusten perusteella, mukaan
lukien tiedot niiden kemiallisesta koostumuksesta.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd nimetyilld elimilld on kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon
luottamuksellisuuden sdilyttimiseksi. Téllaista tietoa saa kayttdd
ainoastaan lddketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkidisevid
toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd varten, erityisesti hitatapauksissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tietoa ei kdytetd muihin tarkoi-
tuksiin.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd nimetyt elimet saavat valmista-
jilta tai markkinoille saattamisesta vastuussa olevilta henkildiltd
kaytettdvikseen kaikki tiedot, jotka vaaditaan niille kuuluvien tehtdvien
hoitamiseksi.

18 artikla
Vapaata liikkuvuutta koskeva lauseke

Rajoittamatta muita yhteison oikeuden sdfinndksid jasenvaltiot eivét saa
kieltdd, rajoittaa tai estdd tdméin direktiivin sdfinndsten mukaisten
valmisteiden markkinoille saattamista valmisteiden luokituksen,
pakkauksen, etiketin tai turvallisuustiedotteen perusteella.
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19 artikla
Suojalauseke

1. Jos jdsenvaltiolla on perusteltuja syitd katsoa, ettd valmiste,
vaikka se onkin tdmén direktiivin sddnnOsten mukainen, aiheuttaa
vaaran ihmisille tai ympéristolle timén direktiivin sddnnoksiin liitty-
vistd syisti, jasenvaltio voi viliaikaisesti estdd valmisteen markkinoille
saattamisen tai asettaa sille erityisid vaatimuksia alueellaan. Jdsenval-
tion on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
tdllaisesta toimenpiteesti ja perusteltava padtoksensa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa komissio kuulee
jésenvaltioita niin pian kuin mahdollista.

3. Komissio tekee pddtoksen 20 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen.

20 artikla
Mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Muutokset tdimén direktiivin liitteiden mukauttamiseksi tekniikan kehi-
tykseen tehdddn direktiivin 67/548/ETY 29 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jisenvaltioiden edusta-
jista ja jonka puheenjohtajana on komission edustaja.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta maiirdajassa, jonka
puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto anne-
taan perustamissopimuksen 205 artiklan 2 kohdassa niiden paitdsten
edellytykseksi mairitylld enemmistdlld, jotka neuvosto tekee komission
ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jésenvaltioiden edustajien &énet
painotetaan mainitussa artiklassa médritylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu ddnestykseen.

Komissio pédittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komitean
lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai
lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipyméttd neuvostolle ehdo-
tuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
madrdenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa siitd,
kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee paidtoksen ehdo-
tetuista toimenpiteisté.

21 artikla
Direktiivien kumoaminen

1.  Kumotaan liitteessd VIII olevassa A osassa luetellut direktiivit
rajoittamatta maiédrdaikojen noudattamista koskevia jdsenvaltioiden
velvoitteita niiden saattaessa direktiivit osaksi kansallista lainsdddantoa,
ja rajoittamatta liitteessd VIII olevassa B osassa osoitettujen direktii-
vien soveltamista.

2. Liitteessd VIII olevassa A osassa lueteltuja direktiiveja sovelle-
taan kuitenkin Itdvallan, Suomen ja Ruotsin osalta, jollei C osan
madrdyksistd muuta johdu, perustamissopimusta noudattaen.

3. Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetdédn viittauksina tdhin
direktiiviin liitteessd IX olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
22 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tidmédn direktiivin
noudattamisen edellyttdmait lait, asetukset ja hallinnolliset méiardykset
ennen 30 pdivdd heindkuuta 2002. Niiden on ilmoitettava tistd komis-
siolle viipymaitta.
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2. Jasenvaltioiden on sovellettava 1 kohdassa tarkoitettuja lakeja,
asetuksia ja hallinnollisia méarayksii:

a) valmisteisiin, jotka eivdt kuulu direktiivin 91/414/ETY tai direk-
tiivin 98/8/EY soveltamisalaan 30 pdivdand heindkuuta 2002; ja

b) valmisteisiin, jotka kuuluvat direktiivin 91/414/ETY tai direktiivin
98/8/EY soveltamisalaan 30 pdivdnd heindkuuta 2004.

3. Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin, tai niihin on liitettdva tdllainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdvad siitd, miten viittaukset
tehdién.

23 artikla

Voimaantulo

Tami direktiivi tulee voimaan péivdnd, jona se julkaistaan Euroopan
Vhteisdjen virallisessa lehdessd.

Edelld 21 artiklan 2 kohtaa sovelletaan 1 pdivéstd tammikuuta 1999.

24 artikla

Tama direktivii on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

VALMISTEIDEN FYSIKAALIS-KEMIALLISTEN OMINAISUUKSIEN
ARVIOINTIMENETELMAT 5 ARTIKLAN MUKAISESTI

A OSA

Poikkeukset direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevan A osan testimenetel-
miin

Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 2.2.5 kohta

B OSA

Vaihtoehtoiset laskentamenetelmét

B.1 Muut kuin kaasumaiset valmisteet

1. Orgaanisia peroksideja sisdltdvien valmisteiden hapettavien ominaisuuk-
sien madritysmenetelma.

Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 2.2.2.1 kohta

B.2 Kaasumaiset valmisteet
1. Hapettavien ominaisuuksien maéritysmenetelméa
Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 9.1.1.2 kohta
2. Syttyvyysominaisuuksien maéritysmenetelma
Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 9.1.1.1 kohta
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LITE 11

VALMISTEISTA  TERVEYDELLE  AIHEUTUVIEN = VAAROJEN
ARVIOINTIMENETELMAT 6 ARTIKLAN MUKAISESTI

Johdanto

Kaikki terveysvaikutukset, jotka liittyvédt valmisteen siséltdmistd aineista aiheu-
tuviin terveysvaikutuksiin, on arvioitava. Tdmai tdssa liitteessd olevassa A ja B
osassa kuvattu sopimuksenvarainen menetelmd on laskentamenetelmd, jota
voidaan soveltaa kaikkiin valmisteisiin ja jossa otetaan huomioon kaikista
valmisteen sisdltdmistd aineista terveydelle aiheutuvat vaarat. Tdmén vuoksi
terveydelle vaaralliset vaikutukset on jaoteltu seuraavasti:

1. valittdméat kuoleman aiheuttavat vaikutukset,

2. kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvit vaiku-
tukset,

. toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset,
. syovyttavat vaikutukset, drsyttavat vaikutukset,

. herkistidvit vaikutukset,

AN L AW

. syOpdd aiheuttavat, perimdd vaurioittavat, lisddntymiselle vaaralliset vaiku-
tukset.

Valmisteen terveydelle aiheuttamat vaikutukset on arvioitava 6 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaisesti tdssd liitteessd olevassa A ja B osassa kuvattua
sopimuksenvaraista menetelmaa ja yksittiisid pitoisuusrajoja kayttden.

a) Jos direktiivin 67/548/ETY liitteessd luetelluille vaarallisille aineille on
maédritelty pitoisuusrajat, jotka ovat tarpeen tdssi liitteessd olevassa A osassa
kuvatun arviointimenetelmidn soveltamiseksi, nditd pitoisuusrajoja on
kaytettava.

b) Jos vaarallisia aineita ei ole lueteltu direktiivin 67/548/ETY liitteessé I tai ne
esiintyvit siind ilman pitoisuusrajoja, jotka ovat tarpeen tdssd liitteessd
olevassa A osassa kuvatun arviointimenetelmén soveltamiseksi, pitoisuusrajat
médrdtddn tdssd liitteessd olevan B osan vaatimusten mukaisesti.

Luokitusmenettely esitetdén tissé liitteessd olevassa A osassa.

Aineiden luokitus ja sen tuloksena syntyvid valmisteen luokitus ilmaistaan

— joko varoitusmerkilld ja yhdelld tai useammalla vaaraa osoittavalla lausek-
keella tai

— vaaraluokalla (ryhmé 1, ryhmé 2 tai ryhmd 3), joissa kdytetddn my0s vaaraa
osoittavia lausekkeita, silloin kun on kyse sy0pdd aiheuttavista, perimin
muutoksia aiheuttavista tai lisddntymiselle vaarallisista aineista ja valmis-
teista. Sen vuoksi on tdrkedtd ottaa huomioon varoitusmerkin lisdksi kaikki
kuhunkin tarkasteltavaan aineeseen liitetyt lausekkeet, jotka osoittavat
erityistd vaaraa.

Kaikkien vaarallisten terveysvaikutusten systemaattinen arviointi ilmaistaan
pitoisuusrajojen avulla paino/paino -prosentteina, lukuun ottamatta kaasumaisia
valmisteita, jotka ilmaistaan tilavuus/tilavuus -prosentteina, ja tdmé tapahtuu
aineen luokituksen yhteydessa.

Jos pitoisuusrajoja, jotka ovat tarpeellisia timén sopimuksenvaraisen mene-
telmin soveltamiseksi, ei ole ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1,
sovelletaan tdssd liitteessd olevassa B osassa esitettyja rajoja.

A OSA

Terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointimenetelméa

Arvioinnissa edetddn vaiheittain seuraavasti.

1. Seuraavat valmisteet luokitellaan erittdin myrkyllisiksi:

1.1 valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittdmid kuolemaan johtavia vaiku-
tuksia ja jotka merkitddn varoitusmerkilld T’ ja joihin liitetddn
vaaratunnus “erittdin myrkyllinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R26,
R27 tai R28,

1.1.1  valmisteet, jotka sisdltdvdt yhtd tai useampaa erittdin myrkylliseksi
luokiteltua ainetta, joka aiheuttaa téllaisia vaikutuksia, jolloin yksit-
tdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on médritelty kyseessd olevalle aineelle direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai
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1.2

2.1

22

b) pitoisuus, joka on madritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
1 kohdassa (taulukko I ja I A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka siséltdvét useita erittdin myrkylliseksi luokiteltuja

aineita, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle
1.1.1 kohdan a tai b alakohdassa méiriteltyjen rajojen, jos:

£ ()

Lty
jossa:
P.. = on valmisteen sisdltimén jokaisen erittdin myrkyllisen aineen
paino- tai tilavuusprosentti,
L,. = on jokaiselle erittdin myrkylliselle aineelle médritelty erittdin

myrkyllinen raja-arvo paino- tai tilavuusprosentteina,

valmisteet, jotka aiheuttavat pysyvid, muita kuin kuolemaan johtavia
vaikutuksia kerta-altistuksesta, jotka merkitddn varoitusmerkilld »T+”
ja joihin liitetddn vaaratunnus “erittdin myrkyllinen” ja vaaraa osoittava
lauseke R39/altistusreitti,

valmisteet, jotka sisdltdvat vahintdan yhtd téllaista vaarallista ainetta,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineelle direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
2 kohdassa (taulukko IT ja IT A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan myrkyllisiksi:

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittomia kuolemaan johtavia vaiku-
tuksia ja jotka merkitdin varoitusmerkilli T ja joihin liitetddn
vaaratunnus “myrkyllinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R23, R24
tai R25,

valmisteet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa erittdin myrkylliseksi tai
myrkylliseksi luokiteltua ainetta, joka aiheuttaa téllaisia vaikutuksia,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineille tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on madritelty tdssd liitteessd olevan B osan
1 kohdassa (taulukko I ja I A), silloin kun aine tai aineet eivit
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman
pitoisuusrajoja,

valmisteet, jotka siséltdvit useita erittdin myrkylliseksi tai myrkylliseksi

luokiteltuja aineita, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on
oltava alle 2.1.1 kohdan a tai b alakohdassa méiriteltyjen rajojen, jos:

Pty Pt
LT B |
> ()=

jossa:

P.. = on valmisteen siséltimén jokaisen erittdin myrkyllisen aineen
paino- tai tilavuusprosentti,

P, = on valmisteen sisdltimin jokaisen myrkyllisen aineen paino-
tai tilavuusprosentti,

L, = on jokaiselle erittdin myrkylliselle tai myrkylliselle aineelle

madritelty vastaava myrkyllisyysraja paino- tai tilavuuspro-
sentteina ilmaistuna,

valmisteet, jotka aiheuttavat pysyvid, muita kuin kuolemaan johtavia
vaikutuksia kerta-altistuksesta, jotka merkitddn varoitusmerkilld T+
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3.1

32

ja joihin liitetddn vaaratunnus “myrkyllinen” ja vaaraa osoittava lauseke
R39/altistusreitti,

valmisteet, jotka sisdltdvdt vahintddn yhti tillaista eritdin myrkylliseksi
tai myrkylliseksi luokiteltua vaarallista ainetta, jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on madritelty tdssd liitteessd olevan B osan
2 kohdassa (taulukko IT ja II A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, joita pidetddn myrkyllisind niiden pitkdaikaisvaikutusten
vuoksi, jotka merkitddn varoitusmerkilld ”T+” ja joihin liitetdsn vaara-
tunnus “myrkyllinen” ja vaaraa osoittava lauseke R48/altistusreitti,

valmisteet, jotka siséltdvit vihintddn yhtd téllaista vaarallista ainetta,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
3 kohdassa (taulukko III ja III A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

Seuraavat valmisteet luokitellaan haitallisiksi:

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittémid kuolemaan johtavia vaiku-
tuksia ja jotka merkitdéin varoitusmerkilli “X ” ja joihin liitetdén
vaaratunnus “haitallinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R20, R21 tai
R22,

valmisteet, jotka sisdltdvdt yhtd tai useampaa erittdin myrkylliseksi,
myrkylliseksi tai haitalliseksi luokiteltua ainetta, joka aiheuttaa tillaisia
vaikutuksia, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai
suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on madritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
1 kohdassa (taulukko I ja I A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka sisdltdvit useita erittdin myrkylliseksi, myrkylliseksi
tai haitalliseksi luokiteltuja aineita, jolloin kunkin aineen yksittdisen
pitoisuuden on oltava alle 3.1.1 kohdan a tai b alakohdassa maéiritel-
tyjen rajojen, jos:

