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NEUVOSTON DIREKTIIVI 92/32/ETY,

annettu 30 pdivini huhtikuuta 1992,

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintji koskevien lakien, asetusten ja

hallinnollisten miiriysten lihentimisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY

muuttamisesta seitséminnen kerran -

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdomksen(l),

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(2),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?), -
seki katsoo, ettd

jisenvaltioissa vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista
ja merkintéji seki uusien aineiden ilmoitusmenettelyi
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
eroavaisuudet voivat johtaa jisenvaltioiden vilisiin kaupan
esteisiin  ja luoda epdyhteniiset kilpailuolosuhteet;
jisenvaltioiden niiden toimenpiteiden eroavaisuuksilla on
suora vaikutus sisimarkkinoiden toimintaan eivitki ne takaa
samantasoista suojaa vieston terveydelle ja ymparistélle,

sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan kohdistuvien
jasenvaltioiden sainndsten lihentimiseksi toteutettavien
toimenpiteiden on, silloin kun ne koskevat terveytti, turval-
lisuutta ja ihmisten ja ympiriston suojelua, perustuttava
suojelun korkeaan tasoon,

thmisten ja ympiriston suojelemiseksi ~mahdollisilta
vaaroilta, joita uusien aineiden markkinoille saattaminen voi
atheuttaa, on vilttimatonta toteuttaa atheelliset toimenpiteet
ja erityisesti muuttaa ja vahvistaa direktiivin 67/548/ETY(*),
‘sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli
90/517/ETY (%), siinnoksii, '

jokainen markkinoille saatettava uusi aine on saatettava
toimivaltaisten viranomaisten tietoon ilmoituksella, joka
sisiltid tiettyjd tietoja; sellaisten aineiden osalta, joita
saatetaan markkinoille enintiin yksi tonni vuodessa
valmistajaa kohden, ilmoitusvaatimuksia voidaan lieventd;
kun markkinoille saatetun aineen miira ylittdd tietyt raja-
arvot, lisitutkimuksiin on varauduttava,

(*) EYVL Nio C 33, 13.2.1990, 5. 3

(3) EYVL N:o C 284, 12.11.1990, s. 85
EYVL N:o C 13, 20.1.1992, 5. 82

) EYVL Nio C 332, 31.12.1990, 5. 9

(*) EYVL N:o 196, 16.8.1967, 5. 1

(*) EYVL N:o L 287, 19.10.1990, s. 37

on tarpeen sditdii toimenpiteistd ilmoitusmenettelyn
aikaansaamiseksi, jossa yhdessi jasenvaltiossa ainéesta tehty
ilmoitus on voimassa yhteisdssa; jos aineet on valmistettu

- yhteis6n ulkopuolella, valmistajan edun mukaista saattaa olla

nimetd yhteis6on yksinedustaja ilmoituksen tekemistd
varten,

thmisiin ja ympiristd6n kohdistuvien vaikutusten enna-
koimiseksi olisi kaikkien uusien ilmoitettujen aineiden vaarat
arvioitava; yhteniiset vaaratekijoiden arviointiperiaatteet
olisi vahvistettava, .

lisiksi on tirkedi seurata tarkoin markkinoille saatettujen
uusien aineiden kehitysti ja kdyttdi ja timin vuoksi on vilt-
timitonti luoda jirjestelmi, joka mahdollistaa kaikkien
uusien aineiden luetteloinnin,

komissio laati direktiivin 67/548/ETY(6) 13 artiklan 1
kohdan mukaisesti komission piaitdksessi 81/437/ETY
vahvistettujen suuntaviivojen mukaisesti luettelon yhteisén
markkinoilla 18 piivini  syyskuuta 1981 olleista aineista
(Einecs); timi luettelo julkaistiin Exroopan yhteisojen viral-
lisessa lehdessa(?), '

* kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien

eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten mairaysten lihentimisesti 24 piivini mar-
raskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/609/ETY (%)
sidnndsten mukaan on tarkoituksenmukaista vihentii
koetarkoituksiin kiytettivien eldinten lukumiira mahdol-
lisimman pieneksi; kaikki aiheelliset toimenpiteet on
toteutettava eliinkokeiden toistamisen vilttimiseksi,

hyvin laboratoriokiytinnén periaatteiden noudattamista
kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudat-
tamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten mairiysten lihentimisestd 18 piivani joulukuuta
1986 annetussa neuvoston direktiivissi 87/18/ETY(®)
tismennetiin yhteison hyvin laboratoriokiytinnén periaat-
teet, joita on noudatettava kemiallisia valmisteita tutkittaessa,

(¢) EYVL N:o L 167, 24.6.1981, 5. 31
() EYVL N:o C 146, 15.6.1990, 5. 1
(%) EYVL N:o L 358, 18.12.1986, s. 1
(°) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 29
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ympiriston suojelun ja tyontekijoiden terveyden ja turval-
lisuuden edistimiseksi on suotavaa, etti vaarallisia aineita
koskeva turvallisuustiedote on ammattihenkildston kiytet-
tavissa,

yhteison tasolla on otettava kiyttd6n aineiden luokitusta ja
merkintdja koskevat siinnokset vieston ja etenkin niiden
aineiden kanssa tydskentelevien suojelun edistamiseksi,

thmisten ja ympiristdn riittivin suojelun tason varmis-
-tamiseksi on tirkedd antaa sadnnodkset sellaisten vaarallisten
aineiden viliaikaisesta pakkaus- ja merkintitavasta, jotka
eivit vield esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessi I; samasta
syysti on valttimitonta tehdi turvallisuusohjeita koskevat
merkinnit pakollisiksi,

direktiivin 67/548/ETY 2 artiklassa aineet ja valmisteet
luokitellaan myrkyllisiksi, haitallisiksi, sydvyttaviksi tai
arsyttaviksi yleisia miaritelmii kiyttien; kokemus on osoit-
tanut, etti titi luokitusta on tarpeen tarkentaa; lisiksi
mainitun direktiivin 3 artiklassa edellytetiin ympiristolle
atheutuvan vaaran arvioimista ja sen vuoksi on tarpeen
nimeti tietyt ominaisuudet ja arviointivakiot ja tunnusmerkit
ja saada aikaan jaksotettu koeohjelma,

uusi, pakkaukseen tarkoitettu yhteinen varoitusmerkki
‘ympitistolle vaarallinen’ olisi lisittiva,

teolliseen ja kaupalliseen salaisuuteen kuuluvien tiettyjen
tietojen luottamuksellisuus olisi taattava,

jasenvaltioiden olisi tietyin ehdoin voitava toteuttaa suo-
jatoimenpiteet, ja

komissiolle olisi siirrettivi tarvittava toimivalta mukauttaa
direktiivin 67/548/ETY kaikki liitteet tekniikan kehitykseen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 qnikla

Muutetaan direktiivi 67/548/ETY seuraavasti:
1 Korvataan 1-23 artikla seuraavilla artikloilla:

“1 artikla

Tavoitteet ja soveltamisala

"1 Timin direktiivin tarkoituksena on lihentii jisen-

valtioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia miiriyksii,

jotka koskevat:

a') ilmoituksia aineista;

b) tietojenvaihtoa ilmoitetuista aineista;

c) ilmoitetuista aineista thmisille ja ympiristolle mah-
dollisesti atheutuvan vaaran arviointia;

d) ihmisille tai ympirist6lle vaarallisten aineiden luo-
kitusta, pakkaamista ja merkintéj3,

kun tillaisia aineita saatetaan jisenvaltioissa mark-

kinoille.

2 Titi direktiivii ei sovelleta seuraaviin kiytdjille
tarkoitettuihin kiyttdvalmiisiin aineisiin ja valmisteisiin:

a) direktiivissi 65/65/ETY('), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 87/21/ETY(?),
midriteltyihin ihmisille tai eliimille tarkoitettuihin
lidkevalmisteisiin;

b) direktiivissi 76/768/ETY(®), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 86/199/ETY(*),
midriteltyihin kosmeettisiin tuotteisiin;

c) direktiiveissi 75/442/ETY(*) ja 78/319/ETY()
tarkoitettuihin jitteen muodossa olevien aineiden
seokstin; ‘

d) elintarvikkeisiin;
e) rehuihin;
f) torjunta-aineisiin;

g) direktiivissi 80/836/ETY(’) miiriteltyihin radio-

aktiivisiin aineisiin;

h) muihin aineisiin ja valmisteisiin, joille on olemassa
yhteisén ilmoitus- tai hyviksymismenettely ja joille
asetetut vaatimukset vastaavat tissi direktiivissi
saidettyji vaatimuksia.

Viimeistiin kahdentoista kuukauden kuluttua timin
direktiivin tiedoksi antamisesta komissio laatii edelld
tarkoitetun aine- ja valmisteluettelon 29 artiklan 4
kohdan a alakohdassa sdddettyd menettelyi noudattaen.
Timi luettelo tarkistetaan sidnnollisesti, ja sithen
tehdiin tarvittavat muutokset edelld tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

Titd direktiivid ei myoskain sovelleta

— vaarallisten aineiden kuljettamiseen rautateitse,
maanteitse, sisivesitse, meritse tai ilmateitse;

— kauttakulkumatkalla oleviin aineisiin, jotka ovat tul-
lin valvonnassa, jos niiti ei kisitelli eiki jalosteta.

(*) EYVL N:o L 22, 9.2.1965, s. 369
(®» EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 36
(®) EYVL N:o L 262, 27.9.1976, s. 169
(*y EYVL N:o L 149, 3.6.1986, s. 38
(®) EYVL N:o L 194, 15.7.1975, 5. 39
(®) EYVL N:o L 84, 31.3.1978, s. 43
(") EYVL N:o L 246, 17.9.1980, 5. 1

2 artikla

Miiritelmit

1 Tissa direktiivissa tarkoitetaan:

a) ’aineilla’ alkuaineita ja niiden yhdisteiti sellaisina

kuin ne esiintyvit luonnossa tai tuotantomenetelmin
valmistettuina, jotka sisaltavit kaikki tuotteen pysy-
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. b)

©)

d)

e)

g)

h)

vyyden siilyttimiseksi tarvittavat lisiaineet ja tuotan-
totoiminnassa muodostuvat epipuhtaudet lukuun
ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikut-
tamatta ameen pysyvyyteen tal muuttamatta sen
koostumusta;

’valmisteilla’ seoksia tai liuoksia, jotka koostuvat
kahdesta tai useammasta aineesta;

’polymeerilld’ ainetta, joka koostuu molekyyleisti,
joille on ominaista yhden tai useamman tyyppisen
meerin muodostamat jaksot, j ja jonka painosta suurin
osa koostilu molekyvyleisti, joissa on vihintiin kolme
meerid, joista kukin on kovalenttisesti sitoutunut
vihintdin yhteen toiseen meeriin tai muuhun
reagoivaan aineeseen, ja jonka painosta suurin osa ei
koostu keskenddn samanpainoisista molekyyleisti.
Aineen molekyylien on moolimassan suhteen jakaan-
nuttava useisiin eri luokkiin siten, ettd moolimassojen
erot ovat piiasiassa meerien lukumiirien eroista
johtuvia. Tissi mairitelmissi ‘meerilld’ tarkoitetaan
polymeerissi esiintyvii monomeerin. reagoinutta
muotoa;

’ilmoituksella’ jisenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle esitettyji asiakirjoja, jotka msaltavat vaadi-
tut tiedot:

— vyhteisdssa valmistetuista aineista, jotka niiden
- valmistaja saattaa markkinoille joko sellalsenaan
tal valmisteen osana;

— yhteisén ulkopuolella valmistetuista aineista, kun
yhteisdssd toimiva henkild, joka vastaa aineen
saattamisesta yhteisén markkinoille joko sel-
laisenaan tai valmisteen osana, tai yhteisdssi
toimiva henkild, joka valmistajan valtuuttamana
yksinedustajana tekee ilmoituksen aineen saat-
tamisesta yhteisén markkinoille joko sellalsenaan
tai valmisteen osana.

Edelld miiriteltyi ilmoituksen tekevii henkil6d
kutsutaan jiljempana ‘ilmoittajaksi’;

*markkinoille saattamisella’ kolmannelle osapuolelle
tarjoamista. Tatd direktiivid sovellettaessa tuontia
yhteison tullialueelle pidetaan markkinoille saat-
tamisena;

*tieteelliselld tutkimuksella ja kehitykselldi’ valvo-
tuissa olosuhteissa tehtyi tieteellisti koetta, analyysii
tai kemiallista tutkimusta, mukaan lukien aineen
luontaisten ominaisuuksien, - kiyttiytymisen ja
tehokkuuden miirittiminen sekd tuotekehitykseen
liittyvit tieteelliset tutkimukset;

‘tuotantotutkimuksella ja -kehitykselli’ aineen
jatkokehittelyd, jonka aikana aineen soveltamisalat
testataan koelaitoksilla tai tuotantokokeiden avulla;

’Einecsills” (Euroopassa kaupallisessa kiytdssi
olevien kemiallisten aineiden luettelo) Euroopassa

‘kaupallisessa kidytossd olevien kemiallisten aineiden

luetteloa. Se sisiltii tarkan luettelon kaikista aineista,
jotka olivat yhteisén markkmodla 18 piivini
syyskuuta 1981.

