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I

(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 1999/45/EY,

annettu 31 péivind toukokuuta 1999,

vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintji koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten miiriysten lihentimisesti

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méarattyd
menettelyi (%),

sekd katsovat, ettd

1) vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja mer-
kintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
rdysten ldhentdmisestd 7 pdivind kesikuuta 1988 annet-
tua neuvoston direktiivid 88/379/EY (¥) on muutettu
useita kertoja; uusien muutosten varalta mainittu direk-
tiivi olisi selvyyden vuoksi muotoiltava uudelleen,

2) yhteison sddnnoksistd huolimatta tiettyihin vaarallisiin
valmisteisiin sovellettavissa sddnnoissd esiintyy jasenval-
tioissa merkittdvid luokitusta, paakkaamista ja merkintojd
koskevia eroavuuksia; ndmi eroavuudet muodostavat
kaupan esteen, luovat epitasa-arvoiset kilpailuolosuhteet
ja vaikuttavat suoraan sisimarkkinoiden toimintaan;
tdman vuoksi on tarpeen poistaa timd kaupan este ldhen-
tamalld jasenvaltioissa voimassa olevaa alaa koskevaa lain-
saadantoa,

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

() EYVL C 158, 26.5.1997, s. 76.

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

() EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 96/65/EY (EYVL L 265,
18.10.1996, s. 15).

3) sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan vaikutta-
vien jasenvaltioiden sddnndsten lihentdmiseen tihtddvien
toimenpiteiden, jos ne koskevat terveyttd ja turvallisuutta
sekd ihmisten ja ympdriston suojelua, on pohjauduttava
korkeaan suojelun tasoon; tilld direktiivilli on samalla
varmistettava kansalaisten suojelu ja erityisesti sellaisten
henkiloiden suojelu, jotka joutuvat kosketuksiin vaarallis-
ten valmisteiden kanssa tyossddn tai harrastuksissaan,
kuluttajien suojelu sekd myos ympdriston suojelu,

4) tiettyihin vaarallisuusluokkiin kuuluvia vaarallisia valmis-
teita sisdltivdt pakkaukset, joita tarjotaan tai myydidn
yleisolle, on varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla ja/
tai niissd on oltava nakévammaisille tarkoitetut vaaratun-
nukset; tietyt valmisteet, jotka eivdt kuulu ndihin vaaralli-
suusluokkiin, voivat kuitenkin koostumuksensa vuoksi
aiheuttaa vaaraa lapsille; tillaisten valmisteiden pakkauk-
set olisi sen vuoksi varustettava lapsille turvallisilla sulki-
milla,

5) on tarpeen sditdd tilavuutenaftilavuusprosentteina ilmais-
tut pitoisuusrajat valmisteille, joita pidetddn kaupan kaa-
sumaisessa muodossa,

6) tamd direktiivi sisdltdd erityisid merkintdmadrayksid, joita
sovelletaan tiettyihin valmisteisiin; riittdvin ihmisten ja
ympdriston suojelun tason varmistamiseksi erityiset mer-
kintdmadraykset on otettava kayttoon myos tietyille val-
misteille, jotka voivat aiheuttaa kiyttdjille vaaraa siitd
huolimatta, ettd niitd ei pidetd timidn direktiivin mukai-
sesti vaarallisina,

7) neuvosto antoi 30 pdivind huhtikuuta 1992 direktiivin
92/32/ETY () vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaa-
mista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten mddrdysten lihentdmisestd annetun neuvoston
direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta seitsemannen ker-
ran; komissio antoi 27 pdivind huhtikuuta 1993 direktii-
vin 93/21/ETY (%) direktiivin 67/548/ETY mukauttami-
sesta tekniikan kehitykseen kahdeksannentoista kerran;
ndilld direktiiveilld otettiin kdytt66n uudet perusteet

() EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.