P P P
Z<T++ T, Xn)zl
LXn LXn LXn
jossa:
P, = on valmisteen sisdltimin jokaisen erittdin myrkyllisen aineen
paino- tai tilavuusprosentti,
P, = on valmisteen sisdltimén jokaisen myrkyllisen aineen paino-
tai tilavuusprosentti,
P,, = on valmisteen sisdltimin jokaisen haitallisen aineen paino- tai
tilavuusprosentti,
L, = on jokaiselle erittdin myrkylliselle, myrkylliselle tai haitalli-

selle aineelle médritelty vastaava haitallisuusraja paino- tai
tilavuusprosentteina ilmaistuna,

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilitontd vaaraa keuhkoille nieltynd ja
jotka merkitééin varoitusmerkilld ”X ”, ja joihin liitetdéin vaaratunnus
“haitallinen” ja vaaraa osoittava lauseke R65,

valmisteet, jotka on luokiteltu haitallisiksi direktiivin 67/548/ETY liit-
teessa VI olevassa 3.2.3 kohdassa tidsmennettyjen perusteiden
mukaisesti. Kun edelld 3.1 kohdan mukaisesti sovelletaan sopimuksen-
varaista menetelmédd, ei oteta huomioon aineiden luokitusta R65-
lausekkeen piiriin,
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3.4

4.2

421

valmisteet, jotka aiheuttavat pysyvid, muita kuin kuolemaan johtavia
vaikutuksia kerta-altistuksesta, jotka merkitddn varoitusmerkilld X ” ja
joihin liitetddn vaaratunnus haitallinen” ja vaaraa osoittava lauseke
> M1 R68 <« /altistusreitti,

valmisteet, jotka sisdltdvat vahintddn yhtd tillaista erittdin myrkylli-
seksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi luokiteltua vaarallista ainetta,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on maédritelty tdssd liitteessd olevan B -osan
2 kohdassa (taulukko II ja II A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteesséd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka aiheuttavat pitkdaikaisvaikutuksia, ja jotka merkitddn
varoitusmerkilld X ”, ja joihin liitetddin vaaratunnus haitallinen” ja
vaaraa osoittava lauseke R48/altistusreitti,

valmisteet, jotka siséltdvdt vidhintddn yhtd tillaista myrkylliseksi tai
haitalliseksi luokiteltua vaarallista ainetta, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
3 kohdassa (taulukko III ja III A), kun aine tai aineet eivét esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan syévyttiviksi

ja ne merkitddn varoitusmerkilld ”C” ja niihin liitetddn vaaratunnus
”syOvyttiva” ja vaaraa osoittava lauseke R35:

valmisteet, jotka sisdltdvdt yhtd tai useampaa sy6vyttavéksi luokiteltua
ainetta ja joihin liitetddn lauseke R35, jolloin yksittdisten aineiden pitoi-
suudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), silloin kun aine tai aineet eivit
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman
pitoisuusrajoja,

valmisteet, jotka sisdltdvit useita syovyttdviksi luokiteltuja aineita ja
joihin liitetddn lauseke R35, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoi-
suuden on oltava alle 4.1.1 kohdan a tai b alakohdassa maédriteltyjen

rajojen, jos:
Pcr
Z ( ‘ 35) =

Lcrss

jossa:

P s = on valmisteen sisdltiman jokaisen erittdin syOvyttdvin
aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tilavuu-
sprosentti,

Lo s = on jokaiselle syovyttdville aineelle, johon on liitetty

lauseke R35, médritelty syovyttdvyyden raja R35 paino-
tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,

ja ne merkitddn varoitusmerkilld ”C” ja niihin liitetddn vaaratunnus
”syOvyttiava” ja vaaraa osoittava lauseke R34,

valmisteet, jotka sisdltdvét yhtd tai useampaa syovyttiaviksi luokiteltua
ainetta ja joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), silloin kun aine tai aineet eivit
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman
pitoisuusrajoja,
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5.2.1
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valmisteet, jotka sisdltdvdt useita syovyttdvéksi luokiteltuja aineita,
joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen
pitoisuuden on oltava alle 4.2.1 kohdan a tai b alakohdassa mééritel-
tyjen rajojen, jos:

P P
Z ( CR3S C>R34) >

Lc.r3s Lcraa

jossa:
P s = on valmisteen sisdltimdn jokaisen syOvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,
P s = on valmisteen sisdltimdn jokaisen sydvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tilavuusprosentti,
. R34 = on jokaiselle syovyttdville aineelle, johon on liitetty

lauseke R35 tai R34, madritelty syovyttdvyyden raja R34
paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,

Seuraavat valmisteet luokitellaan drsyttdviksi:

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vakavia silmévaurioita, jotka
merkitddn varoitusmerkilli “X”, ja joihin liitetdéin vaaratunnus
“Arsyttdva” ja vaaraa osoittava lauseke R41,

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa arsyttdviksi luokiteltua
ainetta, ja joihin liitetddn lauseke R41, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka siséltdvit useita &rsyttiviksi luokiteltuja aineita ja
joihin liitetddn lauseke R41, tai sydvyttaviksi luokiteltuja aineita, joihin
liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoi-
suuden on oltava alle 5.1.1 kohdan a tai b alakohdassa maédriteltyjen
rajojen, jos:

Z (PC, R3S Pc R34 n Px;, R41) > 1

Lxira1  Lxirat  Lxirat/) —

jossa:

P s = on valmisteen sisdltimin jokaisen syOvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,

P s = on valmisteen siséltimin jokaisen syOvyttdvin aineen,
johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tilavuusprosentti,

i Rl = on valmisteen jokaisen é&rsyttdvdn aineen, johon on
liitetty lauseke R41, paino- tai tilavuusprosentti,

L, e = on jokaiselle syovyttdville aineelle, johon on liitetty

lauseke R35 tai R34, tai arsyttiville aineelle, johon on
liitetty lauseke R41, mdidritelty vastaava arsyttivyyden
raja R41 paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,

valmisteet, jotka drsyttdvét silmid, ja jotka merkitdsn varoitusmerkilld
”X”, ja joihin liitetdén vaaratunnus "drsyttdvd” ja vaaraa osoittava
lauseke R36,

valmisteet, jotka sisdltdvét yhtd tai useampaa syovyttiaviksi luokiteltua
ainetta, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, tai drsyttdviksi luokiteltua
ainetta, johon liitetddn lauseke R41 tai R36, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka siséltivit useita joko arsyttdviksi luokiteltuja aineita ja
joihin liitetddn lauseke R41 tai R36, tai syovyttdviksi luokiteltuja
aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksit-
tdisen pitoisuuden on oltava alle 5.2.1 kohdan a tai b alakohdassa
maédriteltyjen rajojen, jos:
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5.3.1

532

54

5.4.1

54.2

P P Px; Px;
Z ( crys | Poru | Pxira | Pxi R36) >
Lxi, r36 Lxi, r36 Lxi, r36 Lxi, r36

jossa:
P s = on valmisteen sisdltimdn jokaisen syOvyttdvin aineen,
johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,
P = on valmisteen siséltimin jokaisen syOvyttdvin aineen,
johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tilavuusprosentti,
i Rl = on valmisteen sisdltimin jokaisen &rsyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R41, paino- tai tilavuusprosentti,
i k36 = on valmisteen sisdltimin jokaisen é&rsyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R36, paino- tai tilavuusprosentti,
Ly wse = on jokaiselle syovyttdville aineelle, johon on liitetty

lauseke R35 tai R34, tai drsyttdville aineelle, johon on
liitetty lauseke R41 tai R36, méadritelty vastaava &rsytta-
vyyden raja R36 paino- tai tilavuusprosentteina
ilmaistuna,

valmisteet, jotka &rsyttdvét ihoa, jotka merkitddn varoitusmerkilld X",
ja joihin liitetddn vaaratunnus “drsyttivd” ja vaaraa osoittava lauseke
R38,

valmisteet, jotka sisdltdvdt yhtd tai useampaa arsyttdviksi luokiteltua
ainetta, johon liitetdin lauseke R38, tai syOvyttdviksi luokiteltua
ainetta, johon liitetddn lauseke R35 tai R34, tai jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka sisdltivit useita drsyttdviksi luokiteltuja aineita joihin
liitetddn lauseke R38, tai syovyttdviksi luokiteltuja aineita, joihin
liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoi-
suuden on oltava alle 5.3.1 kohdan a tai b alakohdassa maidriteltyjen
rajojen, jos:

P P Px;
Z ( crs  Pors o Xl.R}S) > 1
Lxi, r3s Lxi, r3s Lxi, r3s
jossa:
P s = on valmisteen siséltimin jokaisen syOvyttdvin aineen,
johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tilavuusprosentti,
P s = on valmisteen sisdltimin jokaisen syOvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tilavuusprosentti,
Py s = on valmisteen sisdltimin jokaisen &rsyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R38, paino- tai tilavuusprosentti,
L s = on jokaiselle syovyttdville aineelle, johon on liitetty

lauseke R35 tai R34, tai &rsyttdville aineelle, johon on
liitetty lauseke R38, maddritelty vastaava drsyttivyyden
raja R38 paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna.

valmisteet, jotka drsyttivit hengityselimid, jotka merkitdsn varoitusmer-
killd ”X”, ja joihin liitetdéin vaaratunnus “drsyttivd”ja vaaraa osoittava
lauseke R37,

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa &rsyttaviksi luokiteltua
ainetta, johon liitetddn lauseke R37, jolloin yksittdisten aineiden pitoi-
suudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

valmisteet, jotka sisdltdvit useita drsyttdvaksi luokiteltuja aineita, joihin
liitetddn lauseke R37, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on
oltava alle 5.4.1 kohdan a tai b alakohdassa maériteltyjen rajojen, jos:
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6.1

6.2

7.1

£ (z)

Lxi, r37
jossa:
Py = on valmisteen sisdltimidn jokaisen &rsyttdvén aineen,
johon on liitetty lauseke R37, paino- tai tilavuusprosentti,
| = on jokaiselle drsyttaville aineelle, johon on liitetty lauseke

R37, médritelty drsyttdvyyden raja R37 paino- tai tilavuu-
sprosentteina ilmaistuna.

kaasumaiset valmisteet, jotka sisdltdvit useita joko drsyttavéksi luokitel-
tuja aineita, joihin liitetddn lauseke R37, tai syovyttdviksi luokiteltuja
aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksit-
tdisen pitoisuuden on oltava alle 5.4.1 kohdan a tai b alakohdassa
maédriteltyjen rajojen, jos:

P P Px;
Z ( crs  Porw Xl.R37> > 1
Lxir37  Lxir37  Lxi r37
jossa:
P s = on valmisteen siséltimin jokaisen syOvyttdvin aineen,
johon on liitetty lauseke R35, tilavuusprosentti,
P s = on valmisteen sisdltimin jokaisen syOvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R34, tilavuusprosentti,
i k3 = on valmisteen sisdltimin jokaisen syOvyttdvdn aineen,
johon on liitetty lauseke R37, tilavuusprosentti,
i R37 = on jokaiselle kaasumaiselle syovyttaville aineelle, johon

on liitetty lauseke R35 tai R34, tai kaasumaiselle
arsyttdville aineelle, johon on liitetty lauseke R37,
maédritelty vastaava drsyttdvyyden raja R37 paino- tai tila-
vuusprosentteina.

Seuraavat valmisteet luokitellaan herkistdviksi:

ihokosketuksella herkistivdt valmisteet, jotka merkitddn varoitusmer-
killai ”X”, ja joihin liitetidn vaaratunnus drsyttdvd” ja vaaraa
osoittava lauseke R43,

valmisteet, jotka siséltdvdt vahintddn yhtd téllaista herkistdvéksi luoki-
teltua ainetta, johon liitetddn lauseke R43, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
5 kohdassa (taulukko V ja V A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

hengitysteitse herkistdvit valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld
”X”, ja joihin liitetddn vaaratunnus “haitallinen” ja vaaraa osoittava
lauseke R42,

valmisteet, jotka sisdltdvét vahintddn yhtéd tillaista herkistdviaksi luoki-
teltua ainetta, johon liitetddn lauseke R42, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
5 kohdassa (taulukko V ja V A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteesséd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan sydpdd aiheuttaviksi:

ryhméédn 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld
”T” ja joihin liitetddn lauseke R45 tai R49,

valmisteet, jotka siséltdvit vihintddn yhti téillaista ainetta, joka luokitel-
laan syOpédd aiheuttavaksi ja johon liitetdsn ryhmédén 1 tai 2 kuuluvia,
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8.1

8.2

9.1

syOpédd aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R45 tai R49, jolloin yksit-
tdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

ryhmédn 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld X *
ja joihin liitetddn lauseke R40,

valmisteet, jotka sisiltdvét vahintdan yhta téllaista ainetta, joka luokitel-
laan syOpéé aiheuttavaksi ja johon liitetddn ryhméan 3 kuuluvia, syopéa
aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R40, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan perimdn muutoksia aiheuttaviksi:

ryhmédn 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld
”T” ja joihin liitetddn lauseke R46,

valmisteet, jotka sisdltdvdt vahintddn yhtd téllaista ainetta, joka luokitel-
laan perimdn muutoksia aiheuttavaksi ja johon liitetdin ryhmdén 1 tai
2 kuuluvia, syopdd aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R46, jolloin
yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

ryhmidén 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitdén varoitusmerkilld ”X ”
ja joihin liitetddn lauseke ™M1 R68 <,

valmisteet, jotka sisdltdvdt vahintddn yhtd téllaista ainetta, joka luokitel-
laan  perimdn  muutoksia  aiheuttavaksi ja  johon liitetddn
ryhmédn 3 kuuluvia, syOpdd aiheuttavia aineita kuvaava lauseke
» M1 R68 <, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria
tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