2

Tassi direktiivissi tarkoitetussa merkityksessi

“vaarallisia” ovat seuraavat aineet ja valmisteet:

a)v

b)

<)

d)

€)

g

h)

rajahtavit: kiintedt, nestemdiset, tahnamaiset tai
hyytelomiiset aineet ja valmisteet, jotka voivat myos
ilman ilmakehin happea aiheuttaa limpéi kehittivin
reaktion, jossa nopeasti kehittyy kaasuja, ja ]otka
valvotuissa koeolosuhteissa ovat rijahtivid, nopeasti
syttyvii tai jotka ovat rdjahtivii, kun niitd kuumen-
netaan osittain suljetussa tilassa;

hapettavat: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksessa
muihin aineisiin, erityisesti syttyviin aineisiin, atheut-
tavat korkeata limp64 kehittivin reaktion;

erittdin helposti syttyvit: nestemiiset aineet ja
valmisteet, joilla on erittdin alhainen leimahduspiste
ja alhainen kiehumispiste, sekd kaasumaiset aineet ja
valmisteet, jotka ovat syttyvii kosketuksissa ilman
kanssa ympiristén limpétilassa ja paineessa;

sellaiset helposti syttyvit aineet ja valmisteet:

— jotka voivat kuumentua ja lopulta syttyi ilmassa
ympiriston limpétilassa ilman, etti energiaa
lisatdan, tai

— kiintedssd muodossa, jotka voivat helposti syttya
lyhytaikaisessa kosketuksessa sytytyslihteen
kanssa ja jotka jatkavat palamista senkin jilkeen,
kun sytytyslihde on poistettu, tai

— nestemiisessi muodossa, joiden leimahduspiste
on hyvin alhainen, tai

— joista veden tai kostean ilman vaikutuksesta
" kehittyy vaarallisessa miirin helposti syttyvid

kaasuja;

syttyvit: nestemiiset aineet ja valmisteet, joiden
leimahduspiste on alhainen;

erittdiin myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka hyvin
plenini annoksina hengitettyna, nieltyni tai ihon
kautta imeytyneeni aiheuttavat akuutteja tai
kroonisia terveysvahinkoja tai kuoleman;

myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka pienind
annoksina hengitettynd, nieltyni tai ihon kautta
imeytyneena aiheuttavat akuutteja tai kroonisia
terveysvahinkoja tai kuoleman;

haitalliset: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyni,
nieltynd tai ihon kautta imeytyneeni voivat aiheuttaa
akuutteja tai kroonisia terveysvahinkoja tai kuo-
leman; .

sySvyttivit: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksissa
elivien kudosten kanssa voivat tuhota ne;
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i) drsyttivit: aineet ja valmisteet, jotka eivit aiheuta
syopyrmsta ja jotka lyhytaikaisen, pltkaalkmsen tai
toistuvan kosketuksen tuloksena voivat aiheuttaa
thon tai limakalvojen tulehtumisen;

k) herkistavit: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyna tai
ithon kautta imeytyneeni voivat aiheuttaa yliherk-
kyysreaktion tai niille luonteenomaisia haitta-
vaikutuksia;

1) karsinogeeniset: aineet ja  valmisteet, jotka
hengitettyni, nieltyni tai ithon kautta imeytyneeni
voivat aiheuttaa sy6pai tai lisiti sen esiintymisti;

mutageeniset: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyni,
nieltyna tai ihon kautta imeytyneena voivat aiheuttaa
periytyvid geneettisid vaurioita tai lisiti niiden
esiintymista;

2

n) lisddntymiselle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka
hengitettyni, nieltyni tai thon kautta imeytyneeni
voivat aiheuttaa jalkeldisilli muita kuin periytyvii
haittavaikutuksia tai lisitd niiden esiintymisti ja
heikentii miesten ja naisten lisidntymistoimintoja tai
-kyky3; :

o) ymparistolle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka
ympiristéon jouduttuaan aiheuttavat tai voivat
atheuttaa vilittémid tai myéhemmin ilmaantuvia
vaaroja yhdelle tai useammalle ympiriston osa-
tekijalle.

3 artikla

Aineiden ominaisuuksien testaus ja arviointi

direktitvissd kemiallisten

1 Tissd tarkoitetut

valmisteiden testaukset on yleensi tehtivi liitteessa V .

esitettyjen menetelmien mukaisesti. Aineiden fysikaalis-
kemialliset ominaisuudet on mairitettdvi liitteessi V
olevassa A osassa esitettyjen. menetelmien mukaisest;
niiden myrkyllisyys liitteessi V olevassa B osassa
esitettyjen menetelmien ja niiden ympiiristémyrkyllisyys
liitteessd V olevassa C osassa esitettyjen menetelmien
mukaisesti.

Eriistdi Einecs-luettelossa esiintyvistd aineista saattaa
kuitenkin olla olemassa tietoja, jotka on saatu muiden
kuin litteessi V esitettyjen menetelmien avulla. On
piitettivi tapauskohtaisesti, ovatko tillaiset tiedot riit-
tavid luokitus- ja merkintitarkoituksiin vai ovatko uudet,
liitteen V mubkaiset testit tarpeen ottaen muun muassa
huomioon tarpeen vihentdi selkirankaisilla eldimilld
tehtivien kokeiden miiri mahdollisimman pieneksi.

Laboratoriotutkimukset on tehtivd noudattaen direk-
tiivissi 87/18/ETY edellytettyda hyvai laboratorio-
kiytintod ja direktiivin 86/609/ETY siinnéksii.

2 Todellinen tai mahdollinen vaara ihmisille ja
ympiristolle on arvioitava 29 artiklan 4 kohdan b
alakohdassa siddettyi menettelyi noudattaen 30 piivian
huhtikuuta 1993 mennessi annettavien periaatteiden
mukaisesti. Niiti periaatteita tarkastellaan sidnnéllisesti,
ja niitd tarkistetaan tarvittaessa samaa menettelya noudat-
taen.

4 artikla
Luokitus

1 Aineet luokitellaan niiden luontaisten ominai-
suuksien mukaan 2 artiklan 2 kohdassa siidetyn luoki-
tuksen mukaisesti. Aineita luokiteltaessa epapuhtaudet
otetaan lukuun silloin, kun niiden pitoisuudet ylittavat

timin artiklan 4 kohdassa ja direktiivin 88/379/ETY 3.
artiklassa tarkoitetut pitoisuusrajat.

2 Aineiden ja valmisteiden luokituksen ja merkintojen |
yleisperiaatteina sovelletaan liitteessi VI(1) esitettyji
perusteita, jollei vaarallisten valmisteiden poikkeavista
vaatimuksista siddeti erityisdirektiiveissi.

3 Liite I{?) sisilti luettelon aineista, jotka luokitellaan
1 ja 2 kohdassa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti,
seki niiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkit-
semisen. Piitds aineen ottamisesta liitteen I luetteloon
seki sen yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkin-
noisti tehdiin 29 artiklassa siidettyjen periaatteiden
mukaisesti.

4 Liitteessd 1 lueteltuja vaarallisia aineita luon-
nehditaan tarvittaessa pltOlsuusraJOJen tai muiden muut-
tujien avulla nditdi tai muita vaarallisia aineita tat
epipuhtauksia sisltdvien valmisteiden terveys- tai
ympiristdvaarojen arvioimiseksi.

5 artikla
Jasenvaltioiden velvollisuudet

1 Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd aineita joko sel-
laisenaan tai valmisteiden osana ei voida saattaa mark-
kinoille, jollei aineita ole:

— ilmoitettu timin direktiivin mukaisesti jonkin
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, sekd

— pakattu ja merkitty 22-25 artiklan mukaisesti noudat-
taen liitteessi VI vahvistettuja perusteita ja liitteessi
VII ja VIII miirittyjen testitulosten mukaisesti
lukuun ottamatta valmisteita, joista on siinnoksii
muissa ' direktiiveissi, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 13 artiklan soveltamista.

Ks. mysés EYVL No L 257, 16.9.1983, s. 1

Ks. myds seuraavat mukautukset tekniikan kehitykseen:
— EYVL N:o L 360, 30.12.1976, s. 1

— EYVL N:o L 88, 7.4.1979, 5. 1

— EYVL N:o L 351, 7.12.1981, 5. 5

— EYVL N:o L 106, 21.4.1982, 5. 18

— EYVL N:o L 257, 16.9.1983, s. 1

— EYVL Nio L 247,1.9. 1986, 5. 1

— EYVL N:o L 239, 21.8.1987, 5. 1

— EYVL N:o L 259, 19.9.1988, 5. 1
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Lisiksi jisenvaltioiden on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti 27 artiklassa
siddettyji turvallisuustiedotteita koskevia siinnoksid
noudatetaan.

2 Edelli 1 kohdan toisessa luetelmakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet ovat voimassa, kunnes-aine on
otettu liitteen I aineluetteloon tai kunnes 29 artiklassa
esitetyn menettelytavan mukaisesti on paitetty olla
ottamatta ainetta luetteloon.

6 artikla
Selvitysvelvollisuus

Einecs-luetteloon sisiltyvien, mutta ei vieli liitteessi I
olevien vaarallisten aineiden valmistajien, jakelijoiden ja
maahantuojien velvollisuus on tehdi selvitys tillaisten
aineiden ominaisuuksia koskevista olennaisista ja
saatavilla olevista tiedoista. Niiden tietojen perusteella
heidin on pakattava aineet ja merkittavi ne viliaikaisesti
22—25 artiklan siinnédsten ja liitteessd VI vahvistettujen
perusteiden mukaisesti.

7 artikla
Tiydellinen ilmoitus

1 Jokaisen ilmoittajan on annettava 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle
siini jasenvaltiossa, jossa aine valmistetaan, tai jos aineen
valmistaja on sijoittautunut yhteisén ulkopuolelle, sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ilmoit-
taja toimii, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 artiklan 2
kohdan, 8 artiklan 1 kohdan, 13 artiklan ja 16 artiklan 1
kohdan soveltamista, seuraavat tiedot sisiltivi ilmoitus:

— tekniset asiakirjat, joissa esitetian kaikki aineesta
thmisille tai ympirist6lle mahdollisesti aiheutuvien
vilittdmien tai mydhemmin ilmenevien vaarojen
arvioimiselle hyddylliset kiytettavissi olevat tiedot.
Vihimmiisvaatimuksena asiakirjassa on oltava
ainakin liitteessd VII olevassa A osassa mainitut tiedot

ja tutkimustulokset sekd tehtyji tutkimuksia ja -

kiytettyja menetelmii koskeva yksityiskohtainen ja
tiydellinen kuvaus tai niitd koskevat kirjallisuusviit-
teet;

— ilmoitus aineen suuriniteltuja kdyttotapoja koskevista
haittavaikutuksista;

— timin direktiivin mukainen ehdotus aineen luoki-
tukseksi ja merkitsemiseksi;

— ainoastaan vaarallisten aineiden osalta, ehdotus 27
artiklassa siadetyksi turvallisuustiedotteekst;

— kun aineen valmistaja on sijoittautunut yhteison
ulkopuolelle, ilmoittajan on 2 artiklan 1 kohdan d
alakohdan toisen luetelmakohdan mukaisesti toimi-
tettava, jos asianmukaista, valmistajan selvitys siiti,
ettd ilmoittaja toimii hinen yksinedustajanaan teh-
dessdin ilmoituksen kyseisesti aineesta;

— halutessaan ilmoittaja voi perustellulla hakemuksella
pyytad ilmoituksen osalta vapautusta 15 artiklan 2

kohdan siinnosten noudattamisesta ajaksi, joka ei
missiin tapauksessa saa olla pidempi kuin yksi vuosi
ilmoituksen tekemisen ajankohdasta.

Edelld esitettyjen tietojen lisiksi ilmoittaja voi myds
antaa viranomaiselle aineen vaarallisuudésta alustavan
arvion, jonka hin on laatinut 3 artiklan 2 kohdan periaat-
teiden mukaisesti.

2 Jokaisen aikaisemmin ilmoitetun aineen ilmoittajan
on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 14 artiklan soveltamista:

— kun markkinoille saatetun aineen maiiri on 10 tonnia
vuodessa valmistajaa kohti tai markkinoille saatetun
aineen kokonaismairi on 50 tonnia valmistajaa kohti;
tissd tapauksessa toimivaltainen viranomainen vot
vaatia antamassaan maiiriajassa toteutettavaksi tietyt
tai kaikki liitteessi VIII olevan 1 tason lisikokeet tai
-tutkimukset;

. — kun markkinoille saatetun aineen mairi on 100 ton-

nia vuodessa valmistajaa kohti tai markkinoille
saatetun aineen kokonaismdiri on 500 tonnia
valmistajaa kohti; tdssd tapauksessa toimivaltaisen
viranomaisen on vaadittava antamassaan maaraajassa
tehtiviksi liitteessd VIII olevan 1 tason lisitestit ja'
-tutkimukset, jollei ilmoittaja voi perustella, ettd
vaadittu testi tai tutkimus ei ole tarkoituk-
senmukainen tai vaihtoehtoinern tieteellinen testi tai
tutkimus olisi suositeltavampi;

— kun markkinoille saatetun aineen maari on 1 000 ton-
nia vuodessa valmistajaa kohti tai markkinoille
saatetun aineen kokonaismiiri on 5000 tonnia
valmistajaa kohti; tissi tapauksessa toimivaltaisen
viranomaisen on laadittava ilmoittajalle antamassaan
miiriajassa tehtdvd ohjelma liitteessd VIII olevan 2
tason testien tai tutkimusten tekemiseksi.

3 Kun lisitesteji tehddin edelld 2 kohdassa esitettyjen
vaatimusten mukaisesti tai vapaaehtoisesti, ilmoittajan on
toimitettava suoritettujen tutkimusten tulokset toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

8 artikla

Vaatimukset suppeasta ilmoituksesta aineille, joita
saatetaan markkinoille vihemmin kuin yksi tonni
vuodessa valmistajaa kohti

1 Jokaisen ilmoittajan on tehtivi aineesta, jota on
tarkoitus saattaa markkinoille vihemman kuin yksi tonni
vuodessa valmistajaa kohti, ilmoitus 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulle jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonka alueella aine valmistetaan, tai jos
aineen valmistaja on sijoittautunut yhteison ulkopuolelle,
sen jasenvaltion . toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
ilmoittaja sijaitsee, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan 1 kohdan ja 16 artiklan 1
kohdan soveltamista; ilmoitus sisiltai:

— tekniset asiakirjat, joissa annetaan kaikki kiytossd
olevat olennaiset tiedot, jotka ovat vilttimattomii
arvioitaessa ennakoitavissa olevia vilittdmii tai
myohemmin ilmaantuvia vaaroja, joita aine voi
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aiheuttaa ihmiselle tai ympiristolle. Asiakirjan on
sisdllettdvad vihintaan liitteessi VII olevan B osan
tiedot ja tutkimusten tulokset mukaan lukien taydel-
lisen ja yksityiskohtaisen kuvauksen suoritetuista
tutkimuksista ja kiytetyisti menetelmisti tai niiden
kirjallisuusviitteet, jos ilmoituksen vastaanottanut
jasenvaltio ndin vaatii,

— kaikki muut 7 artiklan 1 kohdassa siidetyt tiedot.

2 Jos markkinoille saatettavan aineen maari on alle
100 kilogrammaa vuodessa valmistajaa kohti, ilmoittaja
voi rajoittaa ilmoituksen edelld mainitun teknisen
asiakirjan osalta koskemaan liitteessi VII olevan C osassa
mddrittyji tietoja, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 16
artiklan 1 kohdan soveltamista.