(6) EYVLL 110, 4.5.1993, s. 20.
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10)

11)

ympdristolle vaarallisten aineiden luokittelemiseksi ja
merkitsemiseksi yhdessd asianmukaisten varoitusmerk-
kien, vaaratunnusten, vaaraa osoittavien lausekkeiden ja
turvallisuustoimenpiteiden merkintdvaatimusten kanssa;
valmisteiden luokitusta ja merkintojd koskevat sddnnokset
olisi hyviksyttdvi yhteison tasolla niiden ympiristovaiku-
tusten huomioon ottamiseksi ja tdimin vuoksi on tarpeen
ottaa kayttoon menetelmi, jonka avulla arvioidaan val-
misteen ympdristolle aiheuttamat vaarat joko laskentame-
netelmdn avulla tai madrittelemalld testimenetelmin
ympdaristomyrkylliset ominaisuudet tietyissd olosuhteissa,

kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kdytettivien
eldinten suojelua koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd 24 pdi-
vind marraskuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin
86/609/ETY (') sddnnosten mukaan koetarkoituksiin kéy-
tettdvien eldinten lukumdaird olisi vahennettdvd mahdolli-
simman pieneksi; mainitun direktiivin 7 artiklan 2 koh-
dassa tdsmennetdan, ettd koetta ei saa suorittaa, jos tavoi-
tellun tuloksen saavuttamiseksi on mahdollista soveltaa
jotakin toista tieteellisesti luotettavaa menetelmas, joka ei
edellytd eldimen kayttod; timdn vuoksi tdssd direktiivissd
kiytetddn myrkyllisten ja ympiristomyrkyllisten ominai-
suuksien arviointien tuloksia ainoastaan silloin, kun ne
ovat jo tiedossa eikd lisdd eldinkokeita vaadita,

on tarpeen maddritelld, mitd ihmiskokemuksia voitaisiin
kayttdd arvioitaessa valmisteesta terveydelle aiheutuvia
vaaroja; siind tapauksessa, ettd kliiniset tutkimukset voi-
daan hyviksyi, edellytetddn, ettd tutkimuksissa on nouda-
tettu Helsingin julistusta ja hyvdd kliinistd tutkimustapaa
koskevia OECD:n suuntaviivoja,

metalliseosten ominaispiirteet ovat sellaisia, ettd niiden
ominaisuuksia saattaa olla mahdotonta arvioida tarkasti
nykyisin kdytossd olevien sopimuksenvaraisten menetel-
mien avulla; timédn vuoksi on tarpeen kehittdd erityinen
luokitusmenetelmd, jossa otetaan huomioon metalliseos-
ten erityiset kemialliset ominaisuudet; jasenvaltioita kuul-
tuaan komissio tarkastelee titd erityisen menetelman tar-
vetta ja toimittaa tarvittaessa ehdotuksen ennen timin
direktiivin tdytintdonpanopaivimaaraa,

kasvinsuojeluaineiden luokitusta, pakkaamista ja merkin-
tojd sddtelevdd vaarallisten valmisteiden (torjunta-ainei-
den) luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien
jasenvaltioiden lakien ldhentimisestd 26 pdivand kesd-
kuuta 1978 annettua neuvoston direktiivid 78/631/
ETY (%) on tarkistettava ottaen huomioon tekninen ja tie-

(1) EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
() EYVL L 206, 29.7.1978, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna neuvoston direktiivilld 92/32/ETY.

12)

13)

14)

15)

teellinen kehitys sekd ottaen huomioon kasvinsuojeluai-
neiden markkinoille saattamisesta 15 pdivand heindkuuta
1991 annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (°) tdy-
tantoonpanon seurauksena tapahtunut lainsdddiannéllinen

kehitys,

direktiivissi 91/414/ETY ja biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta 16 pdivind helmikuuta 1998 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 98/8/
EY (%) sdddetddn hyviksymismenettelystd kullekin tuot-
teelle hakijan esittdmiin asiakirjoihin sekd kussakin jasen-
valtiossa  toimivaltaisen viranomaisen  suorittamaan
arviointiin perustuen, toisin kuin tdssd direktiivissd tarkoi-
tetuille kemiallisille valmisteille; lisiksi kyseisen hyviksy-
mismenettelyn yhteydessd valvotaan erityisesti kunkin
tuotteen luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd ennen sen
markkinoille saattamista; selkedn ja avoimen tiedotusme-
nettelyn osana on tarpeen luokitella ja merkitd kasvinsuo-
jeluaineet timdn direktiivin sddnnosten mukaisesti ja toi-
mittaa myos kdyttoohjeet direktiivin 91/414/ETY mukai-
sesti suoritettujen arviointien tuloksia noudattaen ja var-
mistaa, ettd merkinnit vastaavat sekid timin direktiivin
ettd direktiivin 91/414/ETY tavoitteena olevaa suojelun
korkeaa tasoa; lisiksi kasvinsuojeluaineille on otettava
kiyttoon  kayttoturvallisuustiedote  tdmdn  direktiivin
mukaisesti,