Seuraavat valmisteet luokitellaan lisddntymiselle vaarallisiksi:

ryhmédén 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld
”T” ja joihin liitetddn lauseke R60 (hedelmillisyys),

valmisteet, jotka siséltdvit vahintddn yhta téllaista ainetta, joka luokitel-
laan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon liitetddn ryhmddn 1 tai
2 kuuluvia, lisdsntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R60,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja.
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9.2

9.3

9.4

ryhméddn 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitdén varoitusmerkilld X ”
ja joihin liitetddn lauseke R62 (hedelmallisyys),

valmisteet, jotka sisiltdvét vahintdan yhta téllaista ainetta, joka luokitel-
laan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon liitetdédn ryhmdan 3 kuuluvia,
lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R62, jolloin yksit-
tdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessdé olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

ryhmdén 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld
”T” ja joihin liitetddn lauseke R61 (kehitys),

valmisteet, jotka sisdltdvdt vahintddn yhtd téllaista ainetta, joka luokitel-
laan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon liitetddn ryhmddn 1 tai
2 kuuluvia, lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R61,
jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessdé olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteesséd 1 tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja

ryhmédn 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld ”X *

ja joihin liitetddn lauseke R63 (kehitys),

valmisteet, jotka sisdltdvdt vahintddn yhtd téllaista ainetta, joka luokitel-
laan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon liitetdédn ryhmdan 3 kuuluvia,
lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R63, jolloin yksit-
téisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdidritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessi I; tai

b) pitoisuus, joka on médritelty téssd liitteessd olevan B osan
6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai aineet eivit esiinny
direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuus-
rajoja,

B OSA

Pitoisuusrajat, joita kiytetdin terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa

Ensimmdisessd taulukossa (taulukot I-VI) esitetddn terveydelle aiheutuvan
kulloisenkin vaikutuksen osalta muiden kuin kaasumaisten valmisteiden
kohdalla sovellettavat pitoisuusrajat (paino/paino -prosentteina ilmaistuna) ja
toisessa taulukossa (taulukot I A-VI A) esitetddn kaasumaisten valmisteiden
osalta sovellettavat pitoisuusrajat (tilavuus/tilavuus -prosentteina ilmaistuna).
Naité pitoisuusrajoja kiytetddn silloin, jos ko. aineelle ei ole olemassa pitoisuus-
rajoja direktiivin 67/548/ETY liitteessa 1.

1.1

Vilittomdt kuolemaan johtavat vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa I vahvistetut pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino -
prosentteina, madrddvdt valmisteen luokituksen suhteessa esiintyvin
aineen/aineiden yksittdiseen pitoisuuteen, joiden luokitus on myds
esitetty.

Taulukko I

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

T T X,

T* ja R26, R27, R28 pitoisuus = 7 % 1 % < pitoisuus 0,1 % =< pitoisuus
<7% <1%

T ja R23, R24, R25 pitoisuus = 25 % 3 % < pitoisuus
<25%
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1.2

2.1

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus
T T

X

n

X_ja R20, R21, R22

pitoisuus = 25 %

Vaaraa osoittavat R-lausekkeet liitetddn valmisteeseen seuraavien peri-
aatteiden mukaisesti:

— etiketissd on oltava yksi tai useampia edelld mainituista R-lausek-
keista kdytetyn luokituksen mukaisesti,

— valitut R-lausekkeet olisi yleensd johdettava niistd aineista, joita on
valmisteessa sellaisina pitoisuuksina, jotka johtavat vakavimpaan
luokitukseen.

Kaasumaiset valmisteet

Pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus/tilavuus -prosentteina alla
olevassa taulukossa 1 A, méadrddvit kaasumaisten valmisteiden luoki-
tuksen suhteessa valmisteessa esiintyviin yksittdisen kaasun/kaasujen
pitoisuuksiin, joiden luokitus myds esitetddn.

Taulukko IA

Aineen luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

(kaasu) T T

X

n

T* ja R26, R27, R28 pitoisuus = 1 % 0,2 % < pitoisuus

<1%

0,02 % < pitoisuus
<02 %

T ja R23, R24, R25 pitoisuus = 5 %

0,5 % =< pitoisuus
<5%

X ja R20, R21, R22

pitoisuus = 5 %

Vaaraa osoittavat R-lausekkeet liitetddn valmisteeseen seuraavien peri-
aatteiden mukaisesti:

— ectiketissd on oltava yksi tai useampia edelld mainituista R-lausek-
keista kdytetyn luokituksen mukaisesti,

— valitut R-lausekkeet olisi yleensd todettava niistd aineista, joita on
valmisteessa sellaisina pitoisuuksina, jotka johtavat vakavimpaan
luokitukseen.

Kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvit
vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa II madritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
paino/paino -prosentteina, miaraavit tarvittaessa valmisteen luokituksen
aineille, jotka aiheuttavat kerta-altistuksessa muita kuin kuolemaan
johtavia pysyvid vaikutuksia (R39/altistusreitti, » M1 R68 <« /altistus-
reitti).

Taulukko 1T

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus
T T

X

n

T* ja R39/altistus-
reitti

pitoisuus = 10 %
R39 (*) pakollinen

1 % < pitoisuus
<10 %
R39 (*) pakollinen

0,1 % < pitoisuus
<1%
»>Ml1 R68 < (¥)
pakollinen

T ja R3Y/altistusreitti pitoisuus = 10 %

R39 (*) pakollinen

1 % < pitoisuus
<10 %
» M1 R68 « (%)
pakollinen
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2.2

3.1

3.2

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

T T X

X, ja M1 R68 « pitoisuus = 10 %

/altistusreitti > M1 R68 « (%)
pakollinen

(*) Antoreitin/altistusreitin ilmoittamiseksi on kdytettivd merkitsemisoppaan 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 kohdassa
lueteltuja yhdistettyjd R-lausekkeita (direktiivin 67/548/ETY liite VI).

Kaasumaiset valmisteet

Taulukossa II A médritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
tilavuus/tilavuus-prosentteina, madrddvit tarvittaessa valmisteen luoki-
tuksen kaasuille, jotka aiheuttavat kerta-altistuksessa muita kuin
kuolemaan johtavia pysyvid vaikutuksia.

Taulukko ITA

Aineen (}{aasun) Kaasumaisen valmisteen luokitus
luokitus T T X,
T* ja R39/altistus- pitoisuus = 1 % 0,2 % < pitoisuus 0,02 % < pitoisuus
reitti R39 (*) pakollinen <1% <02 %
R39 (*) pakollinen » M1 R68 « (%)
pakollinen
T ja R3Y/altistusreitti pitoisuus = 5 % 0,5 % < pitoisuus
R39 (*) pakollinen <5%
» M1 R68 « (%)
pakollinen
X ja Ml R68 « pitoisuus = 5 %
/altistusreitti » M1 R68 « (%)
pakollinen

(*) Antoreitin/altistusreitin ilmoittamiseksi on kéytettivd merkitsemisoppaan 3.2.1, 3.2.2. ja 3.2.3 kohdassa
lueteltuja yhdistettyjd R-lausekkeita (direktiivin 67/548/ETY liite VI).

Toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa III madritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
paino/paino -prosentteina, miaradvit tarvittaessa valmisteen luokituksen
aineille, jotka aiheuttavat vakavia vaikutuksia toistuvan tai pitkdaikaisen
altistuksen seurauksena (R48/altistusreitti).

Taulukko ITI

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

T X,

T ja R48/altistusreitti pitoisuus = 10 % 1 % < pitoisuus < 10 %
R48 (*) pakollinen R48 (*) pakollinen
X, ja R48/altistusreitti pitoisuus = 10 %
R48 (*) pakollinen

(*) Antoreitin/altistusreitin ilmoittamiseksi on kdytettdvd merkitsemisoppaan 3.2.1, 3.2.2. ja 3.2.3 kohdassa
lueteltuja yhdistettyjd R-lausekkeita (direktiivin 67/548/ETY liite VI).

Kaasumaiset valmisteet

Taulukossa III A maéritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
tilavuus/tilavuus -prosentteina, madradvét tarvittaessa valmisteen luoki-
tuksen kaasuille, jotka aiheuttavat vakavia vaikutuksia toistuvan tai
pitkdaikaisen altistuksen seurauksena (R48/altistusreitti).
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Taulukko IIT A

Aineen (kaasun) luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

T

X

n

T ja R48/altistusreitti

pitoisuus = 5 %
R48 (*) pakollinen

0,5 % < pitoisuus < 5 %
R48 (*) pakollinen

X, ja R48/altistusreitti

pitoisuus = 5 %

R48 (*) pakollinen

(*) Antoreitin/altistusreitin ilmoittamiseksi on kaytettdvd merkitsemisoppaan 3.2.1, 3.2.2. ja 3.2.3 kohdassa
lueteltuja yhdistettyjd R-lausekkeita (direktiivin 67/548/ETY liite VI).

Syovyttivit ja drsyttivit vaikutukset, vakavat silmdvauriot mukaan
lukien

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa IV maddritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
paino/paino -prosentteina, madradvit tarvittaessa valmisteen luokituksen
aineille, jotka aiheuttavat sydvyttdvid vaikutuksia (R34-R35) tai
arsyttavid vaikutuksia (R36, R37, R38, R41).

Taulukko IV

Valmisteen luokitus
Aineen luokitus .
C ja R35 C ja R34 X ja R4l X, ja %33% R37,
C ja R35 pitoisuus 5 % < pitoi- 5 % (*) 1 % < pitoisuus
> 10 % suus < 10 % <5%
R35 pakol- R34 pakol- R36/38 pakol-
linen linen linen
Cja R34 pitoisuus 10 % (*) 5 % < pitoisuus
= 10 % <10 %
R34 pakol- R36/38 pakol-
linen linen
X, ja R4l pitoisuus 5 % < pitoisuus
> 10 % <10 %
R41 pakol- R36 pakollinen
linen
X, ja R36, R37, pitoisuus = 20 %
R38 R36, R37, R38
ovat pakollisia
valmisteessa
esiintyvien pitoi-
suuksien perus-
teella, jos niitd
sovelletaan
kyseisiin ainei-
siin

(*) Merkitsemisoppaan (direktiivin 67/548/ETY liite VI) mukaisesti syovyttdviin aineisiin, joihin on
liitetty vaaraa osoittava lauseke R35 tai R34, on liitettivd my0s lauseke R41. Siten jos valmiste
sisdltdd syOvyttdvid aineita, joihin on liitetty lauseke R35 tai R34, mutta joiden pitoisuus on alle
sy6vyttaviksi luokiteltavan valmisteen pitoisuusrajan, aineet voidaan luokitella &rsyttdviksi kdyttden
lauseketta R41 tai drsyttdviksi kdyttden lauseketta R36.

» M1 Huom. Kun sydvyttiviksi tai drsyttdviksi luokiteltuja aineita sisiltdviin valmisteisiin sovelletaan
tavanomaista menetelmdd, voivat vaarat tulla ali- tai yliluokitelluiksi, jos muita merkityksel-
lisid tekijoitd (esim. valmisteen pH:ta) ei oteta huomioon. Sen vuoksi luokiteltacssa
syovyttdvyyden perusteella on otettava huomioon direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI
olevassa 3.2.5 kohdassa ja tdman direktiivin 6 artiklan 3 kohdan toisessa ja kolmannessa
luetelmakohdassa annetut ohjeet. <«
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4.2

5.1

Kaasumaiset valmisteet

Jéljempédnd taulukossa IV A médritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka
on ilmaistu tilavuus/tilavuus -prosentteina, madrddvit tarvittaessa
valmisteen luokituksen kaasuille, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia
(R34, R35 tai R36, R37, R38, R41).

Taulukko IV A

Kaasumaisten valmisteen luokitus
Aineen (_kaasun)
uokitus C ja R35 CjaR34 X ja R4l XJja R36 R3T,
C ja R35 pitoisuus 0,2% < 0,2 % (*) 0,02 % < pitoi-
> 1% pitoisuus < 1 % suus < 0,2 %
R35 pakol- R34 pakol- R36/R37/R38
linen linen pakollinen
C ja R34 pitoisuus 5% (%) 0,5 % < pitoi-
> 5% suus < 5 %
R34 pakol- R36/R37/R38
linen pakollinen
X, ja R4l pitoisuus 0,5 % < pitoi-
> 5% suus < 5 %
R41 pakol- R36 pakollinen
linen
X, ja R36, R37, pitoisuus = 5 %
R38 R36, R37, R38
ovat pakollisia
tapauksen
mukaan

(*) Merkitsemisoppaan (direktiivin 67/548/ETY liite VI) mukaisesti sydvyttdviin aineisiin, joihin on
liitetty vaaraa osoittava lauseke R35 tai R34, on liitettivd myds lauseke R41. Siten jos valmiste
sisdltdd syOvyttdvid aineita, joihin on liitetty lauseke R35 tai R34, mutta joiden pitoisuus on alle
syovyttaviksi luokiteltavan valmisteen pitoisuusrajan, aineet voidaan luokitella arsyttaviksi kayttden
lauseketta R41 tai drsyttaviksi kdyttden lauseketta R36.

»M1 Huom. Kun syovyttiviksi tai drsyttdviksi luokiteltuja aineita siséltdviin valmisteisiin sovelletaan

_ tavanomaista menetelmai, voivat vaarat tulla ali- tai yliluokitelluiksi, jos muita merkityksel-

lisid tekijoitd (esim. valmisteen pH:ta) ei oteta huomioon. Sen vuoksi luokiteltaessa

syovyttdvyyden perusteella on otettava huomioon direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI

olevassa 3.2.5 kohdassa ja tdmdn direktiivin 6 artiklan 3 kohdan toisessa ja kolmannessa
luetelmakohdassa annetut ohjeet. <«

Herkistdvit vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Valmisteet, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia luokitellaan herkista-

viksi, ja niihin liitetdan:

— varoitusmerkki X ja lauseke R42, jos timé vaikutus voi syntyd
hengittdmalla,

— varoitusmerkki X, ja lauseke R43, jos tdmd vaikutus voi syntyd
ihokosketuksen kautta.