3 Ilmoittajan, joka on toimittanut 2 kohdan mukaisen
suppean ilmoituksen, on ennen kuin markkinoille
saatetun aineen miird on 100 kilogrammaa vuodessa
valmistajaa kohti tai markkinoille saatetun aineen
kokonaismairi on 500 kilogrammaa valmistajaa koht,
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle lisitiedot,
jotka tarvitaan tiydentimain tekninen asiakirja liitteessi
VII olevan B osassa mairittyi tasoa vastaavaksi.

4 Vastaavasti ilmoittajan, joka on toimittanut 1
kohdan mukaisen suppean ilmoituksen, on toimitettava 7
artiklan siinnosten mukainen tiydellinen ilmoitus,
ennen kuin markkinoille saatetun aineen miiri on yksi
tonni vuodessa valmistajaa kohti tai markkinoille
saatetun aineen kokonaismairi on viisi tonnia valmistajaa

kohti.

5  Aineet, jotka on ilmoitettu 1 ja 2 kohdan mukaisesti,
on, kun ilmoittajan voidaan kohtuudella odottaa olevan
selvilld niiden vaarallisista ominaisuuksista, pakattava ja
viliaikaisesti merkittiva 22-25 artiklan sdintdjen
mukaisesti noudattaen liitteen VI perusteita. Ellei
merkintéja vield voida tehdi 23 artiklassa mairiteltyjen
periaatteiden mukaisesti, etiketissi on mainittava jo
tehtyjen testien perusteella miiriytyvien merkintdjen
lisaksi maininta: “Varoitus — ainetta ei ole vieli tiydel-
lisesti testattu.’

9 artikla
Aikaisemmin ilmoitetut aineet (10 vuoden siinto)

Ilmoittajan ei tarvitse toimittaa tietoja, joita edellytetiin
7 ja 8 artiklan mukaisesti liitteessi VII olevassa A, B, Cja
D osassa esitetyssi teknisessi asiakirjassa, lukuun
ottamatta niiden 1 ja 2 kohdassa esitettyji tietoja, jos
tiedot on alun perin annettu vihintiin kymmenen vuotta
atkaisemmin.

10 artikla
Ilmoitettujen aineiden markkinoille saattaminen

1  Aineet, jotka on ilmoitettu 7 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan 60
pdivin kuluttua siitd, kun toimivaltainen viranomainen
on vastaanottanut timin direktiivin vaatimusten
mukaiset asiakirjat, jollei toimivaltainen viranomainen
muuta ilmoita.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, etteivit
asiakirjat ole timin direktiivin mukaiset ja tiedottaa tasta
ilmoittajalle 16 artiklan 2 kohdan mubkaisesti, aine
voidaan saattaa markkinoille vasta 60 piivin kuluttua
siiti, kun viranomainen on saanut tiedot, jotka ovat
tarpeen ilmoituksen saattamiseksi timin direktiivin
mukaiseksi. ‘

2 Aineet, jotka on ilmoitettu 8 artiklan 1 tai 2 kohdan
mukaisesti, voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan 30
paivan kuluttua siits, kun toimivaltainen viranomainen
on vastaanottanut taman direktiivin mukaiset asiakirjat,
jollei toimivaltainen viranomainen muuta ilmoita.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, etteivit
asiakirjat ole timin direktiivin mukaiset ja tiedottaa tastd
ilmoittajalle 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti, aine
voidaan saattaa markkinoille vasta 30 piivin kuluttua
siiti, kun viranomainen on vastaanottanut tiedot, jotka
ovat tarpeen ilmoituksen saattamiseksi timin direktitvin
mubkaiseksi. Jos ilmoittaja on kuitenkin saanut 16 artiklan
3 kohdan mukaisen ilmoituksen asiakirjojen hyvik-
symisestd, aine voidaan saattaa markkinoille aikaisintaan
15 pdivan kuluttua siiti, kun toimivaltainen viranomai-
nen on vastaanottanut asiakirjat. .

11 artikla
Yhteison ulkopuolella valmistettujen aineiden mara

Kun on kyse yhteison ulkopuolella valmistetuista
aineista, jos yhden valmistajan valmistamasta aineesta on
tehty useampi kuin yksi ilmoitus, yhteisén markkinoille
saatettavan yhteenlasketun vuosittaisen miirin mairit-
tivit komissio ja kansalliset viranomaiset 7 artiklan 1
kohdan, 8 artiklan 1 kohdan ja 14 artiklan mukaisesti
annettujen tietojen perusteella. Velvollisuus tehdi 7
artiklan 2 kohdan mukaisia lisitesteji koskee yhteisesti
kaikkia ilmoittajia.

12 artikla .
Polymeerit

Polymeerien osalta ilmoitukseen sisiltyvid ja 7 artiklan 1
kohdassa sekd 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja teknisii
asiakirjoja koskevista erityismairiyksisti mairitain 29
artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettua menettelyi
noudattaen liitteessi VII, jossa ne muodostavat liitteen
VIID.

13 artikla
Poikkeukset

1  Seuraavat aineet vapautetaan 7, 8, 14 ja 15 artiklan
saannoksista:

— Einecs-luettelossa esiintyvit aineet;

— direktiivissd ~ 70/524/ETY  ja  direkeiivissd
82/471/ETY() tarkoitetut lisaineet ja aineet, joita
kiytetain yksinomaan rehuissa;

— direktiivissi 89/107/ETY(?) tarkoitetut aineet, joita
kiytetdan yksinomaan elintarvikkeiden lisiaineina, ja
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direktiivissi 88/388/ETY tarkoitetut aineet, joita
kiytetiin yksinomaan elintarvikkeiden aromeina;

— aktiiviset aineosat, joita kiytetdin yksinomaan 1
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa laik-
keissi. Niihin eivit kuulu kemialliset vilituotteet;

— yksinomaan muissa tuoteryhmissi kiytettivit aineet,
joita yhteisén ilmoitus- ja hyviksymismenettelyt
koskevat ja joita koskevat tietojen toimit-
tamisvaatimukset vastaavat tissi direktiivissd saadet-
tyja vaatimuksia. Viimeistiin 12 kuukauden kuluttua
timin direktiivin tiedoksi antamisesta komissio laatii
29 artiklan 4 kohdan a alakohdassa siidettyd menet-
telyd noudattaen luettelon niista yhteison saiadok-
sistd. Tatd luetteloa tarkastellaan sainnollisesti ja
sithen tehddin tarvittavat tarkistukset mainittua
menettelyi noudattaen.

2 Jiljempini luetellut aineet todetaan ilmoitetuiksi
timin direktiivin mukaisesti, kun seuraavat edellytykset
tiytetddn: ’

— polymeerit lukuun ottamatta niiti, jotka sisiltivit
yhdistetyssi muodossa kaksi prosenttia tai enemmin
sellaista ainetta, jota ei mainita Einecs-luettelossa;

— aineet, joita saatetaan markkinoille vihemmin kuin
10 kilogrammaa vuodessa valmistajaa kohti, jos
valmistaja/maahantuoja  tiyttad kaikkien niiden
jisenvaltioiden asettamat edellytykset, joissa aine
saatetaan markkinoille. Nami edellytykset rajoit-
tuvat liitteessi VII olevan C osan 1 ja 2 kohdassa
edellytettyihin tietoihin;

— aineet, joita saatetaan markkinoille rajoitetuissa
madrin, enintiin 100 kilogrammaa valmistajaa kohti
vuodessa ja jotka on tarkoitettu ainoastaan valvot-
tuun tieteelliseen tutkimukseen ja kehitykseen.

Jokaisen valmistajan tai maahantuojan, joka kayttii
hyvikseen titi poikkeusta, on pidettivi rekisterii
aineen tunnistetiedoista, merkinndisti, ainemairisti
ja asiakkaista; tiedot on tarvittaessa pyynnosti
toimitettava niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa aineen valmistus, maahantuonti
tai tieteellinen tutkimus ja kehitys tapahtuy;

— aineet, joita saatetaan markkinoille rajoitettuja maaria
tuotantotutkimusta ja -kehitysti varten tiettyjen
miiriallisesti rajoitettujen ja rekisterdityjen asiak-
kaiden  tuotantotutkimuksen ja  -kehityksen
tarpeisiin. Tillaisille aineille mydnnetdin vapautus
ilmoituksen tekemisesti yhdeksi vuodeksi, jos
valmistaja tai maahantuoja saattaa aineiden tun-
nistetiedot, merkintitiedot ja miirit perusteluineen,
asiakasluettelon seki tutkimus- ja kehitysohjelman
niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa aineen valmistus, maahantuonti tai tutkimus ja
kehitys tapahtuu, ja ettd toiminnan harjoittaja tilléin
noudattaa  viranomaisten tai  jisenvaltioiden
tutkimukselle ja kehitykselle asettamia edellytyksii.
Jasenvaltioiden asettamiin edellytyksiin voi kuulua
ainoastaan 8 artiklassa tarkoitettuja tietoja. Vuoden
miiriajan jilkeen naisti aineista on yleensa tehtivi

ilmoitus. Valmistajan tai maahantuojan on myds
annettava vakuutus siitd, ettd ainetta tai sitd sisiltivia
valmistetta kisittelee ainoastaan asiakkaan henki-
I6kunta valvotuissa olosuhteissa ja ettd ainetta tai siti
sisaltivad valmistetta el missddn vaiheessa saateta
yleiseen kulutukseen. Jos toimivaltainen viran-
omainen katsoo, ettd asiaan voi liittyd kohtuuton
vaara ihmisille ja ympiristolle, viranomainen voi
lisiksi laajentaa edelldi esitetyn rajoituksen
koskemaan kaikkia n3itd uusia aineita sisaltivii tuot-
teita, jotka valmistetaan tuotantotutkimuksen ja
-kehityksen aikana. A

Edelli tarkoitettua yhden vuoden vapautusta voidaan
poikkeuksellisissa olosuhteissa jatkaa vield vuodella,
jos ilmoittaja voi osoittaa toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttavalld tavalla, etti tillainen pidennys on
perusteltavissa.

3 Edelli 2 kohdassa tarkoitettujen aineiden . val-
mistajan on, kun valmistajan voidaan kohtuudella odot-
taa olevan selvilld niiden vaarallisista ominaisuuksista,
pakattava ja merkittivi ne viliaikaisesti 22-25 artiklan
sdintdjen ja liitteen VI perusteiden mukaisesti.

Ellei merkint6ja vield voida tehdi kokonaan 23 artiklassa
midriteltyjen periaatteiden mukaisesti, koska liitteessd
VII olevan A osan mukaisten testien tulokset eivit vield
ole saatavissa, merkinnéissi on mainittava jo tehtyjen
testien perusteella maiidriytyvien merkintdjen lisiksi
maininta: ‘Varoitus — ainetta ei ole vield tiydellisesti
testattu.’

4 Kun 2 kohdassa tarkoitettu 23 artiklassa
miiriteltyjen periaatteiden mukaisesti merkitty aine on
erittiin myrkyllinen, myrkyllinen, karsinogeeninen,

lisddntymiselle vaarallinen tai mutageeninen, timin

aineen valmistajan tai maahantuojan on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki asianmukaiset
tiedot liitteessd VII olevan A osan 2.3, 2.4 ja 2.5 kohdan
mukaisesti. Lisiksi on ilmoitettava akuuttia myrkyl-

lisyyttd koskevat tiedot, jos ne ovat saatavissa.

(*) EYVL N:o L 213, 21.7.1982, 5. 8
(2) EYVL N:o L 40, 11.2.1989, 5. 27

14 artikla
Seurantatiedot

1 Jokaisen imoittajan, kun aineesta on aikaisemmin
tehty 7 artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 1 kohdan
mukainen ilmoitus, on huolehdittava siiti, ettd timi
omasta aloitteestaan ja omalla vastuullaan kirjallisesti
tiedottaa alkuperiisen ilmoituksen vastaanottaneelle
toimivaltaiselle viranomaiselle:

— markkinoille saattamansa aineen vuosi-  tal
kokonaismiirien muutokset, tai jos kyse on yhteison
ulkopuolella valmistetusta aineesta, jonka yksin-
edustajaksi ilmoittaja on nimetty, timin tai muiden
markkinoille saattamien mairien muutokset; -
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— sellaiset uudet tiedot aineen vaikutuksista ihmisiin
ja/tal ympiristdon, joista timin kohtuudella voidaan
katsoa olevan tietoinen;

— sellaiset uudet kiyttotavat, joihin ainetta saatetaan
markkinoille, joista timin kohtuudella voidaan
katsoa tulleen tietoiseksi;

~— kaikki liitteessd VII olevan A, B tai C osan 1.3 kohdan
mukaiset muutokset aineen koostumuksessa;

— kaikki timin asemaa valmistajana tai maahantuojana
koskevat muutokset.

2 Jokaisen yhteisén ulkopuolelle sijoittautuneen
valmistajan tuottaman aineen maahantuojan, joka tuo
ainetta maahan yksinedustajan 2 artiklan 1 kohdan d
alakohdan mukaisen aikaisemman ilmoituksen mukai-
sesti, on varmistuttava siitd, etti yksinedustaja saa ajan
tasalla olevat tiedot ainemairisti, jotka maahantuoja saat-
taa yhteisén markkinoille.

15 artikla

Saman aineen uudelleen ilmoittaminen ja selki-
rankaisilla eldimilli tehtivien kokeiden toistamisen
vilttiminen

1  Tapauksissa, joissa aine on aikaisemmin ilmoitettu 7
artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
toimivaltainen viranomainen voi hyviksyi, etti saman
aineen seuraava ilmoittaja voi liitteessi VII olevan A ja B
osan 3, 4 ja 5 kohdan seki liitteessi VI olevan C osan 3 ja
4 kohdan osalta viitata aineen ensimmdisen ilmoittajan
kokeiden ja tutkimusten tuloksiin, jos kyseisen aineen
seuraava ilmoittaja voi osoittaa, etti uudelleen
ilmoitettava aine on sama kuin aikaisemmin ilmoitettu
mukaan lukien aineen puhtausaste ja epipuhtauksien
laatu. Ensimmiisen ilmoittajan on annettava kirjallinen
suostumuksensa siihen, ettd hinen toimittamiinsa koe- ja
tutkimustuloksiin saadaan viitata.