ympiristomerkintojen osalta on syytd sditdd, ettd tietyistd
poikkeuksista ja tietyistd sddnnoksistd voidaan padttda eri-
tyistapauksissa, joissa voidaan osoittaa, ettd kyseisten tuo-
teryhmien kokonaisvaikutus ympdristolle on alhaisempi
kuin vastaavien tuoteryhmien,

vaikka tdmd direktiivi ei koske ammuksia, rdjihdystarkoi-
tuksiin ja pyroteknisiin tarkoituksiin kaupan pidetyt
rdjdhteet voivat kemiallisen koostumuksensa vuoksi olla
terveydelle vaarallisia; sen vuoksi avoimen tiedotusmenet-
telyn osana on tarpeen luokitella ne ja liittdd niihin kayt-
toturvallisuustiedote timin direktiivin sddnnosten mukai-
sesti sekd my0s merkitd ne vaarallisten tavaroiden kulje-
tuksissa sovellettavia kansainvilisid sddnt6jd noudattaen,

tiettyjd timén direktiivin sddnnoksid on tarpeen laajentaa
koskemaan sellaisia valmisteita, jotka voivat aiheuttaa
vaaraa kiyttdjille, vaikka niitd ei tdmédn direktiivin sddn-
nosten mukaan pidetikddn vaarallisina,

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna komission direktiivilli 96/68/EY (EYVL L 277,

30.10.1996, s. 25).

(% EYVLL 123, 24.4.1998, s. 1.
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16) etiketti antaa olennaiset perustiedot valmisteesta vaarallis- 21) tdmdn direktiivin sddnnokset liittyvat yhteison ja sen
ten valmisteiden kayttdjlle tiiviissi muodossa; siti on jasenvaltioiden Rio de Janeirossa kesikuussa 1992 pide-
kuitenkin tdydennettivd enemman yksityiskohtaista tietoa tyn YK:n ympéristo- ja kehityskonferenssin (UNCED) toi-
sisiltavalld kaksiosaisella jdrjestelmailld, joista toinen eli mintasuunnitelmassa nro 21 olevassa 19 luvussa vahvis-
kiyttoturvallisuustiedote, sellaisena kuin se on mddritelty tettujen kestdvad kehitystd koskevien tavoitteiden mukai-
yksityiskohtaisten jérjestelyjen maarittelemisestd ja vahvis- sesti tekemidn sitoumukseen pyrkid vaarallisten aineiden
tamisesta vaarallisia valmisteita koskevaa erityistietojirjes- ja valmisteiden luokittelujirjestelmidn yhdenmukaistami-
telmdd varten direktiivin 88/379/ETY 10 artiklan tdytin- seen tulevaisuudessa,
toonpanemiseksi 5 pdivind maaliskuuta 1991 annetussa
komission direktiivissdi 91/155/ETY(!), on tarkoitettu
ammattikayttgjille, ja toinen jdsenvaltioiden osoittamille
t01m1611r{1.1.lle, .)01dep"tark01t}1.kser}a on antaa tietoa yksin- 22) komissiolle olisi annettava tarvittavat valtuudet kaikkien
omaan ladketieteellisiin ehkaisy- ja hoitotarkoituksiin, timdn direktiivin liitteiden mukauttamiseksi tekniikan
kehitykseen,

17) komissio antaa jasenvaltioiden ja eri osapuolten toimitta- o . o . .
mien tietojen perusteella kahden vuoden kuluessa timin 23) tarpap d}rgktlym anta.m.lsen ei pitdisi vaikuttaa siirtymaai-
direktiivin voimaantulosta Euroopan parlamentille ja neu- k_OIhH}Z joita Jaser.lvaltlmd.en on.nq}{de}tetge}ya saattacssaan
vostolle kertomuksen kokemuksista, joita on saatu tilld dlrektnve]? osgks1 k‘ansa'l.hs.ta lalnsaadaptqa, §11.<a l'utteessa
kattavalla strategialla vaarallisten valmisteiden merkitse- VI tarkoitettujen direktiivien soveltamisaikothin, ja
misestd ja erityisesti siitd, miten kayttdjat sen ymmartavat
ja sitd soveltavat, kokemuksista mainoskampanjoista ja
opetus- ja koulutusohjelmista; tarvittaessa komissio tekee
timin kertomuksen perusteella tarpeelliset ehdotukset, 24) liitteessd VIII luetellut direktiivit olisi kumottava tietyin