Taulukossa V médritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
paino/paino-prosentteina, madrddvit tarvittaessa valmisteen luokituksen.

Taulukko V

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

Herkistéva ja R42 Herkistéva ja R43

Herkistava ja R42 pitoisuus = 1 %

R42 pakollinen

Herkistdva ja R43 pitoisuus = 1 %

R43 pakollinen
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52

6.1

Kaasumaiset valmisteet

Kaasumaiset valmisteet, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia luokitel-

laan herkistéviksi, ja niihin liitetdén:

— varoitusmerkki X ja lauseke R42, jos tdmd vaikutus voi syntyd

hengittdmalld,

— varoitusmerkki X, ja lauseke R43, jos tdmd vaikutus voi syntyd

ihokosketuksen kautta.

Taulukossa V A midritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu
tilavuus/tilavuus -prosentteina, madradvat tarvittaessa valmisteen luoki-

tuksen.

Taulukko V A

Kaasumaisen valmisteen luokitus

Aineen (kaasun) luokitus

Herkistdvé ja R42

Herkistdvé ja R43

Herkistdva ja R42

pitoisuus = 0,2 %
R42 pakollinen

Herkistéva ja R43

pitoisuus = 0,2 %
R43 pakollinen

Syopdd aiheuttavat, perimdn muutoksia aiheuttavat ja lisddntymiselle

vaaralliset vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Kyseisid vaikutuksia aiheuttavien aineiden pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu taulukossa VI
paino/paino -prosentteina ilmaistuina, maérddvat tarvittaessa valmisteen luokituksen. Tassd
yhteydessé kéytetddn seuraavia varoitusmerkkejd ja vaaraa osoittavia lausekkeita:

Syo6paa aiheuttava ryhma 1 ja 2:

Syopaé aiheuttava ryhma 3:

Perimidn muutoksia aiheuttava ryhmi 1 ja 2:

Perimin muutoksia aiheuttava ryhma 3:

Lisadntymiselle vaarallinen (hedelmaéllisyys) ryhma 1 ja 2:

Lisddntymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmé 1 ja 2:

Lisdantymiselle vaarallinen (hedelmaéllisyys) ryhma 3:

Lisadntymiselle vaarallinen (kehitys) ryhma 3:

Taulukko VI

T; R45 tai R49
X; R40

T; R46

X ; »MI1 R68 «
T; R60

T; R61

X ; R62

X ; R63

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat syopaa
aiheuttavat aineet ja R45 tai R49

pitoisuus > 0,1 %
syopéd aiheuttava

R45, R49 pakollisia
tapauksen mukaan

Ryhmién 3 kuuluvat syopédd aiheut-
tavat aineet ja R40

pitoisuus = 1 % syopad
aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat perimin
muutoksia aiheuttavat aineet ja R46

pitoisuus = 0,1 %
perimén muutoksia
aiheuttava
R46 pakollinen

Ryhmién 3 kuuluvat periméin
muutoksia aiheuttavat aineet ja
> M1 R68 <

pitoisuus = 1 %
perimidn muutoksia
aiheuttava
» M1 R68 <« pakol-
linen
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6.2

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat lisddntymi-
selle vaaralliset aineet
(hedelmillisyys) ja R60

pitoisuus = 0,5 %
lisdantymiselle vaaral-
linen (hedelmaillisyys)
R60 pakollinen

Ryhmédn 3 kuuluvat lisddntymiselle
vaaralliset aineet (hedelmaillisyys) ja
R62

pitoisuus = 5 %
lisdéntymiselle vaaral-
linen (hedelmallisyys)

R62 pakollinen

Ryhméén 1 tai 2 kuuluvat lisddntymi-
selle vaaralliset aineet (kehitys) ja
R61

pitoisuus > 0,5 %
lisdantymiselle vaaral-
linen (kehitys)
R61 pakollinen

Ryhmaéén 3 kuuluvat lisdéntymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R63

pitoisuus = 5 %
lisdéntymiselle vaaral-
linen (kehitys)
R63 pakollinen

Kaasumaiset valmisteet

Kyseisid vaikutuksia aiheuttavien kaasujen pitoisuusrajat, jotka on
vahvistettu taulukossa VI A tilavuus/tilavuus -prosentteina ilmaistuina,

madrddvit tarvittaessa valmisteen

luokituksen.

Tassd yhteydessa

kaytetddn seuraavia varoitusmerkkejd ja vaaraa osoittavia lausekkeita:

Syopéa aiheuttava ryhmi 1 ja 2:

Syo6paa aiheuttava ryhma 3:

Perimin muutoksia aiheuttava ryhma 1 ja 2:

Perimédn muutoksia aiheuttava ryhmé 3:

Lisadntymiselle vaarallinen (hedelmallisyys) ryhma 1 ja 2:

Lisadntymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmi 1 ja 2:

Lisddntymiselle vaarallinen (hedelmaillisyys) ryhma 3:

Lisdantymiselle vaarallinen (kehitys) ryhma 3:

Taulukko VI A

T; R45 tai R49
X, Ml R68 «
T; R46

X; R40

T; R60

T; R61

X ; R62

X ; R63

n’

Aineen (kaasun) luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat syopaa
aiheuttavat aineet ja R45 tai R49

pitoisuus = 0,1 %
syopéd aiheuttava

R45, R49 pakollisia
tapauksen mukaan

Ryhméin 3 kuuluvat syopéd aiheut-
tavat aineet ja R40

pitoisuus = 1 % syopad
aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat perimin
muutoksia aiheuttavat aineet ja R46

pitoisuus > 0,1 %
perimén muutoksia
aiheuttava
R46 pakollinen

Ryhmién 3 kuuluvat periméin
muutoksia aiheuttavat aineet ja
> M1 R68 <«

pitoisuus = 1 %
perimin muutoksia
aiheuttava
» M1 R68 <« pakol-
linen
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Aineen (kaasun) luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhmaéén 1 tai 2 kuuluvat lisddntymi-
selle vaaralliset aineet
(hedelmillisyys) ja R60

pitoisuus = 0,2 %
lisdantymiselle vaaral-
linen (hedelmaillisyys)
R60 pakollinen

Ryhmédn 3 kuuluvat lisddntymiselle
vaaralliset aineet (hedelmaillisyys) ja
R62

pitoisuus = 1 % lisddn-
tymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)
R62 pakollinen

Ryhméén 1 tai 2 kuuluvat lisddntymi-
selle vaaralliset aineet (kehitys) ja
R61

pitoisuus > 0,2 %
lisdantymiselle vaaral-
linen (kehitys)
R61 pakollinen

Ryhmaéén 3 kuuluvat lisdéntymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R63

pitoisuus = 1 % lisddn-
tymiselle vaarallinen
(kehitys)
R63 pakollinen
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LITE 11

VALMISTEISTA YMPARIST(")"LLE AIHEUTUVIEN VAAROJEN
ARVIOINTIMENETELMAT 7 ARTIKLAN MUKAISESTI

Johdanto

Kaikkien ympdristolle vaarallisten ominaisuuksien jdrjestelmdllinen arviointi
tapahtuu paino/painoprosentteina ilmaistujen pitoisuusrajojen avulla, lukuun
ottamatta kaasumaisia valmisteita, joiden osalta rajat ilmaistaan tilavuus/tilavuu-
sprosentteina aineen luokituksen yhteydessa.

A osassa esitetddn 7 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen laskentamene-
telmé ja valmisteen luokitukseen liitettdvit R-lausekkeet.

B osassa esitetddn pitoisuusrajat, joita kdytetddin sovellettaessa sopimuksenvar-
aista menetelméad, sekd asianmukaiset varoitusmerkit ja R-lausekkeet luokitusta
varten.

7 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti valmisteen ympéristolle aiheuttamat
vaarat arvioidaan tissi liitteessd olevassa A ja B osassa kuvattua sopimuksen-
varaista menetelmad ja yksittdisid pitoisuusrajoja kidyttien.

a) Jos direktiivin 67/548/ETY liitteessd I luetelluille vaarallisille aineille on
médritelty pitoisuusrajat, jotka ovat tarpeen tdssi liitteessd olevassa A osassa
kuvatun arviointimenetelmidn soveltamiseksi, nditd pitoisuusrajoja on
kaytettava.

b) Jos vaarallisia aineita ei ole mainittu direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tai
ne esiintyvét siind ilman pitoisuusrajoja, jotka ovat tarpeen tdssd liitteessd
olevassa A osassa kuvatun arviointimenetelmén soveltamiseksi, pitoisuusrajat
madritadn tdssd liitteessd olevan B osan vaatimusten mukaisesti.

C osassa esitetdsin koemenetelmit vesiympdristolle aiheutuvien vaarojen arvioi-
miseksi.
A OSA

Ympiristolle aiheutuvien vaarojen arviointimenetelmi

a) Vesiympiristo

I. Sopimuksenvarainen menetelmé vesiympaéristdlle aiheutuvien
vaarojen arvioimiseksi

Sopimuksenvaraisessa menetelméissd vesiympdristolle aiheutuvien vaar-
ojen arvioimiseksi otetaan huomioon kaikki P Cl1 vaarat, joita
valmisteesta voi aiheutua < kyseiselle ympéristolle jéljempéné esitetyllda
tavalla eriteltyina.

Seuraavat valmisteet luokitellaan ympiristolle vaarallisiksi

1. ja niihin liitetdsn varoitusmerkki ”N”, vaaratunnus “ympdristolle vaar-
allinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R50 ja R53 (R50—53):

1.

—_

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa ympiristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lausekkeet R50—S53, jolloin
yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on médritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessi I; tai

b) pitoisuus, joka on maédritelty tdssd liitteessd olevassa B osassa
(taulukko 1), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

1.2 valmisteet, jotka sisdltdvit useita ympdristolle vaarallisiksi luokiteltuja
aineita, joihin liitetdsn lausekkeet R50—53, jolloin kunkin aineen
yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 1.1.1 kohdan a tai b alakohdassa
maédriteltyjen rajojen, jos:

Z(PN,RSO—S.’)) S

L, R50—53

jossa:

= on valmisteen sisdltimin jokaisen ymparistolle
vaarallisen aineen, johon liitetdsin lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

N, R50—53
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2.

—_

2.2

3.

—_

32

= on jokaiselle ympadristolle vaaralliselle aineelle,
johon liitetddn lausekkeet RS50—53, maédritelty
R50—>53-raja painoprosentteina ilmaistuna.

LN. R50—53

ja niihin liitetdén varoitusmerkki ”N”, vaaratunnus “ympdristolle vaar-
allinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R51 ja R 53 (R51—53), jollei
valmistetta jo ole luokiteltu edelld 1.1 kohdan mukaisesti.

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa ympiristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lausekkeet R50—53 tai
R51—353, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai
suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liittesssa I; tai

b) pitoisuus, joka on mdidritelty tdssd liitteessd olevassa B osassa
(taulukko 1), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

valmisteet, jotka siséltdvit useita ymparistolle vaarallisiksi luokiteltuja
aineita, joihin liitetddn lausekkeet R50—53 tai R 51—53, jolloin
kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 1.2.1 kohdan a
tai b alakohdassa maidriteltyjen rajojen, jos:

P P _
Z (( N,R50—53) n (N‘RSI 53)) S
Ln, r51—53 Ln, r51—53

jossa:

Py wso s = on valmisteen sisdltiméin jokaisen ymparistolle
vaarallisen aineen, johon liitetdéin lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

Py wsiss = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympdaristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R51—53, painoprosentti,

N RS1S3 = on jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon

liitetddn lausekkeet R50—53 tai R51—53, vastaava
R51—53-raja painoprosentteina ilmaistuna.

ja joihin liitetddn vaaraa osoittavat lausekkeet R52 ja R53 (R52—53),
jollei valmistetta jo ole luokiteltu edelld 1.1 tai 1.2 kohdan mukaisesti:

valmisteet, jotka sisdltdvdt yhtd tai useampaa ymparistolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lausekkeet RS50—53,
R51—53 tai R52—53, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat
yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle ainelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessi I; tai

b) pitoisuus, joka on maédritelty tdssd liitteessd olevassa B osassa
(taulukko 1), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

valmisteet, jotka siséltdvit useita ympéristolle vaarallisiksi luokiteltuja
aineita, joihin liitetddn lausekkeet R50—53, R51—53 tai R52—53,
jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 1.3.1
kohdan a tai b alakohdassa maidriteltyjen rajojen, jos:

P . P _ Prsy_.
Z << N, R50 53) n (N,R51 53) n (RSZ 53)) > 1
Lrs2—s3 Lrsa—s3 Lrsa—s3

jossa:

Py rsoss = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

P rsiss = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R51—53, painoprosentti,

k5253 = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R52—53, painoprosentti,

5253 = on jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon

liitetdan  lausekkeet R50—53, RS51—53  tai
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4,

4.

—

4.2

43

5.

—

5.2

R52—53, vastaava R52—53—raja, painoprosent-
teina ilmaistuna.

ja joihin liitetddn varoitusmerkki ”N”, vaaratunnus “ympdristolle vaar-
allinen” ja vaaraa osoittava lauseke R50, jollei valmistetta jo ole
luokiteltu edelld 1.1 kohdan mukaisesti:

valmisteet, jotka siséltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaarallisiksi
luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R50, jolloin yksittdisen
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd I, tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa
(taulukko 2), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

valmisteet, jotka sisdltdvit useita ymparistolle vaaralliseksi luokitel-
tuja aineita, joihin liitetddn lauseke R50, jolloin kunkin aineen
yksittdisten pitoisuuden on oltava alle 1.4.1 kohdan a tai b alakohdassa
madriteltyjen rajojen, jos:

£ ()

LN, rs0

jossa:

P w50 = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympdristolle vaaral-
lisen aineen, johon liitetddn lauseke R50, painoprosentti,

Ly wso = on jokaiselle ympéristolle vaaralliselle aineelle, johon

liitetddn lauseke R50, méadritelty R50-raja painoprosent-
teina ilmaistuna.