2 Ennen 7 artiklan 1 kohdan tai 8 artiklan 1 kohdan
mukaiseen ilmoitukseen tarvittavia selkirankaisilla
eldiimilli tehtivid kokeita mahdollisen ilmoittajan on
tiedusteltava sen jasenvaltion toimivaltaiselta viran-
omaiselta, jonne ilmoitus on tarkoitus tehda:

a) aineesta tehtya mahdollista atkaisempaa ilmoitusta,
seka

b) ensimmiisen ilmoittajan nimed ja osoitetta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

Tiedustelun yhteydessd on osoitettava todistein, ettd
mahdollisella ilmoittajalla on aikomuksena saattaa aine
markkinoille ja ilmoitettava arviot markkinoille
saatettavan aineen maarista.

Siini tapauksessa, ettid

a). tiedustelun vastaanottanut toimivaltainen viran-
omainen on vakuuttunut siiti, ettd mahdollisella
ilmoittajalla on atkomus saattaa aine markkinoille
ilmoitettuina mairini, ja

b) aine on aikaisemmin ilmoitettu, seki

c) ensimmiinen ilmoittaja ei ole hakenut tai saanut
viliaikaista vapautusta timan artiklan sidnnoksista,

toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava mahdol-
liselle ilmoittajalle ensimmiisen ilmoittajan nimi ja osoite
ja ensimmiiselle ilmoittajalle mahdollisen ilmoittajan
nimi ja osoite. '

Ensimmiisen ilmoittajan ja mahdollisen ilmoittajan on
ryhdyttivi kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin sopiak-
seen tietojen yhteisestd kiytostd selkirankaisilla eldimill
tehtdvien kokeiden toistamisen vilttaimiseksi.

3 Saman aineen ilmoittajien, jotka ovat sopineet liit-
teen VII mukaisten tietojen yhteisesti kiytostd 1 ja 2
kohdan mukaisesti, on my®és ryhdyttivi kaikkiin tarpeel-
listin toimenpiteisiin sopiakseen 7 artiklan 2 kohdan
mukaisteri selkirankaisilla eliimilli tehtyjen kokeiden
tulosten yhteisestd kiytosti.

4  Jos saman aineen ilmoittajat ja mahdolliset ilmoit-
tajat eivit 2 ja 3 kohdan sdinndksistd huolimatta piise
sopimukseen tietojen jakamisesta, jisenvaltiot voivat
ryhtyd alueellaan toimivia ilmoittajia ja mahdollisia
ilmoittajia koskeviin kansallisiin toimenpiteisiin, joilla
velvoitetaan ilmoittajat ja mahdolliset ilmoittajat
jakamaan tiedot, jotta selkirankaisilla eldimill tehtivien
kokeiden toistaminen viltettiisiin, ja padttimiin tietojen
kiytdsti, mukaan lukien 7 artiklan 1 kohdan viimeisessi
luetelmakohdassa tarkoitettu viliaikainen vapautus, ja
kummankin osapuolen etujen kohtuulliseksi tasapainot-
tamiseksi.

16 artikla

Viranomaisten oikeudet ja velvollisuudet

1 Jisenvaltioiden on nimettivi toimivaltainen
viranomainen tai viranomaiset, joiden tehtivini on
vastaanottaa 7-14 artiklassa sdidetyt tiedot ja tarkastaa,

etti ne ovat timin direktiivin mukaisia.

Jos aineen mahdollisesti aitheuttamien vaarojen arvioi-
miseksi osoittautuu vilttimittomaksi, voi toimivaltainen

viranomainen pyytdi lisitietoja ja/tai tarkastus- tai

vahvistustesteji aineista tai muunnostuotteista, jotka ovat
ilmoitettuja aineita tai aineita, joista viranomainen on
saanut timin direktiivin mukaisia tietoja. Toimivaltainen
viranomainen voi my®ds pyytia miti tahansa liitteen VIII
mukaista tietoa aikaisemmin kuin 7 artiklan 2 kohdassa
saadetdan.

Lisiksi toimivaltaiset viranomaiset voivat:
5

— ottaa valvontatarkoituksiin tarvittavat niytteet;

— vaatia ilmoittajaa toimittamaan tarpeelliseksi katso-
mansa miirit ilmoitettua ainetta tarkastustestien
suorittamista varten;

— toteuttaa aineen turvallisen kiytdn kannalta aiheel-
liset toimenpiteet yhteison siinndsten valmistelun
aikana.
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Kun on kyse 7 artiklan 1 kohdan ja 8 artiklan 1 ja 2
kohdan mukaisesti ilmoitetuista aineista, ilmoituksen
vastaanottaneen  toimivaltaisen  viranomaisen on
arvioitava vaarat 3 artiklan 2 kohdassa siidettyjen
yleisten periaatteiden mukaisesti. Arvioon on sisillyttivi
aineen  tarkoituksenmukaisinta  testausmenetelmii
koskeva suositus ja tarvittaessa myds suositus
toimenpiteistd, joiden avulla aineen pitimisesti kaupan

~aiheutuvaa ihmisiin ja ymparistoén kohdistuvaa vaaraa
voidaan vahentdi. Arvio on saatettava ajan tasalle siin-
nollisesti timin artiklan tai 7 artiklan 2 kohdan, 8 artiklan
3 kohdan ja 14 artiklan 1 kohdan mukaan toimitettujen
lisitietojen perusteella.

2  Kun on kyse 7 artiklan mukaan toimitettavista
ilmoituksista, toimivaltaisen viranomaisen on annettava
60 pdivin kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta
ilmoittajalle kirjallisesti tieto siitd, onko ilmoitus timin
direktiivin mukainen.

Jos asiakirjat hyviksytdin, viranomaisen on saatettava
ilmoittajan tietoon hinen ilmoitukselleen annettu viral-
linen numero. Jos asiakirjoja ei hyviksyti, viranomaisen
on saatettava ilmoittajan tietoon, miti lisitietoja tilta
vaaditaan asiakirjojen saattamiseksi timin direktiivin
mukaiseksi.

3  Kun on kyse 8 artiklan mukaan toimitettavista
ilmoituksista, toimivaltaisen viranomaisen on 30 péivin
kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta tehtivi piitds
siiti, onko ilmoitus timin direktiivin s3inndsten
mukainen, ja jos ilmoitusta ei pidetd timin direktiivin
mukaisena, tiedottaa ilmoittajalle, mitd lisdtietoja
vaaditaan asiakirjojen saattamiseksi timin direktiivin
mukaiseksi. Jos ilmoitus on timin direktiivin mukainen,
viranomaisen on saman ajan kuluessa saatettava ilmoit-
tajan tietoon ilmoitukselle annettu.virallinen numero.

4 Kun on kyse yhteisén ulkopuolella. valmistetuista
aineista, joista on tehty useampi kuin yksi ilmoitus
valmistajaa kohti, toimivaltaiset viranomaiset ja komissio
arvioivat yhteisén markkinoille saatetut vuosittaiset ja
kokonaismiirit. Jos 7 artiklan 2 kohdassa vahvistetut
kynnysarvot saavutetaan, ilmoituksen vastaanotosta
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen on otettava
yhteytti kuhunkin ilmoittajaan, tiedotettava tille muiden
ilmoittajien nimet kiinnittien huomiota 11 artiklassa
vahvistettuun yhteisvelvollisuuteen.

5  Luokitus- ja merkintiehdotuksia vahvistettaessa tai
muutettaessa on sovellettava 28 artiklassa saddettyi
menettelyi. '

6 Jasenvaltiot ja komissio huolehtivat siit4, ettd kaikki
kaupallista hyddyntimisti tai valmistusta koskevat tiedot
pidetdin salassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 19
artiklan 1 kohdan soveltamista.

17 artikla
Komission osallistuminen ilmoitusmenettelyyn
Kun jisenvaltio on vastaanottanut 7 artiklan 1 kohdassa

ja 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut ilmoitusasiakirjat tai
tiedot 7 artiklan 2 kohdan ja 8 artiklan 3 kohdan

mukaisista lisikokeista tai 14 artiklan mukaiset
seurantatiedot, sen on viipymatti toimitettava komis-
siolle jaljerinds asiakirjoista tai lisitiedoista tai niiden
yhteenveto.

Kun on kyse 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
lisitiedoista, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle valitut kokeet, niiden valintaperusteet ja
tarvittaessa myds tulosten arviointi. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava 13 artiklan 2 kohdan
mukaisesti saaduista tiedoista ne, jotka voivat olla
yleisesti kiinnostavia komission ja muiden toimival-
taisten viranomaisten kannalta.

Edelli 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu vaarojen
arviointi tai yhteenveto arvioinnista on toimitettava
komissiolle heti, kun se on saatavissa.

18 artikla

Komission velvollisuudet

1 Saatuaan 17 artiklassa mainitut asiakirjat ja tiedot
komissio ldhettdd niistd jiljennokset jisenvaltioille.’
Lisiksi komissio voi harkintansa mukaan lihettia myos
kaikkia muita asiaan liittyvii tietoja, joita se on kerinnyt

timin direktivin yhteydessi.

2 Jokaisen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen

- voi kuulla alkuperiisen ilmoituksen vastaanottanutta

toimivaltaista viranomaista tai komissiota timin
direktiivin mukaisen ilmoituksen sisiltimistd yksi-
tyiskohdista tai 16 artiklan 1 kohdassa siddetysti vaaro-
jen arvioinnista; se voi myos ehdottaa lisitestien tai
-tietojen pyytdmisti tai vaarojen arvioinnin muuttamista.
Jos alkuperiisen ilmoituksen vastaanottanut toimivaltai-
nen viranomainen ei yhdy toisten viranomaisten lisitie-
toja koskeviin ehdotuksiin, liitteessi VIII edellytettyjen
tutkimusohjelmien vahvistustesteihin tai muutoksiin, tai
vaarojen arviointia koskeviin ehdotuksiin, sen on
ilmoitettava syy muille asianosaisille viranomaisille. Jos
kyseiset viranomaiset eivit paise yhteisymmirrykseen tai
joku viranomaisista yksityiskohtaisten syiden perusteella
katsoo, etti lisitiedot, tutkimusohjelmien vahvistustestit
tai muutokset tai vaarojen arviointi ovat kaikesta
huolimatta todella tarpeen ihmisten ja ympiristén
suojelemiseksi, se voi pyytii komissiota tekemiin asiaa
koskevan paitoksen 29 artiklan 4 kohdan b alakohdassa

.sdadetty3 menettelyi noudattaen.

19 artikla
Tietojen luottamuksellisuus

1 Josilmoittaja arvioi, etti asiaan liittyy luottamuksel-
lisuusongelma, hin voi ilmoittaa, 7, 8 ja 14 artiklassa
tarkoitetuista tiedoista ne, jotka ovat liiketaloudellisesti
arkaluonteisia ja joiden paljastuminen voisi vahingoittaa
hinen teollista tai kaupallista toimintaansa ja jotka hin
timidn vuoksi haluaa pitdd salassa kaikilta muilta kuin
toimivaltaisilta viranomaisilta ja komissiolta. Tillaisissa
tapauksissa on esitettavi perustelut.
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Edelli 7 artiklan 1, 2 ja 3 kohdan mukaisia ilmoituksia ja
tietoja annettaessa teollinen ja kaupallinen salaisuus ei
koske:

a) aineen kaupallista nime3,
b) valmistajan ja ilmoittajan nimei,

c) aineen liitteessi VIl olevan A, B ja C osan 3 kohdassa
mainittuja fysikaalis-kemiallisia tietoja,

d) mahdollisuuksia tehdi aine vaarattomaksi,

) aineen myrkyllisyytti ja ympiristdmyrkyllisyytta
koskevien tutkimusten tulosten yhteenvetoa,

f) aineen puhtausastetta ja 2 artiklan 2 kohdassa

- tarkoitettuja vaarallisia epdpuhtauksia ja/tai lisi-

aineita, jos ne ovat vilttimattomii aineen luokituksen

ja merkintdjen kannalta, kun aine otetaan liitteen I
aineluetteloon,

g) liitteessi VII olevassa 2.3 kohdassa suositeltuja
menettelyji ja varotoimia seka liitteessi VII olevassa
2.4 ja 2.5 kohdassa tarkoitettuja hititoimenpiteits,

¢
h) turvallisuustiedotteen sisiltimii tietoja,

1) liitteessda I lueteltujen aineiden osalta analyyttisii
menetelmii, joiden avulla on mahdollista tarkkailla
ympiristéon paistettyd vaarallista ainetta sekd
midrittai ihmisen suora altistuminen aineelle.

Jos ilmoittaja, valmistaja tai maahantuoja itse julkistaa
atkaisemmin luottamuksellisiksi katsomiaan tietoja,
hinen on ilmoitettava siitd toimivaltaiselle viranomaisel-
le.

2 Ilmoituksen tai tiedot vastaanottava viranomainen
pdittii omalla vastuullaan siiti, miti tietoja 1 kohdan
perusteella on pidettivi teollisena ja kaupallisena
salaisuutena.

Muiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission on
pidettivi luottamuksellisina ne tiedot, jotka ilmoituksen
vastaanottava viranomainen on. hyviksynyt luot-
tamuksellisiksi.

3 Jiljempini 21 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luet-
telossa esiintyvit aineet, joita ‘ei ole luokiteltu timin
direktiivin mukaisesti vaarallisiksi, voidaan luetteloida
kaupallisen nimen mukaan ilmoituksen vastaanottaneen
toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti. Yleensi tillaiset
aineet voidaan luetteloida kaupallisen nimen mukaan
enintddn kolmen vuoden ajan. Jos se toimivaltainen
viranomainen, jolle ilmoitus toimitettiin, kuitenkin
katsoo, ettd kansainvilisen puhtaan ja sovelletun kemian
litton (IUPAC) nimikkeistén mukaisen kemiallisen
nimen julkaiseminen voisi sinillddn paljastaa kaupallista
hyédyntimistd tai valmistusta koskevaa tietoa, aine
voidaan kirjata pelkistiin kaupallisen nimen mukaan
niin pitkiin kuin kyseinen toimivaltainen viranomainen
pitd sita aiheellisena.

Ilmoituksen vastaanottaneen toimivaltaisen viranomai-
sen pyynndstd vaaralliset aineet voidaan luetteloida

pelkistiin kaupallisen nimen mukaan sithen asti, kunnes
ne otetaan liitteen I aineluetteloon.

4 Komission tai jisenvaltion tietoon saatetut luot-
tamukselliset tiedot on pidettivi salassa.

Kaikissa tapauksissa tillaiset tiedot:

— voidaan saattaa ainoastaan niiden viranomaisten
tietoon, joiden velvollisuudet eritelldén 16 artiklan 1

kohdassa;

— voidaan kuitenkin ilmaista henkiléille, jotka suoraan
osallistuvat hallinnollisiin tai oikeudellisiin seuraa-
muksia sisiltiviin, markkinoille saatettujen aineiden
valvontaa koskeviin toimiin, seki henkiléille, joiden
on oltava osallisina tai kuultavana oikeustoimissa.