18)

19)

20)

on tarpeen vaatia kdyttoturvallisuustiedotteita, joissa on
suhteelliset tiedot ihmisille ja ympdristolle sellaisista val-
misteista aiheutuvista vaaroista, joita ei ole luokiteltu
timdn direktiivin mukaisesti vaarallisiksi mutta jotka
sisdltavit vaarallisiksi luokiteltuja aineita tai joille on ase-
tettu altistusraja yhteison tasolla; komissio tarkistaa jasen-
valtioiden toimittamien tietojen pohjalta direktiivid 91/
155/ETY ja antaa tarvittaessa ehdotukset ennen timin
direktiivin lopullista tdytintdonpanopaivimairaa,

sellaisten valmisteiden osalta, jotka on luokiteltu timin
direktiivin mukaisesti vaarallisiksi, on tarpeen antaa jisen-
valtioille lupa sallia tietyt merkintdd koskevat poikkeukset
silloin, kun pakkaus on liian pieni tai muutoin soveltuma-
ton merkittaviksi tai kun on kyse niin pienistd pakkauk-
sista tai madristd, ettei ole syytd peldtd ihmisille tai ympa-
ristolle aiheutuvan vaaraa; niissd tapauksissa olisi myos
harkittava ndiden sddnnosten ldhentdmistd yhteison
tasolla; tdlloin komissio tarkastelee yhdenmukaistamisen
tarvetta ja tekee tarvittaessa ehdotuksia,

valmisteiden sisdltdimid tiettyjd aineita koskevien tietojen
luottamuksellisuus olisi taattava ja tdmin vuoksi on tar-
peen luoda jirjestelmd, jonka avulla valmisteen markki-
noille saattamisesta vastaavalla henkil6lld on mahdollisuus
pyytda luottamuksellisuutta tallaisille aineille,

() EYVL L 76, 22.3.1991, s. 35, direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna komission direktiivilli 93/112/ETY (EYVL L 314,

16.12.1993, s. 38).

edellytyksin, liitteessd VIII lueteltujen direktiivien kumoa-
mista koskevat edellytykset olisi tdismennettdvd Itdvallan,
Suomen ja Ruotsin osalta, jotta otettaisiin huomioon nii-
den lainsdddinnon nykyinen vaihe erityisesti terveyden-
ja ympdristonsuojelun osalta,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1.

1 artikla

Tavoitteet ja soveltamisala

Tamin direktiivin tarkoituksena on lihentdi jasenvaltioi-

den lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maardyksii, jotka koskevat

— vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkin-

t6jd, sekd

— erityissddnnosten lihentdmistd tiettyjd valmisteita varten,

jotka voivat aiheuttaa vaaraa riippumatta siitd, onko ne
luokiteltu vaarallisiksi timédn direktiivin mukaisesti saatet-
taessa kyseisid valmisteita markkinoille jisenvaltioissa.
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2. Tata direktiivid sovelletaan valmisteisiin, jotka

— sisdltavit vahintddn yhtd 2 artiklassa tarkoitettua vaarallista
ainetta,

ja

— joita pidetddn 5, 6 tai 7 artiklassa tarkoitettuina vaarallisina
valmisteina.

3. Erityissdannoksid, jotka on esitetty:

— 9 artiklassa ja madritelty liitteessd IV,
— 10 artiklassa ja mddritelty liitteessd V, ja
— 14 artiklassa,

sovelletaan myos valmisteisiin, joita ei pidetd 5, 6 tai 7 artiklan
mukaisesti vaarallisina mutta jotka voivat siitd huolimatta
aiheuttaa erityistd vaaraa.

4. Timin direktiivin luokitusta, pakkaamista, merkint6ja
ja kéyttoturvallisuustiedotteita koskevia artikloja sovelletaan
kasvinsuojeluaineisiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivin 91/414/ETY soveltamista.

5. Tatd direktiivid ei sovelleta seuraaviin loppukayttdjille tar-
koitettuihin kdyttévalmiisiin valmisteisiin:

a) direktiivissi 65/65/ETY (!) madriteltyihin lddke- tai eldinlda-
kevalmisteisiin;

b) direktiivissd 76/768/ETY (%) madriteltyihin kosmeettisiin
valmisteisiin;

¢) sellaisiin aineiden seoksiin, joita jitteind koskevat direktiivit
75/442[ETY (%) ja 78/319[ETY (¥);

d) elintarvikkeisiin;

e) rehuihin;

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

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna direktiivilli 97/18/EY (EYVL L 114, 1.5.1997, s.
43).