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa ympiristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R50, mutta joka ei
taytd [.4.1 tai 1.4.2 kohdassa mainittuja perusteita vaan siséaltdd
kuitenkin yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua
ainetta, johon liitetddn lausekkeet R50—53, jos:

P P -
Z (( N,RSO) . (N,Rso 53)) S
Lx, rs0 Lx, rs0

jossa:

Py rso = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke RS50,
painoprosentti,

Py rsoss = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

Ly rso = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle,

johon liitetddn lauseke R50 tai lausekkeet
R50—53, mairitelty vastaava R50-raja painopro-
sentteina ilmaistuna.

ja joihin liitetdsn vaaraa osoittava lauseke R52, jollei valmistetta jo
ole luokiteltu edelld 1.1, 1.2, 1.3 tai 1.4 kohdan mukaisesti:

valmisteet, jotka siséltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaarallisiksi
luokiteltuja ainetta, johon liitetddn lauseke R52, jolloin yksittdisen
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on madritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I, tai

b) pitoisuus, joka on méidritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa
(taulukko 3), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

valmisteet, jotka sisdltdvit useita ymparistolle vaaralliseksi luokiteltua
ainetta, joihin liitetddn lauseke R52, jolloin kunkin aineen yksittdisten
pitoisuuden on oltava alle 1.5.1 kohdan a tai b alakohdassa méaritel-

tyjen rajojen jos:
z : (] RSZ) > l

Lrs2
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6.

—

6.2

6.3

jossa:

P, = on valmisteen siséltdmén jokaisen ympéristolle vaarallisen
aineen, johon liitetdéin lauseke R52, painoprosentti,

L,, = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle, johon
liitetdén lauseke R52 mdéritelty R52-raja painoprosentteina
ilmaistuna.

ja joihin liitetddn vaaraa osoittava lauseke R53, jollei valmistetta jo
ole luokiteltu edelld 1.1, 1.2, tai 1.3 kohdan mukaisesti:

valmisteet, jotka siséltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaarallisiksi
luokiteltuja aineita, johon liitetddn lauseke RS53, jolloin yksittdisen
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on médritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I, tai

b) pitoisuus, joka on maédritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa
(taulukko 4), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

valmisteet, jotka sisdltdvit useita ymparistolle vaaralliseksi luokiteltua
ainetta, joihin liitetddn lauseke R53, jolloin kunkin aineen yksittdisten
pitoisuuden on oltava alle 1.6.1 kohdan a tai b alakohdassa méaritel-

tyjen rajojen jos:
P
Z ( R53) > 1
Lrs3

jossa:

P.., = on valmisteen siséltdmén jokaisen ympéristolle vaarallisen
aineen, johon liitetdén lauseke R53, painoprosentti,

L., = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle, johon
liitetddn lauseke R53, madritelty R53-raja painoprosentteina
ilmaistuna.

valmisteet, jotka siséltdvdt yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R53, mutta joka ei
tdytd 1.6.2 kohdassa mainittuja perusteita vaan sisdltdd kuitenkin yhté
tai useampaa ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon
liitetdén lausekkeet R50—53, R51—53 tai R52—53, jos:

P P - P _ Prso_
Z (( R53) n ( N, RS0 53) n ( N, R51 53) n ( RS2 53)) >
Lrs3 Lgrs3 Lgs3 Lgs3

jossa:

= on valmisteen siséltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke RS53,
painoprosentti,

R53

Py rsoss = on valmisteen sisdltimdn jokaisen ympéristolle
vaarallisen aineen, johon liitetdin  lauseke
R50—53, painoprosentti,

= on valmisteen sisdltimin jokaisen ympéristolle
vaarallisen  aineen, johon liitetdsin lauseke
R51—53, painoprosentti,

N, R51—53

Pesr o = on valmisteen sisdltimdn jokaisen ympdristolle
vaarallisen  aineen, johon liitetdin  lauscke
R52—53, painoprosentti,

= on jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon
liitetddan lauseke R53, R50—53, R51—53 tai
R52—53, wvastaava RS53-raja  painoprosentteina
ilmaistuna.

R53
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b) Muu kuin vesiympdristé
1. OTSONIKERROS

I. Sopimuksenvarainen menetelmé otsonikerrokselle vaaral-
listen valmisteiden arvioimiseksi

Seuraavat valmisteet luokitellaan ympdristolle vaarallisiksi

1. ja niihin liitetddn varoitusmerkki “N”, vaaratunnus “ympéristolle
vaarallinen” sekd vaaraa osoittava lauseke R59:

1.

—_

valmisteet, jotka sisdltdvat yhtd tai useampaa ympéristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn varoitusmerkki "N ja
vaaraa osoittava lauseke R59, jolloin yksittdisten aineiden pitoi-
suudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I, tai

b) pitoisuus, joka on maédritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa
(taulukko 5), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/
S48/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

2. ja niihin liitetdsn vaaraa osoittava lauseke R59:

»
=

valmisteet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralli-
seksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke RS9, jolloin
yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on maédritelty kyseessd olevalle aineelle tai
aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I, tai

b) pitoisuus, joka on médritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa
(taulukko 5), kun aine tai aineet eivit esiinny direktiivin 67/
S48/ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

2. MAAYMPARISTO
I. Maaympdéristolle vaarallisten valmisteiden arviointi

Kaytettdessd seuraavia vaaraa osoittavia lausekkeita valmisteiden
luokittelemisessa on otettava huomioon direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd VI esitetyt yksityiskohtaiset perusteet.

R54 Myrkyllistd kasveille

R55 Myrkyllistd eldimille

R56 Myrkyllistd maaperdelioille
R57 Myrkyllistd mehildisille

R58 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ympéristossa

B OSA

Pitoisuusrajat, joita kiytetiin ympiristolle aiheutuvien vaarojen arvioin-
nissa

1 Vesiympdristé

Seuraavissa taulukoissa vahvistetut pitoisuusrajat, jotka ilmaistaan paino/
painoprosentteina, madrddvat valmisteen luokituksen suhteessa valmisteen
sisdltimdn aineen tai aineiden yksittdisiin pitoisuuksiin, joiden luokitus on
myos esitetty.

Taulukko 1

Viliton myrkyllisyys vesielidille ja pitkdn aikavdlin haittavaikutukset

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

N, R50—53 N, R51—53 R52—53
N, R50—53 pit. = 25 % 25% < pit. <25% | 0,25 % =< pit. <2,5%
N, R51—53 pit. = 25 % 2,5% < pit. <25 %

R52—53 pit. = 25 %




1999L0045 — FI — 11.09.2001 — 001.001 — 44

Taulukko 2

Viliton myrkyllisyys vesielidille

. . Valmisteen luokitus
Aineen luokitus N. RS0

N, R50 pit. = 25 %
N, R50—53 pit. = 25 %

Taulukko 3

Myrkyllisyys vesielidille

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus R52

N, R52 pit. = 25 %

Taulukko 4

Pitkdn aikavdilin haittavaikutukset

Aineen luokitus Valmiste;;lsluokitus
R53 pit. = 25 %
N, R50—53 pit. = 25 %
N, R51—53 pit. = 25 %
R52—53 pit. = 25 %

I Muu kuin vesiympdristo

Seuraavissa taulukoissa vahvistetut pitoisuusrajat, jotka ilmaistaan paino/
painoprosentteina tai kaasumaisten valmisteiden osalta tilavuus/tilavuuspro-
sentteina, médrddvat valmisteen luokituksen suhteessa valmisteen sisdltiméan
aineen tai aineiden yksittdisiin pitoisuuksiin, joiden luokitus on my®os esitetty.

Taulukko 5

Otsonikerrokselle vaaraa aiheuttavat

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

N, R59

N ja R59

pit. = 0,1 %

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
R59

R59 pit. = 0,1 %

C OSA
Testimenetelmit vesiympéristolle aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi

Valmiste luokitellan yleensd sopimuksenvaraisen menetelmidn mukaisesti.
Kuitenkin tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen testata valmiste, jotta voidaan
madrittdd sen viliton myrkyllisyys vesielidille.

Niiden valmisteilla tehtdvien testien tulos voi muuttaa ainoastaan vélitontd
myrkyllisyyttd vesielidille koskevaa luokitusta, joka olisi saatu soveltamalla
sopimuksenvaraista menetelmaa.
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Jos markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkild paattda tdllaisten testien
suorittamisesta, ne on toteutettava direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevassa
C-osassa esitettyjen testimenettelyjen laatuperusteita noudattaen.

Lisdksi testit on suoritettava kaikilla kolmella Iajilla ja niiden perusteiden
mukaisesti, joista on sdddetty direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI (leva,
Daphnia ja kala), jollei valmisteelle ole jo annettu korkeinta vilitontd myrkylli-
syyttd vesielidille koskevaa vaarallisuusluokitusta jollekin ndistd lajeista tehdyn
testin jélkeen tai, jollei ole olemassa tutkimustulosta jo ennen tdmén direktiivin
voimaantuloa.
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LITE IV

ERITYISMAARAYKSET YLEISOLLE TARJOTTAVIA TAI MYYTAVIA
VALMISTEITA SISALTAVIEN PAKKAUKSIEN OSALTA

A OSA
Pakkaukset, jotka on varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla

1. Tilavuudesta riippumatta, yleisolle tarjottavia tai myytdvid valmisteita, jotka
etiketin mukaan ovat erittdin myrkyllisid, myrkyllisid tai syovyttdvia,
siséltavat pakkaukset on tdmén direktiivin 10 artiklan sddnndsten mukaisesti
ja mainitun direktiivin 6 artiklassa sdddetyin edellytyksin varustettava lapsille
turvallisilla sulkimilla.

2. Tilavuudesta riippumatta pakkaukset, jotka siséltdvdt valmisteita, jotka
aiheuttavat vaaraa hengitettiessd (X , R65) ja jotka on luokiteltu ja merkitty
direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI olevan 3.2.3 kohdan mukaisesti, lukuun
ottamatta aerosoleina tai sumutusjirjestelmin varustetuin pakkauksin markki-
noille saatettuja valmisteita, on varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla.

3. Tilavuudesta riippumatta pakkaukset, jotka siséltdvdt vahintddn yhtd
jiljempénd luetelluista aineista pitoisuutena, joka on yhti suuri tai suurempi
kuin yksittdinen méiritelty enimmaispitoisuus,

Aineen tunnistaminen
Nro Pitoisuusraja
CAS-nro Nimi EINECS-nro
1 67-56-1 Metanoli 2006596 >3%
2 75-09-2 Dikloorimetaani 2008389 > 1%

ja joita tarjotaan tai myydddn yleisolle, on varustettava lapsille turvallisilla
sulkimilla.

B OSA

Pakkaukset, jotka on varustettava nikévammaisille tarkoitetulla vaaratun-
nuksella

Tilavuudesta riippumatta, yleisolle tarjottavia tai myytdvid valmisteita, jotka
etiketin mukaan ovat erittdin myrkyllisid, myrkyllisid, syovyttdvia, haitallisia,
erittdin helposti syttyvid tai helposti syttyvid, sisdltavit pakkaukset on tdmén
direktiivin 10 artiklan sdfnndsten mukaisesti ja tdmén direktiivin 5 ja 6 artik-
lassa sdddetyin edellytyksin varustettava ndkdvammaisille tarkoitetulla
vaaratunnuksella.

Tama madrdys ei koske aerosoleja, jotka on luokiteltu ja merkitty etikettiin
ainoastaan erittdin herkésti syttyviksi tai herkésti syttyviksi.
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LITE V

ERITYISMAARAYKSET TIETTYJEN VALMISTEIDEN MERKITSEMI-

SESTA

A. Edelld 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesti vaarallisiksi luokitellut valmisteet

1.1

Yleisolle myytdvit valmisteet

Kyseisid valmisteita siséltdvien pakkausten etiketeissi on oltava,
erityisten turvallisuusohjeiden lisdksi, asianmukainen turvallisuusohje
S1, S2, S45 tai S46 direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

Jos kyseiset valmisteet on luokiteltu erittdin myrkyllisiksi (T*), myrkylli-
siksi (T) tai syovyttdviksi (C), ja on kiytdnnossd mahdotonta antaa
tillaista tietoa itse pakkauksessa, valmistetta sisédltdviin pakkauksiin on
liitettdva tarkat ja helposti ymmarrettavit kdyttdohjeet, joihin sisdltyy
tarvittaessa tyhjan pakkauksen hévittdmisohjeet.

Valmisteet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi sumuttamalla

Kyseisid valmisteita siséltdvien pakkausten etiketeissd on ehdottomasti
oltava turvallisuusohje S23 seki joko turvallisuusohje S38 tai S51, joka
liitetddn niihin direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI vahvistettujen perus-
teiden mukaisesti.

Valmisteet, jotka sisdltdvdt ainetta, johon on liitetty lauseke R33:
"Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuksessa”

Kun valmiste sisdltdd vidhintddn yhtd ainetta, johon on liitetty lauseke
R33, valmisteen etiketissi on oltava timédn lausekkeen sanamuoto
merkittynd direktiivin 67/548/ETY liitteessd III esitetylld tavalla, kun
ko. aineen pitoisuus valmisteessa on vihintddn 1 %, jos direktiivin 67/
S548/ETY liitteessa I ei anneta muita arvoja.