20 artikla
Asiakiljayhteenvetojen vaihto

1 Edelli 17 artiklan ja 18 artiklan 1 kohdan mukaiset
tiedot voidaan toimittaa komissiolle ja jisenvaltioille
yhteenvetona. R

Tillaisissa ja 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa ilmoitusasiakirjojen ja lisitietojen on aina
oltava jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
komission saatavissa.

2 Komissio laatii yhteisen lomakkeen 17 artiklassa ja
18 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tietojenvaihtoon.
Timi lomake otetaan kiyttoon 29 artiklassa siidettya
menettelyi noudattaen.

21 artikla
Luettelo olemassa olevista ja uusista aineista

1 Komissio pitid luetteloa kaikista timin direktiivin
mukaisesti ilmoitetuista aineista. Luettelo laaditaan
komission paitoksen 85/71/ETY(') maariysten mukai-
sesti.

2 Komissio antaa ETY-numeron jokaiselle Einecs-
luettelossa ja 1 kohdassa siddetyssi luettelossa olevalle
aineelle. '

(") EYVL N:o L 30, 2.2.1985, 5. 33
22 artikla
Pakkaaminen

1 Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei vaarallisia aineita
voida saattaa markkinoille, ellei niiden pakkaus tiyti
seuraavia edellytyksii:

a) pakkauksen suunnittelun ja rakenteen on oltava sel-
lainen, ettd sen sisiltd ei piise vuotamaan; titi
vaatimusta et sovelleta, kun erityisia turvalaitteita on
mddritty kiytettiviksi;



13/Nide 23

Euroopan yhteisjen virallinen lehti 27

b) pakkauksiin ja sulkimiin kiytettyjen materiaalien on
oltava sellaisia, ettei sisiltd vaikuta niihin haitallisesti
tai muodosta vaarallisia yhdisteiti niiden kanssa;

¢) pakkausten ja sulkimien on oltava kauttaaltaan
vahvoja ja kestdvii, jotta ne eivit 16ysty, vaan kestivat
turvallisesti tavanomaisesta kisittelysti atheutuvan
kuormituksen ja rasituksen;

d) uudelleen suljettavien astioiden sulkimet on suun-
niteltava siten, ettdi pakkaukset voidaan sulkea
toistuvasti sisillén paidsemittid vuotamaan;

e) kaiken kokoisissa astioissa, jotka sisiltivit yleiseen
kiytt66n myytivad tai saatettavaa ainetta ja joissa on
tissi direktitvissi madiritelty merkintd ‘erittiin
myrkyllistd’, ‘myrkyllisti’ tai ‘sy6vyttavaa’, on oltava
lapsiturvallinen suljin ja nikévammaisille tarkoitettu
vaaratunnus;

f) kaiken kokoisissa astioissa, jotka sisdltivit yleiseen
kiyttd6n myytivii tai saatettavaa ainetta ja joissa on
tissi direktiivissda maaritelty merkinti ‘haitallista’,
‘erittdin helposti syttyvai’ tai ‘helposti syttyvid’, on
oltava nikévammaisille tarkoitettu vaaratunnus.

2 Jasenvaltiot voivat lisiksi mairiti, etti koskemat-
tomat pakkaukset on suljettava sinetilld siten, etti pak-
kausta ensi kertaa avattaessa sinetti rikkoutuu korjaus-
kelvottomaksi.

3 Muutokset nithin aineryhmiin, joiden pakkaukset
on varustettava 1 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitetuin
laittein, tehdiin 29 artiklassa siidettyi menettelyi
noudattaen.

4 Timin artiklan 1 kohdan e ja f alakohdassa
tarkoitettuja laitteita koskevat tekniset eritelmat annetaan
29 artiklan 4 kohdan a alakohdassa siidettyd menettelya
noudattaen, ja ne esitetdin liitteessi IX olevassa A ja B
osassa.

23 artikla
Merkinnit

1 Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei vaarallisia aineita
voida saattaa markkinoille, elleivit niiden pakkauksiin
tehdyt merkinnit tiytd seuraavia edellytyksii.

2 Jokaisessa pakkauksessa on oltava seuraavat selkedt
ja pysyvit merkinnat:

a) aineen nimi, jonka on oltava jokin liitteessa I olevista
nimityksistd. Jos aine ei ole liitteessi I, nimi on
ilmoitettava jonkin kansainvilisesti hyviksytyn
nimikkeistén mukaisesti;

b) yhteison alueella toimivan aineen markkinoille saat-
tamisesta vastuussa olevan henkilon tiydellinen nimi,
osoite ja puhelinnumero, olipa hin sitten valmistaja,
maahantuoja tai jakelija. '

»

c) tarvittaessa varoitusmerkit ja aineen kiyttdon liit-
tyvien varoitusmerkkien nimet. Varoitusmerkkien ja
varoitusmerkkien nimien on oltava liitteessa II(*)
esitettyjen mukaiset. Varoitusmerkki on painettava
mustalla oranssinkeltaiselle pohjalle. Eri aineille
tarkoitetut varoitusmerkit ja varoitusmerkkien nimet
esitetddn liitteessd I. Vaarallisille aineille, jotka eivit
vieli ole liitteessd I, miiritiin varoitusmerkit ja
varoitusmerkkien nimet liitteessi VI mdirittyjen
saint6jen mukaisesti.

Kun aineelle miiritain useampi kuin yksi varoi-
tusmerkki:

4
— T-merkin ollessa pakollinen X- ja C- merkit ovat
vapaaehtoisia, jollei liitteessi I toisin maarita,

— C-merkin ollessa pakollinen X- merkki on
vapaaehtoinen,

— E-merkin ollessa pakollinen F- ja O- merkit ovat
vapaaehtoisia;

d) vakiolausekkeet, jotka osoittavat aineen kiyttéon liit-
tyvistd  vaaroista  johtuvat erityiset  vaarat
(R-lausekkeet). Naiden R-lausekkeiden sanamuodon
on oltava liitteessd III esitetyn mukainen. Kunkin
aineen yhteydessi kaytettivit R-lausekkeet esitetiin
liitteessd I. Vaarallisille aineille, jotka eivit vield ole
liitteessi I, miaritdin R-lausekkeet liitteessi VI
miirattyjen saantdjen mukaisest;

e) vakiolausekkeet, jotka osoittavat aineen kiyttd6n liit-
tyvit turvallisuusohjeet (S-lausekkeet). Niiden
S-lausekkeiden sanamuodon on oltava liitteessd TV
esitetyn mukainen. Kunkin aineen yhteydessi
kiytettivien S-lausekkeiden on oltava liitteessi I
esitetyn mukaiset. Vaarallisille aineille, jotka eivit
vieli ole liitteessi I, mairitiin S-lauseke liitteessd VI
midrittyjen sdantdjen mukaisesti;

f) ETY-numero, jos sellainen on annettu. ETY-numero
on saatavissa Einecs-luettelosta tai 21 artiklan 1
kohdassa tarkoitetusta luettelosta.

Lisiksi liitteessi I esiintyvien aineiden etiketissi on
oltava maininta ‘ETY-merkinnit’.

3 Kun on kyse arsyttivisti, helposti syttyvisti, syt-
tyvistd ja hapettavista aineista, R- ja S-lauseketta et
tarvitse mainita, jos pakkauksen tilavuus on enintian 125
millilitraa. Timi koskee myos samaa miirdi haitallisia
aineita, joita ei myydai yleiseen kulutukseen.

4 Merkintéji ‘myrkytén’, ‘haitaton’ tai muita
vastaavia imauksia el saa esiintyid tissi direktiivissi
tarkoitettujen aineiden etiketeissi tai pakkauksissa.

(*) Ks. seuraavat mukautukset tekniikan kehitykseen:
EYVL N:o L 257, 16.9.1983,s. 1
EYVL N:o L 247, 1.9.1986, s. 1
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24 artikla
Merkintivaatimusten toteuttaminen

1 Kun etikettiin on tehty 23 artiklassa vaaditut
merkinnit, etiketti on kiinnitettivd lujasti yhteen tai
useampaan pakkauksen pinnoista siten, ettd tiedot on
luettavissa vaakasuoraan, pakkauksen ollessa tavan-
omaisessa asennossa. Etiketin mittojen on oltava seuraa-
vat: :

Mitat (millimetreind),
jos mahdollista

Pakkauksen tilavuus

— enintdin 3 litraa vihintiin 52 x 74

— suurempi kuin 3 litraa mutta vihintiin 74 x 105

enintidin 50 litraa

— suurempi kuin 50 litraa mutta vihintiin 105 x 148

enintiin 500 litraa

— suurempi kun 500 litraa vihintdin 148 x 210

Jokaisen varoitusmerkin on peitettava vihintiin yksi
kymmenesosa etiketin pinta-alasta, mutta se ei saa olla
pienempi kuin yksi nelidsenttimetri. Etiketin pinnan on
oltava kokonaan kiinni suoraan aineen pakkauksessa.

Nimi mitat koskevat ainoastaan tissi direktiivissa
vaadittujen seki tarvittaessa muiden terveytti ja turval-
lisuutta koskevien tietojen ilmoittamista.

2 Etikettid ei edellyteti, kun merkinnit on selvisti
tehty pakkaukseen 1 kohdassa sdddettyjen yksi-
tyiskohtaisten saantéjen mukaisesti.

3 Etketin tai 2 kohdassa esitetyssi tapauksessa pak-
kauksen virin ja ulkoasun on oltava sellainen, etti
varoitusmerkki ja sen tausta erottuvat selvisti.

4  Euketeissi esiintyvien 23 artiklassa edellytettyjen
tietojen on erotuttava selvisti taustasta, ja niiden koon ja
asettelun on oltava sellainen, ettd ne ovat helposti luet-
tavia.

Niiden tietojen esitystapaa ja mittasuhteita koskevat
erityismiiriykset vahvistetaan liitteessa VI 29 artiklan 4
kohdan b alakohdassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti.

5  Jdsenvaltiot voivat asettaa alueellaan vaarallisten
aineiden markkinoille saattamisen edellytykseksi sen,
ettd merkinndissi kiytetddn jisenvaltion virallista kielti
tai virallisia kielid.

6  Timin direktivin merkintivaatimukset on taytetty,

a) jos pakkaus sisiltid yhden tai useampia sisakkiisid
pakkauksia, kun uloimpaan pakkaukseen on tehty
vaarallisten aineiden kuljetusta koskevien kansain-
vilisten sdintdjen mukaiset merkinnit ja sisdpak-
kaukseen tai -pakkauksiin timin direktiivin mukaiset
merkinnit;

b) jos on ainoastaan yksi pakkaus, silloin

— kun pakkaukseen on tehty vaarallisten aineiden
kuljetusta koskevien kansainvilisten sadntdjen ja
23 artiklan 2 kohdan a, b, d, e ja f alakohdan

mukaiset merkinnit, seki

— kun on tarkoituksenmukaista erityisten pak-
kaustyyppien, kuten siirrettivien kaasupullojen
osalta, kun merkinnit on tehty liitteessi VI
tarkoitettujen erityisvaatimusten mukaan,

Kun vaarallisia aineita ei viedi jisenvaltion alueen
ulkopuolelle, merkinnit voidaan tehdi kansallisten
miairdysten mukaan vaarallisia aineita koskevien
kansainvilisten sidantdjen asemesta.

25 artikla

Poikkeukset merkintdji ja pakkaamista koskeviin edel-
lytyksiin

1  Ammuksiin ja rijihdystarvikkeisiin, jotka on
saatettu markkinoille rijahdys- tai ilotulitustarkoi-
tuksessa, ei sovelleta 22, 23, ja 24 artiklan sadnnéksia.

Edelli mainittuja artikloja ei myodskdin sovelleta
butaania, propaania ja nestekaasua koskeviin siannéksiin
ennen 30.paivad huhtikuuta 1997.

2 Lisiksi jisenvaltiot voivat:

a) sallia, ettd 23 artiklassa edellytetyt merkinnat tehdiin
jollakin muulla sopivalla tavalla pakkauksiin, jotka
ovat joko litan pienii tai muuten sopimattomia
merkittaviksi 24 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaan;

b) poiketen 23 ja 24 artiklasta sallia, ettd vaarallisten
aineiden, jos ne ovat muita kuin rijihtavii, erittdin
myrkyllisii tai myrkyllisid aineita, pakkaukset
jatetiin merkitsemitti tai merkitiin jollakin muulla
tavalla, jos ne sisaltivat niin pienid mairid ainetta, ettei
ole syyti olettaa siiti aiheutuvan vaaraa niitd aineita
kasitteleville henkil6ille tai sivullisille;

c) jos pakkaukset ovat lilan pienid merkittiviksi 23 ja 24
artiklassa siidetylld tavalla, eikd ole syytd olettaa
atheutuvan vaaraa ainetta kisitteleville tai muille
henkiléille, edelli olevista siannoksisti poiketen sal-
lia, ettd rijahtavid, erittdin myrkyllisid tai myrkyllisia

" aineita sisiltivit pakkaukset merkitdin jollakin
muulla sopivalla tavalla.

Tilli poikkeuksella ei sallita muiden kuin tissi
direktiivissd saidettyjen varoitusmerkkien, varoitus-
merkkien nimien, R-lausekkeiden tai S-lausekkeiden
kayttoa.

3 Jos jisenvaltio kidyttid 2 kohdassa sididettyji
vaihtoehtoja, sen on viipymitta ilmoitettava siitd komis-
siolle.
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26 artikla
Mainostaminen

Yhteen tai useampaan 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
ryhmiin kuuluvan aineen mainostaminen on kiellettyd,
ellei aineen ryhmii mainita.

27 artikla
Turvallisuustiedote

1 Valmistajan, maahantuojan tai jakelijan on vaaral-
lisen aineen tai valmisteen ensimmiisen toimituksen
yhteydessi tai jopa ennen titi toimitusta toimitettava
vastaanottajalle turvallisuustiedote, jotta etenkin aineen
kanssa tyoskentelevit voivat toteuttaa aiheelliset
ympiristdd, terveytti ja tydpaikan turvallisuutta
koskevat suojelutoimenpiteet. Timin tiedotteen on sisil-
lettivi ithmisten ja ympiriston suojelemiseksi tarvittavat
tiedot.