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

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

f) direktiivissi 80/836/Euratom (°) madriteltyjd radioaktiivisia
aineita sisiltiviin valmisteisiin;

g) sellaisiin invasiivisiin ldkinnallisiin laitteisiiin tai lddkinnal-
lisiin laitteisiin, joita kdytetddn suorassa kosketuksessa
ihmiskehon kanssa, siltd osin kuin yhteison lainsdddan-
nossd vahvistetaan vaarallisten aineiden ja valmisteiden
osalta luokitusta ja merkint6ja koskevat sddnnokset, joilla
varmistetaan sama tietoja koskevien sddnnosten ja suojelun
taso kuin tdlld direktiivilld.

6.  Titd direktiivid ei sovelleta:

— vaarallisten valmisteiden kuljettamiseen rautateilld, maan-
teilld, sisdvesilld, merelld tai ilmassa,

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

2 artikla

Miiritelmit
1.  Tissd direktiivissd tarkoitetaan:

a) ‘aineilla’ alkuaineita ja niiden yhdisteitd sellaisina kuin ne
esiintyvit luonnossa tai tuotantomenetelmin valmistettuina,
jotka sisaltavat kaikki pysyvyyden sdilyttimiseksi tarvittavat
lisdaineet ja tuotantotoiminnassa muodostuvat epdpuhtau-
det lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vai-
kuttamatta aineen pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostu-
musta;

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

¢) ’polymeerilld’ ainetta, joka koostuu molekyyleistd, joille on
ominaista yhden tai useamman tyyppisen meerin muodos-
tamat jaksot, ja jonka painosta suurin osa koostuu mole-
kyyleistd, joissa on vihintddn kolme meerid, joista kukin
on kovalenttisesti sitoutunut vihintddn yhteen toiseen mee-
riin tai muuhun reagoivaan aineeseen, ja jonka painosta
suurin osa ei koostu keskenddn samanpainoisista molekyy-
leistd. Aineen molekyylien on moolimassan suhteen jakaan-
nuttava useisiin eri luokkiin siten, etti moolimassojen erot
ovat pidasiassa meerien lukumdirien eroista johtuvia. Téssd
médritelméssd 'meerilld’ tarkoitetaan polymeerissd esiinty-
vad monomeerin reagoinutta muotoa;

(®) EYVL L 246, 17.9.1980, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viime-
ksi muutettuna direktiivilli 84/467/Euratom (EYVL L 265,
5.10.1984, s. 4).
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d) (... d) sellaiset helposti syttyvit aineet ja valmisteet:
— jotka voivat kuumentua ja lopulta syttya ilmassa ympi-
riston limpéatilassa ilman, ettd energiaa lisitdan, tai
e) ’markkinoille saattamisella’” kolmannelle osapuolelle tarjoa-
mista. Tatd direktiivid sovellettaessa tuontia yhteison tulli-
alucelle pidetddn markkinoille saattamisena; — kiintedssd muodossa, jotka voivat helposti syttyd lyhyt-
aikaisessa kosketuksessa sytytyslahteen kanssa ja jotka
jatkavat palamista senkin jilkeen, kun sytytyslihde on
poistettu, tai
f) ‘tieteelliselld tutkimuksella ja kehitykselld” valvotuissa olo-
suht'e1ssa tehtya t1eteelll§ta kgetta, analyyga tai ku?mx_alhsta — nestemiisessi muodossa, joiden leimahduspiste on
tutkimusta, mukaan lukien aineen luontaisten ominaisuuk- hvvin alhai :
' 151, a1 151en Ol ) yvin alhainen, tai
sien, kdyttaytymisen ja tehokkuuden mdirittiminen seka
tuotekehitykseen liittyvit tieteelliset tutkimukset;
— joista veden tai kostean ilman vaikutuksesta kehittyy
vaarallisessa mddrin erittdin helposti syttyvid kaasuja;
g) ’tuotantotutkimuksella ja -kehitykselld’ aineen jatkokehitte-
lyd, jonka aikana aineen kiiytt6d testataan koelaitoksilla tai e) syttyvit: nestemdiset aineet ja valmisteet, joiden laimahdus-
tuotantokokeiden avulla; piste on alhainen;

f) erittdin myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka hyvin pienind

h) ’EINECSILLA’ (Euroopan kaupallisessa kaytossd olevien annoksina hengitettynd, nieltynd tai ihon kautta imeyty-
kemiallisten aineiden luettelo) Euroopan kaupallisessa kay- neend aiheuttavat vilittomia tai pitkdaikaisia terveyshaittoja
tossd olevien kemiallisten aineiden luetteloa. Se sisdltdd tar- tai kuoleman;
kan luettelon kaikista aineista, jotka olivat yhteison markki-
noilla 18 pdivini syyskuuta 1981.