Valmisteet, jotka sisdltdvdit ainetta, johon on liitetty lauseke RG64:
“Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille”

Kun valmiste sisdltdd vidhintddn yhtd ainetta, johon on liitetty lauseke
R64, valmisteen etiketissi on oltava tdmdn lausekkeen sanamuoto
merkittynd direktiivin 67/548/ETY liitteessa III esitetylld tavalla, kun
aineen pitoisuus valmisteessa on vahintdan 1 %, jos direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I ei anneta muita arvoja.

B. Valmisteet riippumatta niiden 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesta luokituk-
sesta

1.1

2.1

Lyijyd sisdltdvdt valmisteet

Maalit ja lakat

Sellaisten maalien ja lakkojen, joiden lyijypitoisuus standardin ISO
6503/1984 mukaisesti médritettynd on yli 0,15 % (ilmaistuna metallin
painona) valmisteen kokonaispainosta, pakkausten merkinndissd on
oltava seuraavat tiedot: “Siséltdd lyijyd. Ei saa kdyttdd pintoihin, joita
lapset voivat pureskella tai imed.”

Jos pakkausten siséltd on alle 125 millilitraa, on merkittdva seuraavat
tiedot: ”Varoitus! Sisdltdd lyijyd.”

Syanoakrylaatteja sisdltivit valmisteet

Liimat

Syanoakrylaattipohjaisten liimojen varsinaisissa pakkauksissa on oltava
seuraavat merkinnat:

”Syanoakrylaattia.Vaara.Liimaa ihon ja silmdt hetkessd.Sailytettdva
lasten ulottumattomissa.”

Pakkauksessa on oltava mukana asianmukaiset turvallisuusohjeet.
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10.

Isosyanaatteja sisdltdvit valmisteet

Isosyanaatteja (monomeereind, oligomeereind, esipolymeereind jne. tai
ndiden seoksena) sisdltivien valmisteiden pakkausten etiketissi on
oltava seuraavat tiedot:

”Sisdltdd isosyanaatteja.Noudata valmistajan antamia ohjeita.”

Keskimddrdiseltd moolimassaltaan < 700 olevia epoksiainesosia
sisdltivdt valmisteet

Epoksiainesosia, joiden keskimiérdinen moolimassa on < 700, sisélta-
vien valmisteiden pakkausten etiketissid on oltava seuraavat tiedot:

”Sisdltdd epoksihartseja.Noudata valmistajan antamia ohjeita.”

Aktiivista klooria sisdltdvit yleisélle myytdvdt valmisteet

Valmisteiden pakkauksissa, jotka siséltdvit yli 1 % aktiivista klooria, on
oltava seuraavat erityistiedot: ”Varoitus! Al kiytd yhdessd muiden tuot-
teiden kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).”

Juottoon ja hitsaukseen tarkoitetut kadmiumia (metalliseokset) sisdltdvdt
valmisteet

Edelld mainittujen valmisteiden pakkauksissa on oltava helposti luettavat
ja pysyvat merkinndt:

”Varoitus! Sisdltdd kadmiumia.Kdytettdessd muodostuu vaarallisia huur-
uja.Lue valmistajan antamia ohjeita.Noudata turvallisuusohjeita.”

Aerosoleina markkinoille saatettavat valmisteet

Aerosoleina markkinoille saatettaviin valmisteisiin sovelletaan mydos
merkitsemistd koskevia sddnnoksid direktiivin 75/324/ETY, sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 94/1/EY, liitteessd olevan
2.2 ja 2.3 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén
direktiivin sddnndsten soveltamista.

Valmisteet, jotka sisdltivit aineita, joita ei vield ole tdysin testattu

Silloin kun valmiste sisiltda vihintddn yhti sellaista ainetta, johon liittyy
direktiivin 67/548/ETY 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti » C1 maininta
”Varoitus — ainetta ei ole vield tdydellisesti testattu”, valmisteen etike-
tissd on oltava maininta ”Varoitus — valmiste sisiltdd ainetta, jota ei ole
vield tdydellisesti testattu”, jos <« kyseisen aineen pitoisuus on = 1 %.

Valmisteet, joita ei ole luokiteltu herkistiviksi mutta jotka sisdltdvit
vihintddn yhden herkistivin aineen

Sellaisten valmisteiden pakkauksissa, jotka sisdltdvat véhintddn yhden
herkistivéksi luokitellun aineen, jonka pitoisuus valmisteessa on yhti
suuri tai suurempi kuin 0,1 % tai yhtdsuuri tai suurempi kuin direktiivin
67/548/ETY liitteessd 1 olevassa erityisessd huomautuksessa aineelle
vahvistettu pitoisuus, on oltava merkintd: Sisiltdd “herkistdvdn aineen
nimi’. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.”

Nestemdiiset valmisteet, joka sisdltdvit halogenoituja hiilivetyjd

Sellaisten nestemdiisten valmisteiden pakkauksissa, joiden leimahduspis-
tettd ei ole ilmoitettu tai leimahduspiste ei ole korkeampi kuin 55 C-
astetta ja jotka siséltiavdt halogenoituja hiilivetyjd ja yli 5 % syttyvid tai
helposti syttyvid aineita, on oltava seuraava merkintd: ”Voi syttyd help-
osti kdytossd” tai "Voi syttyd kdytossa”.

. Valmisteet, jotka sisdltivit ainetta, jolle on osoitettu lauseke R67:

Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta

Jos valmiste siséltda yhtd tai useampaa ainetta, jolle on osoitettu lauseke
R67, valmisteen etiketissd on mainittava timé lause sellaisena kuin siitd
sdddetddn direktiivin 67/548/ETY liitteessd III, kun ndiden aineiden
kokonaispitoisuus valmisteessa on vihintddn 15 %, ellei:

— valmistetta ole jo luokiteltu lausekkeilla R20, R23, R26, R68/20,
R39/23 tai R39/26,

— tai valmisteen pakkaus on enintddn 125 ml.



1999L0045 — FI — 11.09.2001 — 001.001 — 49

12. Sementit ja sementtivalmisteet

Sementti- ja sementtivalmistepakkauksissa, jotka siséltivdit enemmaén
kuin 0,0002 % liukoisia kromi-VI-yhdisteitd sementin kokonaiskuivapai-
nosta, on oltava seuraava teksti: “Sisdltdd kromi(VI)-yhdisteitd. Voi
aiheuttaa allergisen reaktion” ellei valmiste ole jo luokiteltu ja merkitty
herkistivéksi lausekkeella R43.

C. Valmisteet, joita ei ole luokiteltu 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesti, mutta
jotka siséltivit vihintidn yhtd vaarallista ainetta

1. Valmisteet, joita ei ole tarkoitettu yleisélle

Edelld 14 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan b alakohdassa tarkoi-
tettujen valmisteiden pakkausten etiketeissd on oltava seuraava maininta:
”Kéyttoturvallisuustiedote toimitetaan ammattikayttdjalle pyynnosta”.
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LIITE VI

AINEEN KEMIALLISEN KOOSTUMUKSEN LUOTTAMUKSELLISUUS

A OSA

Luottamuksellisuutta koskevassa hakemuksessa esitettivit tiedot

Alkuhuomautukset:

A. Edelld 15 artiklassa sdddetddn edellytyksistd, joilla valmisteen markkinoille
saattamisesta vastuussa oleva henkilé voi tuoda esiin luottamuksellisuuden.

B. Silloin kun eri valmisteissa on kiytetty samaa ainetta, voidaan vélttda
useiden luottamuksellisuutta koskevien hakemusten tekeminen ja tehda
ainoastaan yksi luottamuksellisuutta koskeva hakemus, jos tietyilld valmis-
teilla:

— on samat vaaralliset ainesosat, jotka esiintyvit samoilla pitoisuusalueilla,
— on sama luokitus ja samat merkinnét,

— on samat kayttotarkoitukset.

Kyseisissd valmisteissa on kdytettivd yhtd ainoaa vaihtoehtoista nimitysta
saman aineen kemiallisen koostumuksen peittdmiseksi. Lisdksi luottamuk-
sellisuutta koskevassa hakemuksessa on esitettivd kaikki jdljempana
esitetyssd hakemuksessa vaaditut tiedot sekd kunkin valmisteen nimi tai
kauppanimi.

C. Etiketissd kdytetyn vaihtoehtoisen nimityksen on oltava sama kuin direk-
titvin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
93/112/ETY, liitteessd olevan otsakkeen 2 “Koostumus/tiedot aineosista”
alla on esitetty.

Taméd merkitsee sellaisen vaihtoehtoisen nimityksen kaytt6d, joka antaa
tarpeeksi ainetta koskevaa tietoa riskittdmén késittelyn varmistamiseksi.

D. Esittdessadn vaihtoehtoisen nimityksen kdyttod koskevan hakemuksen mark-
kinoille saattamisesta vastuussa olevan henkilon on otettava huomioon tarve
toimittaa riittdvisti tietoa tyOpaikoilla toteutettavia tarvittavia terveys- ja
turvallisuustoimenpiteitd varten ja sen varmistamiseksi, ettd valmisteiden
kasittelyyn liittyvit riskit voidaan minimoida.

Luottamuksellisuutta koskeva hakemus

Luottamuksellisuutta koskevassa hakemuksessa on 15 artiklan mukaisesti oltava
seuraavat tiedot:

1. Valmisteen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan, yhteison alueelle
sijoittautuneen henkilon (valmistaja, tuoja tai jakelija) nimi ja tdydellinen
osoite ja puhelinnumero.

2. Tarkat tunnistetiedot aineesta tai aineista, joille ehdotetaan luottamukselli-
suutta sekd vaihtoehtoinen nimitys.

Kansainvilisen nimist6n ja luokituksen

mukainen kemiallinen nimi (neuvoston Vaihtoehtoinen
CAS-nro EINECS-nro | yiroktiivin 67/548/ETY liite 1 tai viliai- nimitys
kainen luokitus)
a)
b)
¢)

Huom. Viliaikaisesti luokiteltujen aineiden osalta on syytd liittdd mukaan tiedot (kirjallisuusviitteet), jotko
osoittavat, ettd viliaikaisessa luokituksessa on otettu huomioon kaikki olemassa olevat asiaankuuluvat
tiedot, jotka koskevat aineen ominaisuuksia.

3. Perustelut luottamuksellisuudelle (todennédkdisyys — uskottavuus).
4. Valmisteen/valmisteiden nimitys/nimitykset tai kaupallinen nimi/nimet.

5. Onko tdmé nimitys tai kaupallinen nimi sama koko yhteison alueella?

KYLLA [] EI []
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Kielteisessd tapauksessa tdsmennettdvd nimitys/nimitykset tai kaupallinen
nimi/nimet, joita on kéytetty eri jasenvaltioissa:

Itivalta:
Belgia:
Tanska:
Saksa:
Kreikka:
Suomi:
Ranska:
Espanja:
Ruotsi:
Irlanti:

Italia:
Luxemburg:
Alankomaat:
Portugali:
Yhdistynyt kuningaskunta:

6. Direktiivin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktii-
villd 93/112/ETY, liitteessd olevassa 2 kohdassa mddritellyn valmisteen/
valmisteiden koostumus.

7. Valmisteen/valmisteiden luokitus tdman direktiivin 6 artiklan mukaisesti.

8. Valmisteen/valmisteiden merkitseminen tdman direktiivin 10 artiklan
mukaisesti.

9. Valmisteen/valmisteiden kayttotarkoitukset.

10. Direktiivin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktii-
villd 93/112/ETY, mukainen kiyttoturvallisuustiedote/tiedotteet.

B OSA

Sanasto-hakemisto vaihtoehtoisten nimitysten méérittelemiseksi (yleisnimet)

1. Alkuhuomautus

Tamia sanasto-hakemisto perustuu direktiivin 67/548/ETY liitteessd 1
olevaan vaarallisten aineiden luokitusmenettelyyn (aineet jaoteltu ryhmiin).

My6s vaihtoehtoisia muita kuin tdhdn hakemistoon perustuvia nimityksid
voidaan kayttdd. Kaikissa tapauksissa valituissa nimissd on tultava esille
riittdvit tiedot, jotta valmistetta voidaan kisitelld vaaratta ja jotta tyOpai-
koilla voidaan toteuttaa tarvittavat terveys- ja turvallisuustoimenpiteet.

Ryhmit on médritelty seuraavasti:

— epdorgaaniset tai orgaaniset aineet, joille luonteenomaisin kemiallinen
alkuaine on sama. Ryhmédn nimi on johdettu kemiallisen alkuaineen
nimestd. Ndmi ryhmdt on numeroitu, kuten liitteessd I, alkuaineen
jarjestysluvun mukaisesti (001—103),

— orgaaniset aineet, joille luonteenomaisin toiminnallinen ryhmé on sama.
Ryhmin nimi on johdettu toiminnallisen ryhmén nimesta.

Nimé ryhmdt on numeroitu liitteestd I perdisin olevan tavanomaisen luokka-
numeron mukaisesti (601—650).

Tietyissd tapauksissa on lisdtty sellaisia alaryhmid, joihin kuuluu samoja
erityispiirteitd omaavia aineita.

2. Yleisnimen miéiritteleminen
Yleiset periaatteet:
Yleisnimed médriteltdessd noudatetaan seuraavaa yleistd ldhestymistapaa,
johon kuuluu kaksi perdkkiistd vaihetta:

i) tunnistetaan toiminnalliset ryhmét ja molekyylin siséltimat kemialliset
alkuaineet;

ii) madritelliddn, missd laajuudessa tdrkeimmait toiminnalliset ryhmét ja
alkuaineet on huomioitava.
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Tunnistetut toiminnalliset ryhmét ja huomioidut alkuaineet maarddvit
ryhmien ja alaryhmien nimet jéljempéné 3 kohdassa olevan luettelon mukai-
sesti, joka ei ole kuitenkaan tyhjentdva.