Tiedote voidaan toimittaa paperilla tai sihkoisesti.
Myéhemmin valmistajan, maahantuojan tai jakelijan on
toimitettava  turvallisuustiedotteen  vastaanottajalle
kaikki hinen tietoonsa tullut ainetta koskeva uusi olen-
nainen tieto.

2 Yleiset sainnét 1 kohdassa tarkoitetun turval-
lisuustiedotteen laatimisesta, jakelusta, sisillosti ja
muodosta on laadittava 29 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa saddettyid menettelyd noudattaen.

28 artikla
Mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Muutokset, jotka ovat tarpeen liitteiden mukauttamiseksi
tekniikan kehitykseen, on tehtivi 29 artiklassa siddettya
menettelyd noudattaen.

29 artikla
Menettely mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

1 Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu
jisenvaltioiden edustajista ja jonka puheenjohtajana on
komission edustaja.

2 Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
tarvittavista toimenpiteistdi. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta mairiajassa, jonka puheenjohtajan voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
piitosten edellytykseksi miiritylld enemmistolls, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan
kuuluvien jisenvaltioiden edustajien iinet painotetaan
mainitussa artiklassa maaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu ddnestykseen.

3 Komissio paittaa suunnitelluista toimenpiteistd, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausun- -

non mukaisia tai lausuntoa ei ole annéttu, komissio tekee

viipymitti neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimen-
piteistd. Neuvosto ratkaisee asian mairienemmistolla.

4 a) Jaljempand b alakohdassa esitettyji tapauksia
lukuun ottamatta, jos neuvosto ei ole ratkaissut
asiaa kolmen kuukauden kuluessa siiti, kun asia
on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
paitoksen ehdotetuista toimenpiteistdi. Tama
miiriaika on kuusi vitkkoa 31 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetussa tapauksessa.

b) kun on kysymyksessi liitteen II, VI, VII ja VIII
mukauttamista tekniikan . kehitykseen koskevat
toimenpiteet, jos neuvosto el ole ratkaissut asiaa
kolmen kuukauden kuluessa siiti, kun asia on
tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
paitdksen ehdotetuista toimenpiteisti, jollei
neuvosto ole yksinkertaisella enemmistslli
hylinnyt mainittuja toimenpiteita.

30 artikla
Vapaata liikkkuvuutta koskeva lauseke

Jasenvaltiot etvit saa tissi direktiivissi tarkoitettuihin
ilmoitusmenettelyihin, luokitukseen, pakkaamiseen tai
merkint6ihin liittyvistd syistd kieltdd, rajoittaa tai estdd
timin direktiivin vaatimuksia vastaavien aineiden mark-
kinoille saattamista.

31 artikla
Suojalauseke

1 Jos jisenvaltiolla uusien tietojen perusteella on
perusteltuja syiti katsoa, etti timan direktiivin
vaatimukset tiyttivi aine muodostaa tisti huolimatta
vaaran ihmisille tai ymparistolle, koska sen luokitus, pak-
kaus tai merkinnit eivit en3a ole riittavit, jisenvaltio voi
luokitella aineen viliaikaisesti uudelleen tai tarvittaessa
estii aineen markkinoille saattamisen tai asettaa sille
erityisii  edellytyksid alueellaan. Jisenvaltion on
viipymittd tiedotettava komissiolle ja muille jisen-
valtioille tillaisesta toimenpiteesti ja perusteltava paatok-
sensi.

2 Komissio tekee paitoksen 29 artiklan 4 kohdan a
alakohdassa tarkoitettua menettelyi noudattaen.

3 Jos komissio 2 kohdan mukaisen paitoksensd

jalkeen katsoo, ettd 1 kohdassa tarkoitettuja tapauksia

varten timin direktiivin liitteisiin on tehtivi teknisii
mukautuksia, se tekee asiasta piitoksen 29 artiklassa
tarkoitettua menettely3 noudattaen.

32 artikla
Kertomukset

1 Jasenvaltioiden on joka kolmas vuosi toimitettava
komissiolle kertomus timin direktiivin tdytin-
toénpanosta alueellaan. Ensimmiinen kertomus on toi-
mitettava kolmen vuoden kuluttua timin direktitvin
tiytinté6npanosta.
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2 Komissio tekee joka kolmas vuosi 1 kohdan

tietothin perustuvan yhteenvedon kertomuksista, joka

toimitetaan jisenvaltioille.”

Siirretdin 24, 25 ja 27 artikla 33, 34 ja 35 artiklaksi.

Muutetaan liitteet II, VI, VII ja VIII seuraavasti:

— muutetaan liite II lisaamilld sithen ynipiiristééi
koskevaa vaaraa osoittava timin direktiivin liitteessa

I esitetty varoitusmerkki,

— korvataan liitteessa VI oleva 1 A osa timin direktiivin
liitteells 2,

— korvataan liite VII timin direktiivin liitteelld 3,

— korvataan liite VIII timin direktiivin liitteelld 4.

2 artikla

Muutetaan jiljempina mainitut direktiivit seuraavasti:

1

Direktiivi 73/173/ETY(*):

— korvataan 5 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ilmaisu
“6 artiklan” ilmaisulla “23 artiklan”,

— korvataan 9 artiklan 2 kohdassa ja 10 artiklassa
ilmaisu “8 ¢ artiklassa” ilmaisulla “28 artiklassa”.

Direktiivi 77/728/ETY(*):

— korvataan 6 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ilmaisu
“6 artiklan” ilmaisulla “23 artiklan”,

— korvataan 10 artiklan 3 kohdassa ja 11 artiklassa
ilmaisu “8 ¢ artiklassa” ilmaisulla “28 artiklassa”.

Direktiivi 78/631/ETY:

— korvataan 6 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ilmaisu
“6 artiklan” ilmaisulla “23 artiklan”,

— korvataan 10 artiklan 3 kohdassa ja 11 artiklassa
ilmaisu “8 c artiklassa” ilmaisulla “28 artiklassa”.

Direktiivi 88/379/ETY:

— korvataan johdanto-osan toisessa ja kahdeksannessa
kappaleessa viittaus direktiiviin 79/831/ETY viit-
tauksella tihin direktiiviin,

— korvataan 3 artiklan 3 kohdassa ilmaisu “syopii,
perimin muutoksia tai sikivaurioita aiheuttavista

vaikutuksista” ilmaisulla “karsinogeenisista tai muta-

geenisista vaikutuksista tai vaikutuksista lisiin-
tymiseen”,

— korvataan 3 artiklan 5 kohdassa ilmaisu “direktiivin
67/548/ETY 8 artiklan 2 kohdan” ilmaisulla
“direktitvin 67/548/ETY 13 artiklan 3 kohdan”,

(*) Direktiivit 73/173/ETY ja 77/728/ETY kumoutuivat direktiivin

88/379/ETY voimaantulopiivini 8 piivini kesikuuta 1991.

— muutetaan 3 artiklan 5 kohdan o alakohta seuraavasti:

“0) Valmisteita pidetdin lisddntymiselle vaarallisina ja
ne merkitiin vihintiin varoitusmerkill ja vaaraa
osoittavalla tunnuksella ‘myrkyllinen’, jos ne
sisaltavit  sellaista  ryhmiin 1  kuuluvaa
lisdantymiselle vaarallista ainetta, joka merkitdén-
vihintdin yhdelli R-lausekkeista, jotka miiritel-
liin direktiivin 67/548/ETY liitteessi VI, kun
pitoisuus on yhti suuri tai suurempi kuin:

— joko pitoisuus, joka vahvistetaan kyseiselle
aineelle tai’ aineille direktiivin 67/548/ETY
liitteessa I,

— pitoisuus, joka vahvistetaan timin direkdivin
liitteessd I olevassa 6 kohdassa (taulukko VI),
kun ainetta tai aineita ei ole direktiivin
67/548/ETY liitteessi I tai se on siind ilman
pitoisuusrajoja;”

— muutetaan 3 artiklan 5 kohdan p alakohta seuraavasti:

“p) Valmisteita pidetdin lisddntymiselle vaarallisina ja
ne merkitiin vihintiin varoitusmerkilld ja vaaraa .
osoittavalla tunnuksella ‘myrkyllinen’, jos ne
sisiltivat  sellaista ryhmiin 2 kuuluvaa
lisdintymiselle vaarallista ainetta, joka merkitdin
vihintiin yhdelld R-lausekkeista, jotka miiritel-
liin direktiivin 67/548/ETY liitteessi VI, kun
pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin:

— joko pitoisuus, joka vahvistetaan kyseiselle
aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY
- liitteessi I,

— tai pitoisuus, joka vahvistetaan timin
direktiivin liitteessi I olevassa 6 kohdassa
(taulukko VI), kun ainetta tai aineita ei ole
direktiivin 67/548/ETY liitteessi I tai se on
siini ilman pitoisuusrajoja;”

— muutetaan 3 artiklan 5 kohdan q alakohta seuraavasti:

“q) Valmisteita pidetdin lisaantymiselle vaarallisina ja
ne merkitiin vihintiin varoitusmerkilli ja vaaraa .
osoittavalla tunnuksella ‘haitallinen’, jos ne
sisiltavit  sellaista ryhmdan 3 kuuluvaa
lisaantymiselle vaarallista ainetta, joka merkitdin
vihintiin yhdelld R-lausekkeista, jotka mairitel-
liin direktiivin 67/548/ETY liitteessi VI, kun
pitoisuus on yhti suuri tai suurempi kuin:

— joko pitoisuus, joka vahvistetaan kyseiselle
aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY
liitteessa I,

— pitoisuus, joka vahvistetaan timin direktiivin
liitteessi I olevassa 6 kohdassa (taulukko VI),
kun ainetta ‘tai aineita 'ei ole direktiivin
67/548/ETY liitteessi I tai se on siind ilman
pitoisuusrajoja;”

— korvataan 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ilmaisu
“15 artiklan 1. kohdan” ilmaisulla “22 artiklan 1
kohdan”,
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— korvataan 6 artiklan 3 kohdassa ilmaisu “21°

artiklassa” ilmaisulla “28 artiklassa”,

— korvataan 7 artiklan .1 kohdan ¢ alakohdan i1

luetelmakohdassa ilmaisu “11 artiklan 4 kohdan”
ilmaisulla “19 artiklan 4 kohdan”,

— korvataan 7 artiklan 1 kohdassa ilmaisu “16 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan” ilmaisulla “23 artiklan 2 koh-
~dan c alakohdan”,

-— lisitdin 8 artiklaan kohta seuraavasti:

“3 a. Edelli 7 artiklan mukaisesti etiketissi edel-

lytettyjen tietojen on erotuttava selvisti taustasta, ja

niiden koon ja asettelun on oltava sellainen, etti ne
ovat helposti luettavia.

Niiden tietojen esitystapaa ja muotoa koskevat

erityismiiraykset vahvistetaan direktiivin
67/548/ETY liitteessi VI mainitun direktiivin 28
artiklan 4 kohdan b alakohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.”,

— korvataan 10 artiklassa, 14 artiklan 2 kohdassa ja 15
artiklassa ilmaisu “21 artikla” ilmaisulla “28 artikla”,

— korvataan liitteessi I olevassa 6 osan otsikossa ilmaisu
“sikivaurioita aiheuttavat vaikutukset” ilmaisulla
“lisidntymiselle vaaralliset vaikutukset”,

— korvataan liitteen 1 taulukossa VI ilmaisu -
“sikidvaurioita aiheuttaville aineille” ilmaisulla
“lisdantymiselle vaarallisille aineille”.

3 artikla

1  Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan viimeistiin 31 piivini lokakuuta 1993.
Niiden on ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

2 Niissd jasenvaltioiden antamissa siddoksissi on viitat-
tava tihin direktiiviin tai niiti virallisesti julkaistaessa niihin
on liitettiva viittaus tihin direktiiviin, Jisenvaltioiden on
sdddettdva siitd, miten viittaukset tehddin.

3  Jasenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissd
tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Luxemburgissa 30 piivind huhtikuuta 1992.

Nenvoston puolesta
A Pubeenjobtaja
José da SILVA PENEDA
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LUTE S

Lisaiaan seuraava varonusmerkki ju varoitusmerkin nimi direktivin 67/548/ETY Litteeseen I1:

"N

ymparistolle vaarallinen”
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LIITE 2

Korvataan direktiivin 67/548/ETY liitteessi VI oleva I A osa seuraavasti:

“VAARALLISTEN AINEIDEN YLEISET LUOKITUS- JA MERKINTAPERUSTEET

I Aosa

Ellei vaarallisia valmisteita koskevissa erityisdirektiiveissi toisin siidetd, aineet ja valmisteet luokitellaan ryhmiin

‘erittdin myrkylliset’, ‘myrkylliset’ tai ‘haitalliset’ seuraavien perusteiden mukaan:

a) kun kaupallisessa muodossa olevan aineen tai valmisteen akuutti myrkyllisyys eliimilli on mairitetty
menetelmilli, jolla voidaan arvioida LD;, tai LCs, -arvot, luokittelu ‘erittiin myrkylliseksi’, ‘myrkylliseksi’ tai
‘haitalliseksi’ tehdiin kiyttien seuraavia muuttujia vertailuarvoina:

LD, suun kautta rotalle LD, ihon kautta LCy, (hengitysteitse)
Ryhmi rotalle tai kaniinille rotalle
mg/kg ruumiinpaino mg/kg ruumiinpaino mg/litra/4 tuntia
Erittdin myrkyllinen s25 s50 0,25
Myrkyllinen 25-200 50400 0,25-1
Haitallinen 200~2 000 400-2 000 1-5

b) kun kaupan pidettivin aineen tai valmisteen akuutti myrkyllisyys suun kautta eliimilli on méiritetty vakioan-

nostasoa kiyttien luokittelu ’erittiin myrkylliseksi’, "myrkylliseksi” tai ‘haitalliseksi’ tehdiin vakioannostason
raja-arvon perusteella. Timi on se annostaso, joka aiheuttaa ilmeistd myrkyllisyytti, mutta ei kuolemaa ja on
yksi neljisti vakioannostasosta (5, 50, 500 tai 2 000 mg/kg ruumiinpaino). ‘Ilmeinen myrkyllisyys’ on ilmaus,
jolla kuvataan testattavan aineen antamista seuraavia myrkyllisyysoireita, jotka ovat niin voimakkaita, etti
seuraavan vakioannostason antamisen voidaan olettaa johtavan kuolemaan.