g) myrkylliset: aineet ja valmisteet, jotka pienind annoksina
hengitettynd, nieltynd tai ihon kautta imeytyneend aiheutta-
vat valittomid tai pitkdaikaisia terveyshaittoja tai kuoleman;

2. Tassd direktiivissd tarkoitetussa merkityksessd “vaarallisia”

ovat seuraavat aineet ja valmisteet:

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

a) rajahtavit: kiintedt, nestemdiset, tahnamaiset tai hyytelo-
mdiset aineet ja valmisteet, jotka voivat myos ilman ilmake-
hidn happea aiheuttaa limpod kehittdvin reaktion, jossa i) syovyttavat: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksissa elavien
nopeasti kehittyy kaasuja, ja jotka valvotuissa koeolosuh- kudosten kanssa voivat tuhota ne;
teissa ovat rdjahtdvid, nopeasti syttyvid tai jotka ovat réjih-
tavid, kun niitd kuumennetaan osittain suljetussa tilassa;

j) drsyttdvit: aineet ja valmisteet, jotka eivit aiheuta syopy-
mistd ja jotka lyhytaikaisen, pitkdaikaisen tai toistuvan kos-
ketuksen tuloksena voivat aiheuttaa ihon tai limakalvojen

. . . . s tulehtumisen;

b) hapettavat: aineet ja valmisteet, jotka kosketuksessa muihin
aineisiin, erityisesti syttyviin aineisiin, aiheuttavat korkeata
lampod kehittdvin reaktion;

k) herkistavit: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyni tai ihon
kautta imeytyneend voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktion tai
niille luonteenomaisia haittavaikutuksia;

¢) erittdin helposti syttyvit: nestemdiset aineet ja valmisteet,
joilla on erittdin alhainen leimahduspiste ja alhainen kichu-
mispiste, sekd kaasumaiset aineet ja valmisteet, jotka ovat 1) syopdi aiheuttavat: aineet ja valmisteet, jotka hengitettyni,

syttyvid kosketuksissa ilman kanssa ympdariston lampoti-
lassa ja paineessa;

nieltynd tai ihon kautta imeytyneend voivat aiheuttaa syo-
pdd tai lisdtd sen esiintymistd;
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m) perimdd vaurioittavat: aineet ja valmisteet, jotka hengitet-
tynd, nieltyni tai ihon kautta imeytynennd voivat aiheuttaa
periytyvid geneettisid vaurioita tai lisitd niiden esiintymisté;

n) lisddntymiselle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka hengi-
tettynd, nieltynd tai ihon kautta imeytyneeni voivat aiheut-
taa jilkeldisilli muita kuin periytyvid haittavaikutuksia tai
lisitd niiden esiintymistd ja heikentdd miesten ja naisten
lisddntymistoimintoja tai -kykyd;

o) ympdristolle vaaralliset: aineet ja valmisteet, jotka ympéris-
t66n jouduttuaan aiheuttavat tai voivat aiheuttaa vélittomid
tai myohemmin ilmaantuvia vaaroja yhdelle tai useammalle
ympdriston osatekijalle.

3 artikla

Valmisteiden vaarallisten ominaisuuksien miiritteleminen

1.  Valmisteen aiheuttamat vaarat arvioidaan maarittelemalla:

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,

— terveyteen vaikuttavat ominaisuudet,

— ympdristoon vaikuttavat ominaisuudet.

Nimi eri ominaisuudet mddritellddn 5, 6 ja 7 artiklassa vahvis-
tettujen sadnnosten mukaisesti.

Laboratoriotestit on suoritettava valmisteilla sellaisina kuin ne
on saatettu markkinoille.