Aineiden jako ryhmiin ja alaryhmiin

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd | Ryhma

I olevan ryhmén numero Alaryhmat

001 Vety-yhdisteet
Hydridit

002 Heliumyhdisteet

003 Litiumyhdisteet

004 Berylliumyhdisteet

005 Booriyhdisteet
Boraanit
Boraatit

006 Hiiliyhdisteet
Karbamaatit

Epéorgaaniset hiiliyhdisteet
Syaanivedyn suolat
Urea ja johdannaiset

007 Typpiyhdisteet
Kvartenaariset ammoniumyhdisteet
Happamat typpiyhdisteet

Nitraatit

Nitriitit
008 Happiyhdisteet
009 Fluoriyhdisteet

Epédorgaaniset fluoridit

010 Neonyhdisteet
011 Natriumyhdisteet
012 Magnesiumyhdisteet

Organometalliset magnesiumjohdannaiset

013 Alumiiniyhdisteet
Organometalliset alumiinijohdannaiset

014 Piiyhdisteet
Silikonit
Silikaatit

015 Fosforiyhdisteet

Happamat fosforiyhdisteet
Fosfoniumyhdisteet
Fosforiesterit

Fosfaatit

Fosfiitit

Fosforiamidit ja johdannaiset

016 Rikkiyhdisteet

Happamat rikkiyhdisteet
Merkaptaanit

Sulfaatit

Sulfiitit

017 Klooriyhdisteet
Kloraatit
Perkloraatit
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Direktiivin 67/548/ETY liitteessd | Ryhma
I olevan ryhmidn numero Alaryhmat
018 Argonyhdisteet
019 Kaliumyhdisteet
020 Kalsiumyhdisteet
021 Skandiumyhdisteet
022 Titaaniyhdisteet
023 Vanadiiniyhdisteet
024 Kromiyhdisteet
Kromi (VI) yhdisteet
025 Mangaaniyhdisteet
026 Rautayhdisteet
027 Kobolttiyhdisteet
028 Nikkeliyhdisteet
029 Kupariyhdisteet
030 Sinkkiyhdisteet
Organometalliset sinkkijohdannaiset
031 Galliumyhdisteet
032 Germaniumyhdisteet
033 Arseeniyhdisteet
034 Seleeniyhdisteet
035 Bromiyhdisteet
036 Kryptonyhdisteet
037 Rubidiumyhdisteet
038 Strontiumyhdisteet
039 Yttriumyhdisteet
040 Zirkoniumyhdisteet
041 Niobiumyhdisteet
042 Molybdeeniyhdisteet
043 Teknetiumyhdisteet
044 Ruteniumyhdisteet
045 Rodiumyhdisteet
046 Palladiumyhdisteet
047 Hopeayhdisteet
048 Kadmiumyhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY liitteessd | Ryhma
I olevan ryhmidn numero Alaryhmit
049 Indiumyhdisteet
050 Tinayhdisteet
Organometalliset tinajohdannaiset
051 Antimoniyhdisteet
052 Telluuriyhdisteet
053 Jodiyhdisteet
054 Ksenonyhdisteet
055 Cesiumyhdisteet
056 Bariumyhdisteet
057 Lantaaniyhdisteet
058 Ceriumyhdisteet
059 Praseodyymiyhdisteet
060 Neodyymiyhdisteet
061 Prometiumyhdisteet
062 Samariumyhdisteet
063 Europiumyhdisteet
064 Gadoliniumyhdisteet
065 Terbiumyhdisteet
066 Dysprosiumyhdisteet
067 Holmiumyhdisteet
068 Erbiumyhdisteet
069 Tuliumyhdisteet
070 Ytterbiumyhdisteet
071 Lutetiumyhdisteet
072 Hafniumyhdisteet
073 Tantaaliyhdisteet
074 Volframiyhdisteet
075 Reniumyhdisteet
076 Osmiumyhdisteet
077 Iridiumyhdisteet
078 Platinayhdisteet
079 Kultayhdisteet
080 Elohopeayhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY liitteessd
I olevan ryhmidn numero

Ryhmi

Alaryhmit

Organometalliset elohopeajohdannaiset

081 Talliumyhdisteet

082 Lyijy-yhdisteet
Organometalliset lyijyjohdannaiset

083 Vismuttiyhdisteet

084 Poloniumyhdisteet

085 Astatiiniyhdisteet

086 Radonyhdisteet

087 Frankiumyhdisteet

088 Radiumyhdisteet

089 Aktiniumyhdisteet

090 Toriumyhdisteet

091 Protaktiniumyhdisteet

092 Uraaniyhdisteet

093 Neptuniumyhdisteet

094 Plutoniumyhdisteet

095 Amerikiumyhdisteet

096 Curiumyhdisteet

097 Berkeliumyhdisteet

098 Kaliforniumyhdisteet

099 Einsteiniumyhdisteet

100 Fermiumyhdisteet

101 Mendeleviumyhdisteet

102 Nobeliumyhdisteet

103 Lawrenciumyhdisteet

601 Hiilivedyt
Alifaattiset hiilivedyt
Aromaattiset hiilivedyt
Alisykliset hiilivedyt
Polysykliset aromaattiset hiilivedyt (PAH)

602 Halogenoidut hiilivedyt (*)
Halogenoidut alifaattiset hiilivedyt (*)
Halogenoidut aromaattiset hiilivedyt (*)
Halogenoidut alisykliset hiilivedyt

603 Alkoholit ja johdannaiset

Alifaattiset alkoholit
Aromaattiset alkoholit
Alisykliset alkoholit
Alkanoliamiinit
Epoksijohdannaiset




1999L0045 — FI — 11.09.2001 — 001.001 — 56

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd | Ryhma
I olevan ryhmidn numero Alaryhmat

Eetterit
Glykolieetterit
Glykolit ja polyolit

604 Fenolit ja johdannaiset
Halogenoidut fenolijohdannaiset (*)

605 Aldehydit ja johdannaiset
Alifaattiset aldehydit
Aromaattiset aldehydit
Alisykliset aldehydit
Alifaattiset asetaalit
Aromaattiset asetaalit
Alisykliset asetaalit

606 Ketonit ja johdannaiset
Alifaattiset ketonit
Aromaattiset ketonit (*)
Alisykliset ketonit

607 Orgaaniset hapot ja johdannaiset

Alifaattiset hapot

Halogenoidut alifaattiset hapot (*)
Aromaattiset hapot

Halogenoidut aromaattiset hapot (*)
Alisykliset hapot

Halogenoidut alisykliset hapot (*)
Alifaattiset happoanhydridit

Halogenoidut alifaattiset happoanhydridit (*)
Aromaattiset happoanhydridit

Halogenoidut aromaattiset happoanhydridit (*)
Alisykliset happoanhydridit

Halogenoidut alisykliset happoanhydridit (*)
Alifaattisen hapon suolat

Halogenoidun alifaattisen hapon suolat (*)
Aromaattisen hapon suolat

Halogenoidun aromaattisen hapon suolat (*)
Alisyklisen hapon suolat

Halogenoidun alisyklisen hapon suolat (*)
Alifaattisen hapon esterit

Halogenoidun alisyklisen hapon esterit (*)
Aromaattisen hapon esterit

Halogenoidun aromaattisen hapon esterit (*)
Alisyklisen hapon esterit

Halogenoidun alisyklisen hapon esterit (*)
Glykolieetterin esterit

Akrylaatit

Metakrylaatit

Laktonit

Asyylihalogenidit
608 Nitriilit ja johdannaiset
609 Typpipitoiset yhdisteet
610 Kloorinitratut yhdisteet
611 Atsoksi- ja atsoyhdisteet
612 Amiiniyhdisteet

Alifaattiset amiinit ja johdannaiset
Alisykliset amiinit ja johdannaiset
Aromaattiset amiinit ja johdannaiset
Aniliini ja johdannaiset

Bentsidiini ja johdannaiset

613 Heterosykliset emikset ja johdannaiset
Bentsimidatsoli ja johdannaiset
Imidatsoli ja johdannaiset
Pyretrinoidit

Kinoliini ja johdannaiset




1999L0045 — FI — 11.09.2001 — 001.001 — 57

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd
I olevan ryhmidn numero

Ryhmi
Alaryhmit

Triatsiini ja johdannaiset
Triatsoli ja johdannaiset

614 Glukosidit ja alkaloidit
Alkaloidit ja johdannaiset
Glykosidit ja johdannaiset

615 Syanaatit ja isosyanaatit
Syanaatit
Isosyanaatit

616 Amidit ja johdannaiset
Asetamidi ja johdannaiset
Anilidit

617 Orgaaniset peroksidit

647 Entsyymit

648 Kivihiilen kompleksijohdannaiset

Happouute

Alkaliiniuute

Antraseeni6ljy

Antraseenidljyuutejdannos

Antraseenidljyfraktio

Karbolidljy

Karbolidljyuutejadnnos

Kivihiilinesteet, nesteméinen liuotinuute

Kivihiilinesteet, nesteméiset liuotinuuteliuokset
Kivihiilioljy

Kivihiiliterva

Kivihiilitervauute

Kivihiilitervan kiintoaineiden jaannds

Koksi (kivihiiliterva) matalalimpdtilainen, korkealdmpdti-
lainen piki

Koksi (kivihiiliterva), korkealdampdtilainen piki

Koksi (kivihiiliterva), sekoitettu korkealdmpdtilaisen pien
kanssa

Raakabentsoli

Raakafenolit

Raakatervaeméikset

Tisle-emédkset

Tislefenolit

Tisleet

Tisleet (kivihiili), nestemdinen liuotinuute, primaari

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu hydratoitunut
keski

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu keski
Uutejaannokset (kivihiili), matalalaimpétilainen kivihiili-
terva, eméksinen

Tuore dljy

Polttoaineet, dieselpolttoaine, kivihiilen liuotinuute, vetyk-
rakattu, hydratoitunut

Polttoaineet, suihkumoottorilla varustetut ilma-alukset, kivi-
hiilen liuotinuute, vetykrakattu, hydratoitunut

Bensiini, kivihiilen liuotinuute, vetykrakattu teollisuusben-
siini

Lampokasittelytuotteet

Raskas antraseenioljy

Raskas antraseenioljytisle

Kevytoljy

Kevytdljyuutejaannokset, korkealla kiehuva
Kevytoljyuutejadnnokset, keskialueella kiehuva
Kevytdljyuutejaannokset, matalalla kichuva

Kevytoljytisle, korkealla kiehuva

Kevytoljytisle, keskialueella kiehuva

Kevytoljytisle, matalalla kichuva

Metyylinaftaleenidljy

Metyylinaftaleenioljyuutejaannos

Bensiini (kivihiili), livotinuute, vetykrakattu

Naftaleenioljy
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4.1

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd | Ryhma
I olevan ryhmidn numero Alaryhmat

Naftaleenioljyuutejadnnos
Naftaleenidljytisle

Piki

Pikitisle

Pikijdannos

Pikijaannds, lampokasitelty
Pikijaannds, hapetettu
Pyrolyysituotteet

Uudelleentislaukset

Jaannokset (kivihiili), nestemdiset liuotinuutteet
Terva, ruskohiili

Terva, ruskohiili, matalalampatilainen
Tervapikioljy, korkealla kichuva
Tervapikidljy, keskialueella kiehuva
Pesudljy

Pesudljyuutejaannds

Pesudljytisle

649 Oljyn kompleksijohdannaiset

Raakaoljy

Maadljykaasu

Matalalla kiehuva teollisuusbensiini

Matalalla kiehuva modifioitu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva katalyyttisesti krakattu teollisuusbensiini
Matalalla kichuva katalyyttisesti reformoitu teollisuusben-
siini

Matalalla kichuva lampdkrakattu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva vetykasitelty teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva teollisuusbensiini — tdsmentdmaton
Suoratislauskerosiini

Kerosiini — tdsmentdméton

Krakattu kaasudljy

Kaasu6ljy — tdsmentdméaton

Raskas polttodljy

Rasva

Jalostamaton tai vdhén jalostettu perusdljy

Perusoljy — tdsmentdmaton

Tislauksen aromaattinen uute

Tislauksen aromaattinen uute (kisitelty)

Parafiinioljy

Raakaparafiini

Vaseliini

650 Erindiset aineet

Al kiyti titd ryhmai. Kdytd sen sijaan edelld mainittuja
ryhmié tai alaryhmid

(*) Maédritellddn halogeeniryhmén mukaisesti.
(*) Kinonit mukaan lukien.

Soveltaminen kiytinnossi

Kun on tutkittu, kuuluuko aine yhteen tai useampaan luettelossa esiintyvain
ryhméin tai alaryhméén, voidaan yleisnimi médritelld seuraavasti:

Jos ryhmén tai alaryhmén nimi riittdd kuvaamaan alkuaineita ta tai
merkittdvid toiminnallisia ryhmid, se valitaan yleisnimeksi.

Esimerkkeja:

— 1,4-dihydroksibentseeni

ryhmi 604:
yleisnimi:
— butanoli
ryhmd 603:
alaryhma:

yleisnimi:

fenolit ja johdannaiset

fenolijohdannaiset

alkoholit ja johdannaiset
alifaattiset alkoholit

alifaattinen alkoholi

— 2-isopropoksietanoli

ryhmi 603:

alkoholit ja johdannaiset
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alaryhmd:  glykolieetterit
yleisnimi:  glykolieetteri
— metakrylaatti
rhymé 607: orgaaniset hapot ja johdannaiset
alaryhmd:  akrylaatit
yleisnimi:  akrylaatti

4.2 Jos ryhmin tai alaryhmén nimi ei riitd kuvaamaan alkuaineita tai

merkittdvid toiminnallisia ryhmid, yleisnimi muodostetaan useiden ryhmien
tai alaryhmien nimien yhdistelmasta:

Esimerkkejd:
— klooribentseeni

ryhmé 602: halogenoidut hiilivedyt

alaryhmd:  halogenoidut aromaattiset hiilivedyt

ryhmi 017: klooriyhdisteet

yleisnimi:  kloorattu aromaattinen hiilivety
— 2,3,6-trikloorifenyylietikkahappo

ryhmé 607: orgaaniset hapot

alaryhmd:  halogenoidut aromaattiset hapot

ryhmé 017: klooriyhdisteet

yleisnimi:  kloorattu aromaattinen happo
— 1-kloori-1-nitropropaani

ryhmi 610: kloorinitratut johdannaiset

ryhmd 601: hiilivedyt

alaryhmd:  alifaattiset hiilivedyt

yleisnimi:  kloorattu alifaattinen hiilivety
— tetrapropyyliditiopyrofosfaatti

ryhmé 015: fosforiyhdisteet

alaryhmd:  fosforiesterit

ryhmi 016: rikkiyhdisteet

yleisnimi:  tiofosforiesteri

Huom. joidenkin alkuaineiden ryhmin tai alaryhmidn nimed, erityisesti
metallien osalta, voidaan tarkentaa nimilld “orgaaninen” tai “epdor-
gaaninen”.