Koska timi testausmenetelmi perustuu siihen, etti annos valitaan vakioannostasosarjasta, luokitusta varten ei
voida antaa arvoasteikkoja. §euraavia muuttujia kiytetdin vertailuarvoina:

- Ryhmi Vakioannostason raja-arvo
yhma (mg/kg ruumiinpaino)
Erittdin myrkyllinen ] <5
Myrkyllinen 5
Haitallinen 50-500

Edelld esitetylli 2000 mg/kg:n annostasolla hankitaan piiasiallisesti tietoja sellaisten aineiden mahdollisesti
atheuttamista myrkyllisyysoireista, joiden akuutti myrkyllisyys on alhainen ja joita ei ole luokiteltu akuutin
myrkyllisyyden perusteella.

c) Jos voidaan osoittaa, ettd a ja b kohdassa annetut vertailuarvot eivit sovellu kiytettiviksi luokituksessa, koska

aineet ja valmisteet aiheuttavat muunlaisia vaikutuksia, nimi aineet ja valmisteet on luokiteltava niiden
vaikutusten voimakkuuden perusteella.”
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LIITE 3

Korvataan direktiivin 67/548/ETY liite VII seuraavasti:

“LIITE VIT A

TEKNISTA ASIAKIRJAA, JOTA TARKOITETAAN 7 ARTIKLAN 1 KOHDASSA
(PERUSASIAKIRJA), VARTEN TARVITTAVAT TIEDOT

Ellei teknisistd syistd ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei pideta tieteelliselti kannalta tarpeellisena,
perustelut on ilmoitettava selvisti ja toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi ne.

Tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi tai vastaavien laitosten nimet on ilmoitettava.

1.1.2
1.1.3

1.2

1.3

131
1.3.2
133
134

135
1.3.6

1.4

2.0

2.0.1
2.0.2

VALMISTAJAN TUNNISTETIEDOT JA ILMOITTAJAN TUNNISTETIEDOT: TUOTANTO-
PAIKAN SIJAINTI

Yhteisén ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemisti varten on nimetty valmistajan
yksinedustajana toimiva ilmoittaja, ilmoitetaan niiden maahantuojien nimet ja osoitteet, jotka tuovat
aineen yhteis66n.

AINEEN TUNNISTETIEDOT
Nimi

TUPAC-nimikkeistossi estintyvi nimi.

' Muut nimet (yleinen nimi, kaupallinen nimi, lyhenne).

CAS-numero ja -nimitys (jos saatavissa).
Molekyyli- ja rakennekaava

Aineen koostumus

Puhtausaste (%).

Epipuhtauksien laatu, mukaan lukien isomeerit ja sivutuotteet.
(Merkittivien) piiasiallisten epipuhtauksien osuus prosenteissa.

Jos aine sisiltdd stabilointiainetta tai inhibiittoria tai muita lisdaineita, on ilmoitettava laatu, paljousaste:

............ ppm, . oenn. .. %, :
Spektritiedot (ultravioletti, infrapuna, ydinmagneettinen resonanssi tai massaspektri).

HPLC, GC.

Toteamis- ja miiritysmenetelmit
Tiydellinen kiytettyji menetelmi koskeva kuvaus tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet.

Toteamismenetelmien ja annostuksen ilmoittamisen lisiksi ilmoittajan on annettava tiedot tiedossaan
olevista analyysimenetelmisti, joiden avulla ainetta ja sen muunnostuotteita voidaan tarkkailla niiden
kulkeuduttua ymparistdon ja joilla ihmisten suora altistuminen voidaan mairittds.

AINETTA KOSKEVAT TIEDOT

Tuotanto

Tissd osassa annettavien tietojen on oltava riittivi, jotta voidaan likimairiisesti mutta todenmukaisesti
arvioida tuotannosta thmisille ja ympiristdlle mahdollisesti aiheutuvat vaarat. Yksityiskohtaisia tietoja
tuotannosta, erityisesti sellaisia, jotka ovat kaupallisesti arkaluontoisia, ei edellytetd.

Kiytdssi oleva tekninen tuotantomenetelmai.
Tuotantoon liittyvin altistuksen arviointi:
— tydympiristOssi,

— ympiristossi.
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21

2.1.1
2.1.1.1
21.1.2

2113

2.1.1.4
21.2

213
214

22
221

$222

23

23.1
23.2
233
234

235

23.6

2.4

25

2.6

3.0

31

Suunnitellut kiyttétarkoitukset

- Tissi osassa annettavien tietojen on oltava riittivii, jotta voidaan likimiiriisesti mutta todenmukaisesti

arvioida aineista ihmisille ja ympiristolle mahdollisesti aiheutuvat vaarat, ottaen huomioon suunni-
tellut/aiotut kiyttétarkoitukset.

Kiyttdtavat: kuvaus aineen tarkoituksesta ja tavoitelluista vaikutuksista.
Aineen kiyttdon liittyvat tekniset menetelmit (jos tiedossa).

Kiyttoon liittyvin altistuksen arviointi (jos tiedossa):

— tyOymparistossi,

— ympiristossa.

Muoto, jossa aine saatetaan markkinoille: aine, valmiste, tuote.

Aineen pitoisuus markkinoille saatettavissa valmisteissa ja tuotteissa (jos tiedossa). .
Likimaariisesti jaotellut kiyttoalat:

— teollisuus,

— maanviljelys ja ammattity®,

— yleinen kulutus.

Asiakkaiden nimet, jos tiedossa ja tarkoituksenmukaista.

Suunnitelluista kiyttotarkoituksista syntyvin jitteen miiri ja koostumus (jos tiedossa).

Arvioitu tuotanto ja/tai tuonti kutakin kiyttotarkoitusta tai kiyttsalaa kohti
Tonnimiiriinen kokonaisvuosituotanto ja/tai -tuonti:

— ensimmiinen kalenterivuosi, -

— seuraavat kalenterivuodet.

Yhteison ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemisti varten on nimetty valmistajan
yksinedustajana toimiva ilmoittaja, on nimi tiedot annettava kunkin osassa 0 nimetyn maahantuojan
osaltd. )

Prosentteina ilmaistu tuotanto ja/tai tuonti 2.1.1 ja 2.1.2 kohdan mukaisesti jaoteltuna:
— ensimmdinen kalenterivuosi,

— seuraavat kalenterivuodet.

Suositellut menetelmit ja varotoimet jotka koskevat:

— kisictelyd,

-— varastointia,
— kuljetusta,

— tulipaloa (polttokaasujen laatu tai pyrolyysi, jos tarkoituksenmukaista ehdotetun kiyttotarkoituksen
kannalta), :

Muita vaaroja, erityisesti kemiallista reaktiota veden kanssa.

Tiedot jauheen muodossa olevan aineen rijihdysalttiudesta, jos tarpeen.
Aineen roiskumisen aiheuttamat hititoimenpiteet

Hititoimenpiteet ruumiinvammojen sattuessa
(esim. myrkytys)

Pakkaaminen

AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISET OMINAISUUDET
Aineen olomuoto 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa

Sulamispiste
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32

33

34

3.5

3.6

3.8

3.9

3.10

in

4.1

421

4.3

431

Kiehumispiste
Suhteellinen tiheys
Hiiyr);npaine
Pintajinnitys
Vesiliukoisuus

Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi

" Leimahduspiste

Syttyvyys
Rijihdysominaisuudet
Itsesyttymislimpétila
Haﬁettavat ominaist;udet

Hiukkaskoon miiritys:

Markkinoille saatetuista hengitettyni vaarallisista aineista, sellaisina kuin ne saatetaan markkinoille, on
miaritettava hiukkaskoko.

MYRKYLLISYYSTUTKIMUKSET

Akuutti myrkyllisyys

Kaasuja lukuun ottamatta 4.1.1-4.1.3 kohdassa tarkoitetuissa testeissa aineet annostellaan vihintdin kahta
annostelureittid kiyttien, joista toisen on oltava suun kautta. Toinen annostelureitti valitaan aineen
ominaisuuksien ja ihmisten todennikéisen altistumistavan perusteella. Kaasut ja haihtuvat nesteet on
annettava hengitysteitse.
Suun kautta annosteltuna.
Hengitysteitse annosteltuna.
Tholle annosteltuna.
Thoirsytys.

Silma-drsytys.

Thon herkistyminen.

Toistuva annostus

Annostelureitin on oltava tarkoituksenmukaisin thmisten altistumistavan ja aineen akuutin myrkyl-
lisyyden sekd ominaisuuksien kannalta. Annostelu suositellaan tehtiviksi suun kautta, ellei tille ole
esteiti.

Toistuvasta annostelusta johtuva myrkyllisyys (28 paivii).

Muut vaikutukset
Mutageenisuus

Aine on tutkittava kahdessa testissi. Toisen on oltava bakteriologinen testi (takaisinmutaatiotesti) seki
metabolisen aktivaation kanssa ettd ilman sitd. Toisen on oltava muu kuin bakteriologinen testi, jolla
selvitetddn kromosomiaberraatioita tai -vaurioita. Ellei esteita ole, timi testi on yleensi suoritettava in
vitro seki metabolisen aktivaation kanssa etti ilman siti. Jos tulos on positiivinen jommassa kummassa
testissd, on suoritettava liitteessi V esitetyn tutkimussuunnitelman mukaisia lisitesteja.
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4.3.2

4.3.3

52

5.3

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Lisaintymiseen liittyvi myrkyllisyysseulonta (kirjattavaksi).
Perusselvityksiin ja muihin olennaisiin tietoihin perustuva arvio aineen toksikokineettisesti kiyt-

taytymisestd.

YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Vaikutukset eligihin

Akuutti myrkyllisyys kalalle.

Akuutti myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia).

Levikasvun estymistesti. , N
Bakteeri-inhibitio.

Tapauksissa, joissa aineen bakteeri-inhibitio saattaa vaikuttaa biologiseen hajoamiseen, bakteeri-
inhibitiotesti on tehtivi ennen biologista hajoamista koskevia tutkimuksia.

Hajoaminen
— bioottinen
— abioottinen:

jos aine ei hajoa helposﬁ, on harkittava seuraavien testien tekemisti: hydrolyysi pH:n funktiona.

Seulontatesti absorptiosta/desorptiosta

MAHDOLLISUUS TEHDA AINE VAARATTOMAKSI

Teollisuus/ammattity$

‘Kierritysmahdollisuus.

Episuotuisten vaikutusten neutralointimahdollisuus.
Hivittamismahdollisuus:

— valvottu piiisté-, : |

— polttaminen,

— vedenpuhdistamo,

— muut.

Yleinen kiytto

Kierritysmahdollisuus.

Episuotuisten vaikutusten neutralointimahdollisuus.
Havittimismahdollisuus:

— valvottu piistd,

— polttamin~a,’

— V(‘adenpuhdistamo,

— muut.
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LIITE VII B

TEKNISTA ASIAKIRJAA, JOTA TARKOITETAAN 8 ARTIKLAN 1 JA 3 KOHDASSA
(PERUSASIAKIR]JA), VARTEN TARVITTAVAT TIEDOT

Ellei teknisisti syisti ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei katsota tieteelliselti kannalta tarpeelliseksi,
perustelut on ilmoitettava selvisti ja toimivaltaisen viranomaisen on hyvaksyttiva ne.
Tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi tai vastaavien laitosten nimet on ilmoitettava.

Jos jisenvaltiot katsovat vaarojen arvioinnin kannalta tarpeelliseksi, ne voivat jiljempini esitettyjen tietojen lisiksi
vaatia, ettd ilmoittaja esittdd seuraavat lisitiedot:

— hayrynpaine,
— akuutti myrkyllisyys vesikirpulle (Daphnia).

0 VALMISTAJAN TUNNISTETIEDOT JA ILMOITTAJAN TUNNISTETIEDOT: TUOTANTO-
PAIKAN SIJAINTI

Yhteisén ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemistd varten on nimetty valmistajan
yksinedustajana toimiva ilmoittaja, ilmoitetaan niiden maahantuojien nimet ja osoitteet, jotka tuovat
aineen yhteisd6n.

1 AINEEN TUNNISTETIEDOT

1.1 Nimi

1.1.1 TUPAC-nimikkeistéssa esiintyva nimi.

1.1.2 Muut nimet (yleinen nimi, kaupallinen nimi, lyhenne).
1.1.3 CAS-numero ja -nimitys (jos saatavissa).

1.2 Molekyyli- ja rakennekaava

1.3 Aineen koostumus

1.3.1 Puhtausaste (%).

1.3.2 Epipuhtauksien laatu, mukaan lukien isomeerit ja sivutuotteet.

1.33 (Merkittivien) padasiallisten epapuhtauksien osuus prosenteissa.

1.3.4 Jos aine sisiltad stabilointiainetta tai inhibiittoria tai muita lisdaineita, on ilmoitettava laatu, paljousaste:
............ ppm,..........%.

1.3.5 Spektritiedot (ultravioletti, infrapuna, ydinmagneettinen resonanssi tai massaspektri) .

1.3.6 HPLC, GC.

1.4 Toteamis- ja miiritysmenetelmit
Tiaydellinen kiytettyja menetelmii koskeva kuvaus tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet.

Toteamismenetelmien ja annostuksen ilmoittamisen lisiksi on annettava tiedot ilmoittajan tiedossa
olevista analyysimenetelmistd, joiden avulla ainetta ja sen muunnostuotteita voidaan tarkkailla niiden
piistyd ymparistoon, ja joilla ihmisten suora altistuminen voidaan miirittda.