2. Kun vaaralliset ominaisuudet méiritelldédn 5, 6 ja 7 artik-
lan mukaisesti, kaikki 2 artiklassa tarkoitetut vaaralliset aineet
ja erityisesti ne,

— jotka on lueteltu direktiivin 67/548/ETY liitteessd ,

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

— jotka markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkilé on
luokitellut ja merkinnyt valiaikaisesti direktiivin 67/548/
ETY 6 artiklan mukaisesti,

— joiden luokittelu ja merkinnidt on tehty direktiivin 67/548|
ETY 7 artiklan mukaisesti, mutta joita ei vieldi ole ELIN-
CS:ssd,

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

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

on otettava huomioon kdytetyn menetelmidn edellyttimalld
tavalla.

3. Tdmadn direktiivin soveltamisalaan kuuluvissa valmisteissa
2 kohdassa tarkoitetut terveydelle ja/tai ympdristolle aiheutta-
miensa vaikutusten vuoksi vaarallisiksi luokitellut aineet, vaikka
ne olisivat epapuhtauksia tai lisdaineita, on otettava huomioon,
kun niiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin
seuraavassa taulukossa mddritellyt arvot, ellei direktiivin
67/548/ETY liitteessd I tai timin direktiivin liitteessa II olevassa
B osassa tai liitteessd III olevassa B osassa ole esitetty alempia
arvoja, jollei tdimén direktiivin liitteessd V toisin mairatd.

Huomioon otettavat pitoisuudet

Aineen vaarallisuusluokka
kaasumaisissa
valmisteissa
til/til- %

muissa valmisteissa
paino/paino-%

Erittdin myrkyllinen >0,02 >0,1

Myrkyllinen >0,02 >0,1

Syopéd aiheuttava
ryhmd 1 tai 2 >0,02 20,1

Perimdd vaurioittava
ryhmi 1 tai 2 >0,02 >0,1

Lisddntymiselle vaarallinen

ryhmi 1 tai 2 >0,02 >0,1
Haitallinen >0,2 >1
Sydvyttavd >0,02 >1
Arsyttivi >0,2 >1
Herkistiva 20,2 >1

Sy6péd aiheuttava
ryhmd 3 >0,2 >1
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Huomioon otettavat pitoisuudet

Aineen vaarallisuusluokka
kaasumaisissa
valmisteissa muissa valmisteissa
til/til- % paino/paino-%
Perimdi vaurioittava
ryhmi 3 20,2 >1
Lisaantymiselle vaarallinen
ryhmi 3 >0,2 >1
Ympiristolle vaarallinen N >0,1
Ympiristolle vaarallinen otsoni >0,1 >0,1
Ympiristolle vaarallinen >1
4 artikla

Yleiset luokitus- ja merkintiperiaatteet

1. Vaarallisten valmisteiden luokitus kyseisten vaarallisten
ominaisuuksien voimakkuuden ja erityisluonteen mukaan
perustuu 2 artiklassa esitetyn vaarallisuusluokituksen madaritel-
miin.

2. Valmisteiden luokitusta ja merkintojd koskevia yleisid
periaatteita sovelletaan direktiivin 67/548ETY liitteessd VI
médriteltyjen perusteiden mukaisesti, ellei muita timin direktii-
vin 5, 6, 7 tai 10 artiklassa sekd asiaa koskevissa liitteissd tar-
koitettuja perusteita sovelleta.

5 artikla

Fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista aiheutuvien
vaarojen arviointi

1. Valmisteen fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista aiheu-
tuvat vaarat arvioidaan mddrittelemalld direktiivin 67/548/ETY
liitteessda V olevassa A osassa tdsmennettyjen menetelmien
mukaisesti valmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, jotka
ovat tarpeen asianmukaisen luokituksen ja merkintGjen méarit-
timiseksi mainitun direktiivin liitteessd VI esitettyjen perustei-
den mukaisesti.

2. 1 kohdasta poiketen:

rdjahtivien, hapettavien, erittdin helposti syttyvien, helposti syt-
tyvien tai syttyvien ominaisuuksien médrittdminen ei kuiten-
kaan ole valttimatont, jos:

— millddn aineosalla ei ole tillaisia ominaisuuksia ja jos val-
mistajan kaytettdvissd olevan tiedon perusteella on epito-
dennikdistd, ettd valmiste on tilld tavoin vaarallinen,

— koostumukseltaan tunnetun valmisteen koostumusta muu-
tettaessa voidaan tieteellisten perustelujen nojalla piitelld,
ettd vaarallisten ominaisuuksien uudelleen arviointi ei johda
luokituksen muuttumiseen,

— valmisteet, jotka on saatettu markkinoille aerosoleina, ovat
direktiivin  75/324/ETY 9 a artiklan sddnnosten mukai-
sia (1).