Esimerkkejd:
— dielohopeakloridi
ryhmé 080: elohopeayhdisteet
yleisnimi:  epdorgaaninen elohopeayhdiste
— bariumasetaatti
ryhmd 056: bariumyhdisteet
yleisnimi:  orgaaninen bariumyhdiste
— etyylinitriitti
ryhmé 007: typpiyhdisteet
alaryhmd:  nitriitit
yleisnimi:  orgaaninen nitriitti
— natriumhydrosulfiitti
ryhmd 016: rikkiyhdisteet
yleisnimi:  epdorgaaninen rikkiyhdiste

(Esimerkeissd mainitut aineet ovat direktiivin 67/548/ETY liitteestd I
(yhdeksistoista mukautus), joille voidaan hakea luottamuksellisuutta).
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LIITE VII

EDELLA 12 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT VALMISTEET

Valmisteet sellaisina kuin ne maédritellddan direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI
olevassa 9.3 kohdassa.
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LITE VIl

A OSA
21 artiklan mukaisesti kumotut direktiivit

— Vaarallisten valmisteiden (torjunta-aineet) luokitusta, pakkaamista ja
merkintdja koskevien jdsenvaltioiden lakien ldhentdmisestd annettu direktiivi
78/631/ETY

— Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien
jésenvaltioiden lakien ldhentdmisestd annettu direktiivi 88/379/ETY ja sen
seuraavat mukautukset tekniikan kehitykseen:

— Direktiivi 89/178/ETY
— Direktiivi 90/492/ETY
— Direktiivi 93/18/ETY

— Direktiivi 96/65/EY

— Madrittelemisestd  direktiivin  88/379/ETY 6 artiklan mukaisesti niiden
valmisteiden luokat, joiden pakkausten sulkimien on oltava lapsille turval-
lisia ja joiden pakkauksissa on oltava ndkovammaisille tarkoitettu
vaaratunnus, annettu direktiivi 90/35/ETY

— Vaarallisten valmisteiden pakkauksista, jotka on varustettava lapsille turval-
lisilla sulkimilla, annettu direktiivi 91/442/ETY

B OSA

Siirtymé- ja soveltamisajat 22 artiklan mukaisesti

Direktiivi 'Méli_é.i_réi_gilf'flnkan's.al_l_ise'en Soveltamismadrdaika
lainsdddantoon siirtdmiselle

78/631/ETY (EYVL L 206, 29.7.1978, 1. tammikuuta 1981 1. tammikuuta 1981
s. 13)
88/379/ETY (EYVL L 187, 16.7.1988, 7. kesdakuuta 1991 7. kesdkuuta 1991
s. 14)
89/178/ETY (EYVL L 64, 8.3.1989, s. 18) 1. joulukuuta 1990 1. kesékuuta 1991
90/492/ETY (EYVL L 275, 5.10.1990, s. 1. kesdkuuta 1991 8. kesdkuuta 1991
35)
93/18/ETY (EYVL L 104, 29.4.1993, s. 1. heindkuuta 1994 1. heindkuuta 1994
46)
90/35/ETY (EYVL L 19, 24.1.1990, s. 14) 1. elokuuta 1992 1. marraskuuta 1992
91/442/ETY (EYVL L 238, 27.8.1991, s. 1. elokuuta 1992 1. marraskuuta 1992
25)
96/65/EY (EYVL L 265, 18.10.1996, s. 31. toukokuuta 1998 31. toukokuuta 1998
15)

C OSA

Erityismidriykset, jotka koskevat Itivaltaa, Suomea ja Ruotsia 21 artiklan
nojalla seuraavien direktiivien soveltamisen osalta

1. Itdvalta, Suomi ja Ruotsi eivit saata osaksi kansallista lainsdddintodan tai
sovella vaarallisten valmisteiden (pestisidien) luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd  koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnén ldhentdmisestd 26
pédivind kesdkuuta 1978 annettua neuvoston direktiivid 78/631/ETY, sellai-
sena kuin se on viimeksi muutettuna 30 péivand huhtikuuta 1992 annetulla
neuvoston direktiivilld 92/32/ETY.

2. Itdvalta soveltaa vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdja koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
méadrdysten lahentdmisestd 7 pdivdnd kesdkuuta 1988 annettua neuvoston
direktiivia 88/379/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
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11 péivani lokakuuta 1996 annetulla direktiivilld 96/65/EY, seuraavin edelly-
tyksin:

Direktiivin 88/379/ETY seuraavia sddnnoksid ei sovelleta Itdvaltaan:

a) 13 artikla yhdessd 3 ja 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse valmis-
teista, jotka sisdltdvit lisdyksessd 1 lueteltuja aineita;

b) 13 artikla yhdessd 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse merkitsemi-
sestd ottaen huomioon Itévallan sddnndkset, jotka koskevat:

— jétehuoltoon liittyvid turvallisuustoimenpiteitd osoittavia lausekkeita,

— jatehuoltoon liittyvdd kuvamerkkid, kahden vuoden ajan timén direk-
tiivin voimaantulosta,

— onnettomuustilanteita varten annettavia ohjeita vastalddkkeistd ja -
toimenpiteistd;

13 artikla yhdessd 7 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan kanssa vaarallisiin

valmisteisiin siséltyvien vaarallisten aineiden kemiallisten nimien osalta,

kahden vuoden ajan tdmén direktiivin voimaantulosta.

C

~

. Ruotsi soveltaa vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja

merkintdjd koskevien jésenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 7 pdivdnd kesdkuuta 1988 annettua neuvoston
direktiivia 88/379/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
11 pdivdnd lokakuuta 1996 annetulla direktiivilld 96/65/EY, seuraavin edelly-
tyksin:

Direktiivin 88/379/ETY seuraavia sadannoksid ei sovelleta Ruotsiin:

a) 13 artikla yhdessd 3 ja 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse valmis-
teista,

— jotka siséltdvit lisdyksessd 2 lueteltuja aineita,

— jotka siséltdvdt aineita, joilla on neurotoksisia vaikutuksia tai ihon
rasvaa poistavia vaikutuksia, ja jotka eivdt kuulu direktiivin 67/548/
ETY liitteen VI luokitusperusteiden tai 67/548/ETY liitteessda III
olevien vaaraa osoittavien lausekkeiden piiriin,

— jotka siséltdvit aineita, joilla on vilittomid myrkyllisid vaikutuksia, ja
jotka eivédt kuulu direktiivin 67/548/ETY liitteen VI luokitusperus-
teiden ja direktiivin 67/548/ETY liitteessd III olevien vaaraa
osoittavien lausekkeiden piiriin, kahden vuoden ajan tdmén direktiivin
voimaantulosta,

— joita ei ole luokiteltu direktiivin 88/379/ETY mukaisesti vaarallisiksi
(Ruotsissa "mattligt skadliga”).

b) 13 artikla yhdessd 3 ja 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse
— sellaisten valmisteiden luokitusta ja merkint6jd koskevista perusteista,
jotka sisdltdvit direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI olevan jakson
4.2.1 perusteiden mukaisesti luokiteltuja syopéaé aiheuttavia aineita,
— syOpaéd aiheuttaviksi luokiteltujen aineiden luokkaan 3 kuuluvien

valmisteiden merkinndistd, joihin liitetddn erityinen R-lauseke R40-
lausekkeen asemesta.
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Lisdys 1

Liitteessd VIII olevan C osan 2 kohdassa (Itivalta) tarkoitetut aineet

Linuroni 006-021-00-1
Trikloorisilaani 014-001-00-9
Fosforitrikloridi 015-007-00-4
Fosforipentakloridi 015-008-00-X
Fosforioksikloridi 015-009-00-5
Natriumpolysulfidit 016-010-00-3
Dirikkidikloridi 016-012-00-4
Tionyylikloridi 016-015-00-0
Kalsiumhypokloriitti 017-012-00-7
Kalsiumhydroksidi 019-002-00-8
2-dimetyyliaminoetanoli 603-047-00-0
2-dietyyliaminoetanoli 603-048-00-6
Dietanoliamiini 603-071-00-1
N-metyyli-2-etanoliamiini 603-080-00-0
2-etyyliheksaani-1,3-dioli 603-087-00-9
Isoforoni 606-012-00-8
6-metyyli-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoksalin-2-oni 606-036-00-9
Etikkahappoanhydridi 607-008-00-9
Metyyliformiaatti 607-014-00-1
Etyyliformiaatti 607-015-00-7
Akryylihappo 607-061-00-8
Klooriasetyylikloridi 607-080-00-1
Nitrofeeni 609-040-00-9
Kvintotseeni; Pentakloorinitrobentseeni 609-043-00-5
Diklofluanidi 616-006-00-7
Kumeenivetyperoksidi 617-002-00-8
Monokrotofossi 015-072-00-9
Edifenfossi 015-121-00-4
Triatsofossi 015-140-00-8
Metanoli 603-001-00-X
Trifenmorfi; 4-trityylimorfoliini 613-052-00-X
Diuroni 006-015-00-9
Fenbutaninaoksiidi 050-017-00-2
1-butanoli, 2-butanoli, iso-butanoli 603-004-00-6
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Lisdys 2

Liitteesséi VIII olevan C osan 2 kohdassa (Ruotsi) tarkoitetut aineet

Aineen nimi

Direktiivin 67/548/ETY liitteen I
mukainen indeksinumero

Asetoni

Butanoli
Amyyliformiaatti
Etyyliasetaatti
n-butyyliasetaatti
sek-butyyliasetaatti
tert-butyyliasetaatti
iso-butyyliasetaatti
Butyyliformiaatti
Sykloheksaani
1,4-dimetyylisykloheksaani
Dietyylieetteri
Etyylimetyylieetteri
Amyyliasetaatti
Etyylilaktaatti
Amyylipropionaatti
2,4-dimetyylipentan-3-oni
Di-n-propyylieetteri
Di-n-propyyliketoni
Etyylipropionaatti
Heptaani

Heksaani (isomeerinen seos), joka siséltda alle
5 % n-heksaania

Isopropyyliasetaatti
Isopropyylialkoholi
4-metoksi-4-metyylipentan-2-oni
Metyyliasetaatti
Metyylisykloheksaani
S-metyyliheksan-2-oni
Metyyliaktaatti
4-metyylipentan-2-oni
Metyylipropionaatti

Oktaani

Pentaani

3-pentanoni

1-propanoli

Propyyliasetaatti
Propyyliformiaatti
Propyylipropionaatti
Natriumbisulfiitti = polysulfiitti
Tolueeni-2,4-di-isosyanaatti
Tolueeni-2,6-di-isosyanaatti
Kadmiumfluoridi
1,2-epoksi-3(tolyloksi)-propaani

Difenyylimetaani-2,2’-di-isosyanaatti

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
016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
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Aineen nimi

Direktiivin 67/548/ETY liitteen I
mukainen indeksinumero

Difenyylimetaani-2,4’-di-isosyanaatti
Difenyylimetaani-4,4’-di-isosyanaatti
Hydrokinoni
Hydroksipropyyliakrylaatti

Térpatti

Butyylimetyyliketoni (2-heksanoni)
Heksaani

Vanadiinipentoksidi

Natriumnitraatti

Sinkkioksidi

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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LIITE IX
VASTAAVUUSTAULUKKO
Téama direktiivi 88/379/ETY
1 artikla 1 artikla
1 kohta 1 kohta
2 kohta 2 kohta
3 kohta
4 kohta
5 kohta 3 kohta
2 artikla 2 artikla
3 artikla (3 artikla 6 kohta)
4 artikla 3 artikla 1 kohta
4 artikla
5 artikla 3 artikla 2 kohta
1 kohta 2 kohta
1 kohdan kolmas luet. kohta 2 kohta 3 b) alakohta
2 ja 3 kohta
4 kohta
6 artikla 3 artikla 3 kohta
1 kohta 3 kohta a ja b alakohta
2 kohta
3 kohta 3 kohta 3 ja 4 alakohta
4 kohta 4 kohta
5 kohta 5 kohta 1—3 alakohta
7 artikla
8 artikla 5 artikla
1 kohta 1 kohta
2 kohta 2 kohta
3 kohta 3 kohta
4 kohta
9 artikla 6 artikla
1 kohta 1 kohta a alakohta
2 kohta 1 kohta b alakohta
3 kohta 2 ja 3 kohta toinen alakohta
10 artikla 7 artikla
1 kohta 1 alakohta
1 kohta 2 alakohta 1 kohta
2 kohta 3 alakohta 1 kohta ¢ alakohta
2 kohta 4 alakohta 1 kohta d alakohta
2 kohta 5 alakohta 4 kohta
11 artikla 8 artikla
12 artikla 9 artikla
13 artikla
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Tama direktiivi 88/379/ETY
14 artikla 10 artikla
15 artikla 7 artikla
16 artikla 11 artikla
17 artikla 12 artikla
18 artikla 13 artikla
19 artikla 14 artikla
20 artikla 15 artikla
21 artikla
22 artikla 16 artikla
23 artikla 16 artikla 3 kohta

24 artikla

17 artikla
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