2 AINETTA KOSKEVAT TIEDOT

20  Tuotanto

Tissi osassa annettavien tietojen on oltava riittivii, jotta voidaan likimairiisesti mutta todenmukaisesti
arvioida tuotannosta ihmiselle ja ympiristolle mahdollisesti atheutuvia vaaroja. Yksityiskohtaisia tietoja
tuotannosta, erityisesti sellaisia, jotka ovat kaupallisesti arkaluontoisia, ei vaadita. )

2.0.1 Kiytossi olevat tekniset tuotantomenetelmit.
202 Tuotantoon liittyvan altistuksen arviointi:
— tybympiristdssd,

— ympiristossa.
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21 Suunnitellut kiyttotarkoitukset
Tissi osassa annettavien tietojen on oltava riittivii, jotta voidaan likimiiraisesti mutta todenmukaisesti
arvioida aineista ihmisille ja ympiristélle mahdollisesti aiheutuvia vaaroja, ottaen huomicon suun--
nitellut/ennakoidut kiyttétarkoitukset. '
211 Kiyttdtavat: kuvaus aineen tarkoituksesta ja toivotuista vaikutuksista.
2.1.1.1  Aineen kiytt66n liittyvit tekniset prosessit (jos tiedossa).
2.11.2  Kiyttoon liittyvin altistuksen arviointi (jos tiedossa):
— tyGympiristdssd,
— ymparistdssi.
2.1.1.3  Muoto, jossa aine saatetaan markkinoille: aine, valmiste, tuote.
2.1.1.4  Aineen pitoisuus markkinoille saatettavissa valmisteissa ja tuotteissa (jos tiedossa).
2.1.2 Likimairiisesti jaotellut kiyttoalat:
— teollisuus,
_— maanviljelys ja ammattityd,
— yleinen kulutus.
2.13 Asiakkaiden nimet, jos tiedossa ja tarkoituksenmukaista.
22 Arvioitu tuotanto ja/tai tuonti kutakin kayttotarkoitusta tai kiyttoalaa kohti
221 Tonnimiiriinen kokonaisvuosituotanto ja/tai -tuonti:
— ensimmiinen kalenterivuosi,
— seuraavat kalenterivuodet.
Yhteisén ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemista varten on nimetty valmistajan
yksinedustajana toimiva ilmoittaja, on nimi tiedot annettava kunkin osassa 0 nimetyn maahantuojan
osalta. :
222 Prosentteina ilmaistu tuotanto ja/tai tuonti 2.1.1 ja 2.1.2 kohdan mukaisesti jaoteltuna:
— ensimmaiinen kalenterivuosi,
— seuraavat kalenterivuodet.
23 Suositellut menetelmit ja varotoimet jotka koskevat:
231 — kisittelyd,
2.3.2 — varastointia,
233 — kuljetusta,
234  — tulipaloa (polttokaasujen laatu tai pyrolyysi, jos tarkoituksenmukaista ehdotetun kiyttotarkoituksen
kannalta). ’
235 Muita vaaroja, erityisesti kemiallista reaktiota veden kanssa.
24 Aineen roiskumisen aiheuttamat hititoimenpiteet
25 Hititoimenpiteet ruumiinvammojen sattuessa (esim. myrkytys)
2.6 Pakkaaminen
3 AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISET OMINAISUUDET
3.0 Aineen olomuoto 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa
31 Sulamispiste
3.2 Kiehumispiste
3.6 Vesiliukoisuus
3.8 Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi
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Leﬁnahduspiste

Syttyvyys

MYRKYLLISYYSTUTKIMUKSET

Akuutti myrkyllisyys

"Kohtien 4.1.1. ja 4.1.2 tarkoittamissa testeissi riittid yksi annostelureitti. Kaasuja lukuun ottamatta aineet

on testattava suun kautta annosteltuna. Kaasut on testattava hengitysteitse.
Suun kautta annosteltuna.

Hengitysteitse annosteltuna.

Thoirsytys.

Silma-drsytys.

Thon herkistyminen.

Muut vaikutukset

Mutageenisuus

Aine on tutkittava suorittamalla bakteriologinen testi (takaisinmutaatiotesti) sekid metabolisen aktivaa-
tion kanssa ettd ilman siti.

YMPARISTOMYRKYLLISYYTTA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
Hajoaminen

— bioottinen.

LITEVIIC

TEKNISTA ASIAKIRJAA, JOTA TARKOITETAAN 8 ARTIKLAN 2 KOHDASSA
(PERUSASIAKIRJA), VARTEN TARVITTAVAT TIEDOT

Ellei teknisisti syisti ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei katsota tieteelliselts kannalta tarpeelliseksi,
perustelut on ilmoitettava selvisti ja toimivaltaisen viranomaisen on hyvaksyttivi ne.

Tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi tai vastaavien laitosten nimet on ilmoitettava.

1.3.2

VALMISTAJAN TUNNISTETIEDOT JA ILMOITTAJAN TUNNISTETIEDOT: TUOTANTO-
PAIKAN SIJAINTI '

Yhteisén ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemista varten on nimetty valmistajan
yksinedustajana toimiva ilmoittaja, ilmoitetaan niiden maahantuojien nimet ja osoitteet, jotka tuovat
aineen yhteiséon. ‘

AINEEN TUNNISTETIEDOT

Nimi

TUPAC-nimikkeistossi esiintyva nimi.

Muut nimet (yleinen nimi, kaupallinen nimi, lyhenne).
CAS-numero ja -nimitys (jos saatavissa).

Molekyyli- ja rakennekaava

Aineen koostumus
Puhtausaste (%).

Epipuhtauksien laatu, mukaan lukien isomeerit ja sivutuotteet.
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1.3.6

14

20

2.01

2.0.2

2.1

2.1.11

2.1.1,2

2.1.13
2.1.14

2.1.2

213

2.2

221

(Merkittivien) paiasiallisten epipuhtauksien osuus prosenteissa.

Jos aine sisiltii stabilointiainetta tai inhibiittoria tai muita lisiaineita, on ilmoitettava laatu, paljousaste:
............ PPM, .t Y.

Spektritiedot (ultravioletti, infrapuna, ydinmagneettinen resonanssi tai massaspektri).

HPLC, GC.

Toteamis- ja miiritysmenetelmit
Tiydellinen kiytettyji menetelmid koskeva kuvaus tai asianmukaiset kirjallisuusviitteet.

Toteamismenetelmien ja annostuksen ilmoittamisen lisiksi ilmoittajan on annettava tiedot tiedossaan
olevista analyysimenetelmisti, joiden avulla ainetta ja sen muunnostuotteita voidaan tarkkailla niiden
kulkeuduttua ympiristoon ja joilla ihmisten suora altistuminen voidaan marittii.

AINETTA KOSKEVAT TIEDOT

Tuotanto

Tissi osassa annettavien tietojen on oltava riittivii, jotta voidaan likimddriisesti mutta todenmukaisesti
arvioida tuotannosta ihmiselle ja ympiristélle mahdollisesti aiheutuvat vaarat. Yksityiskohtaisia tietoja
tuotannosta, erityisesti sellaisia, jotka ovat kaupallisesti arkaluontoisia, ei edellyteti.

Kiytossi olevat tekniset tuotantomenetelmit.

Tuotantoon liittyvin altistuksen arviointi:

— ty('iympéiristéssi, '

— ympiristossa.

Suunnitellut kiyttétarkoitukset

Tassi osassa annettavien tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan likimaaraisesti mutta todenmukaisesti
arvioida aineista ihmisille ja ympiristdlle mahdollisesti aiheutuvat vaarat, ottaen huomioon suun-
nitellut/aiotut kiytttarkoitukset.

Kiyttotavat: kuvaus aineen tarkoituksesta ja tavoitelluista vaikutuksista.

Aineen kayttd6n liittyvit tekniset menetelmit (jos tiedossa).

Kiyttoon liittyvin altistuksen arviointi (jos tiedossa):

— tySympiristOssi,

— ymparistdssi.

Muoto, jdssa aine saatetaan markkinoille: aine, valmiste, tuote.

Aineen pitoisuus markkinoille saatettavissa valmisteissa ja tuotteissa (jos tiedossa).

Likimairiisesti jaotellut kiyttdalat:

— teollisuus, A

— maanviljelys ja ammattitys,

— yleinen kulutus.

Asiakkaiden nimet, jos tiedossa ja tarkoituksenmukaista.

Arvioitu tuotanto ja/tai tuonti kutakin kﬁyttétarkoitusté tai kiyttoalaa kohti

Tonnimiiriinen kokonaisvuosituotanto ja/tai -tuonti: .

— ensimmiinen kalenterivuosi,

— seuraavat kalenterivuodet.

Yhteison ulkopuolella valmistetuista aineista, joille ilmoituksen tekemisti varten on nimetty valmistajan

yksinedustajana toimiva ilmoittaja, on nimi tiedot annettava kunkin osassa 0 nimetyn maahantuojan
osalta. :
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23

2.3.1
23.2
233
234

235

©2.4

2.5

2.6

3.0
3.9

3.10

4.1

4.1.1
41.2

Prosentteina ilmaistu tuotanto ja/tai tuonti 2.1.1 ja 2.1.2 kohdan mukaisesti jaoteltuna:
— ensimmiinen kalenterivuost,

— seuraavat kalenterivuodet.

Suositellut menetelmit ja varotoimet jotka koskevat:
— kisittelyi,

— varastointia,

— kuljetusta,

— tulipaloa (polttokaasujen laatu tai pyrolyysi, jos tarkoituksenmukaista ehdotetun kiyttotarkoituksen
kannalta).

Muita vaaroja, erityisesti kemiallista reaktiota veden kanssa.
Aineen roiskumisen aiheuttamat hititoimenpiteet
Hititoimenpiteet ruumiinvammojen sattuessa (esim. myrkytys)

Pakkaaminen

AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISET OMINAISUUDET
Aineen olomuoto 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa
Leimahduspiste

Syttyvyys

MYRKYLLISYYSTUTKIMUKSET

Akuutti myrkyllisyys

Yksi annostelureitti riittdd. Kaasuja lukuun ottamatta aineet on testattava suun kautta annosteltuina.
Kaasut on testattava hengitysteitse.

Suun kautta annosteltuna.

Hengitysteitse annosteltuna.”

LIITE VII D(*)

(muistutus)

(*) Timi liite laaditaan 12 artiklan si4nnésten mukaisesti.
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- LIITE 4

Korvataan direktiivin 67/548/ETY lite VIII seuraavasti:

“LIITE VIII

LISATIEDOT JA -TESTIT, JOITA EDELLYTETAAN 7 ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISESTI
Ellei teknisisti syisti ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei katsota tieteelliselti kannalta tarpeelliseksi,
perustelut on ilmoitettava selvisti ja toimivaltaisen viranomaisen on hyviksyttivi ne.

Tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi tai vastaavien laitosten nimet on ilmoitettava.
1 TASO

Fysikaalis-kemialliset tutkimukset

Liitteessd VII miirittyjen tutkimusten tulosten mukaiset fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia koskevat
lisitutkimukset. Tillaiset lisatutkimukset voivat olla esimerkiksi analyyttisten menetelmien kehittelyd, jotka
mahdollistavat aineen tai sen muunnostuotteiden havaitsemisen ja limmén aiheuttamien hajoamistuotteiden
tutkimisen.

Myrkyllisyystutkimukset
Fertiliteettitutkimus (yksi laji, yksi sukupolvi, uros ja naaras, parhaiten soveltuva annostelureitti).
Jos ensimmiisen sukupolven tulokset ovat epivarmoja, toisen sukupolven tutkimus on tarpeen.

Suunnittelemalla annostelu tutkimuksessa voidaan saada viitteitd teratogeenisista vaikutuksista. Jos sellaista
havaitaan, on suoritettava varsinainen teratologinen tutkimus.

— Teratologinen tutkimus (yksi laji, parhaiten soveltuva annostelureitti).

Tdmi tutkimus vaaditaan, jos lisiintymiselle vaarallisia vaikutuksia ei ole tutkittu tai arvioitu fertiliteet-
titutkimuksessa.

— Subkrooninen ja/tai krooninen myrkyllisyystutkimus mukaan lukien erikoistutkimukset (yksi laji, uros ja
naaras, parhaiten soveltuva annostelureitti) vaaditaan, jos liitteessi VII miirityn toistuvan annostuksen
tutkimuksen tulosten tai muiden tietojen perusteella on tarvetta asianmukaisiin jatkotutkimuksiin.

Muun muassa seuraavat vaikutukset viittaavat tillaiseen tutkimustarpeeseen:

a) vakavat tai palautumattomat vammat;

b) hyvin matala tai puuttuva taso, jolla vaikutuksia ei ilmene;

c) selvi yhteys tutkittavan aineen kemiallisen rakenteen ja muiden vaarallisiksi todettujen aineiden vililld.

— Liitteessi V esitetyn tutkimussuunnitelman mukaiset lisitutkimukset mutageenisista vaikutuksista ja/tai
karsinogeenisia vaikutuksia koskevat seulontakokeet.

*  Jos molemmat perusselvityksiin kuuluvat testit ovat negatiivisia, on tehtava aineen erityisominaisuuksien tai
kiyttotarkoitusten mukaisia lisitesteji.

Jos toinen tai molemmat suppeaan ilmoitukseen kuuluvat testit ovat positiivisia, tiydentivi tutkimus on tehtava
kahdella muulla in vivo testlmenetelmalla, joissa on sama tai toinen vaikutuskohde (end point).

— Perustiedot toksikokinetiikasta.

Ympiristomyrkyllisyytti koskevat tutkimukset

~— DPitkaaikainen myrkyllisyystutkimus Daphnia magnalla (21 vuorokautta).

— Testi kehittyneemmilld kasveilla,

— Testi lieroilla.

— Myrkyllisyyttd koskevat lisdtutkimukset kaloilla.

— Lajikertymitesti: yksi laji, mieluimmin kala.

— Lisitutkimukset hajoamisesta, ellei Liitteessd VII miarityissi tutkimuksissa ole osoitettu riittivai hajoamista.

— Lisitutkimukset absorptiosta/desorptiosta riippuen liitteessi VII miirittyjen tutkimusten tuloksista,
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2 TASO

Myrkyllisyystutkimukset

Tutkimusohjelmaan on sisillyttivd seuraavat kohdat, jollei siiti poikkeamiselle ole niytté6n perustuvia vahvoja
perusteita:

— Kroonista myrkyllisyyttd koskeva tutkimus.
— Karsinogeenisuustutkimus.

— Fertiliteettitutkimus (esimerkiksi kolmen sukupolven tutkimus), ainoastaan, jos 1 tason tutkimuksissa on
havaittu hedelmillisyyttd koskeva vaikutus.

— Jalkeldisten kehitystd koskeva myrkyllisyystutkimus peri- ja postnataalisten vaikutusten selvittimiseksi.
— Teratologinen tutkimus (lajilla, jota ei kiytetty vastaavassa 1 tason testissa).

— Biotransformaation ja farmakokinetiikan sisiltivit lisitutkimukset toksikokinetiikasta.

-~ Elinten toksisuutta tai systeemisti toksisuutta selvittivit lisitestit.

Ympiristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset

— Kertymisti, hajoamista, kulkeutuvuutta, ja absorptiota/desorptiota koskevat lisitestit.
— Lisdtutkimukset myrkyllisyydésti kaloille.

— Tutkimukset myrkyllisyydesti linnuille.

— Lisatutkimukset myrkyllisyydesti muille elisille.”