3. Niissd tapauksissa, joihin direktiivin 67/548/ETY liit-
teessi V olevan A osan menetelmit eivit sovellu, viitataan
timin direktiivin liitteessd I olevan B osan vaihtoehtoisiin las-
kentamenetelmiin.

4. Tamdn direktiivin liitteessd I olevassa A osassa viitataan
erdisiin poikkeuksiin direktiivin 67/548/ETY liitteessd V ole-
vassa A osassa esitettyjen menetelmien soveltamisessa.

5. Direktiivissi 91/414/ETY tarkoitetun valmisteen fysikaa-
lis-kemiallisista ominaisuuksista aiheutuvat vaarat arvioidaan
madrittelemalld valmisteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet,
jotka ovat tarpeen asianmukaisen luokituksen mdarittamiseksi
direktiivin  67/548/ETY liitteessd VI esitettyjen perusteiden
mukaisesti. Namd ominaisuudet médritellddn direktiivin 67/
548/ETY liitteessd V olevassa A osassa vahvistetuin menetel-
min, ellei muita kansainvilisesti hyviksyttyja menetelmid
hyvaksytd direktiivin 91/414/ETY liitteiden II ja III maardysten
mukaisesti.

6 artikla

Terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointi

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

a) kdyttamalld jotakin liitteessd II kuvattua sopimuksenvaraista
menetelmad;

b) maddrittelemalld valmisteen terveydelle vaaralliset ominai-
suudet, jotka ovat tarpeen asianmukaisen luokituksen maa-
rittdmiseksi direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI esitettyjen
perusteiden mukaisesti. Kyseiset ominaisuudet on mdaritel-
tavd direktiivin 67/548/ETY liitteessi V olevan B osan
menetelmien avulla elleivdt, kun kyse on kasvinsuojeluai-
neista, muut kansainvilisesti tuunustetut menetelmit ole
hyviksyttavid direktiivin 91/414/ETY liitteiden II ja III maa-
rdysten mukaisesti.

(") EYVL L 147, 9.6.1975, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 94/1/EY (EYVL L 23, 28.1.1994,
s. 28).
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2. Ainoastaan silloin, kun valmisteen markkinoille saattami-
sesta vastuussa oleva henkilo voi tieteellisesti osoittaa, ettd val-
misteen terveydelle vaarallisia ominaisuuksia ei voida moitteet-
tomasti osoittaa 1 kohdan a alakohdan menetelmii kiyttien
tai olemassa olevien eldinkokeiden tulosten avulla, voidaan
kdyttdd 1 kohdan b alakohdan menetelmid edellyttden, ettd ne
ovat perusteltuja tai erityisesti sallittuja direktiivin 86/609/ETY
12 artiklan nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
91/414/ETY vaatimuksia.

Kun terveydelle vaarallinen ominaisuus on todettu kayttden
1 kohdan b alakohdan menetelmid uuden tiedon hankkimi-
seksi, kokeet on suoritettava hyvin laboratoriokdytinnon peri-
aatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja peri-
aatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten mdirdysten ldhentdmisestd 18 pdivind
joulukuuta 1986 annetussa neuvoston direktiivissd 87/18
ETY (") sdddettyjen hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden
mukaisesti ja ottaen huomioon direktiivin 86/609/ETY sddn-
nokset ja erityisesti sen 7 ja 12 artikla.

Kun terveydelle vaarallinen ominaisuus on todettu sekd 1 koh-
dan a ettd b alakohdan menetelmilld, 1 kohdan b alakohdan
menetelmien tuloksia on kdiytettivd valmisteen luokittelussa,
paitsi jos on kyse syopdd aiheuttavista tai perimidi vaurioitta-
vista taikka lisddntymiselle vaarallisista vaikutuksista, jolloin on
sovellettava 1 kohdan a alakohdan menetelmas, jollei 3 kohdan
madrdyksistd muuta johdu.

Jokainen valmisteen terveydelle vaarallisista ominaisuuksista,
jota ei ole arvioitu 1 kohdan b alakohdassa sdddettyd menetel-
méd kiyttden, on arvioitava 1 kohdan a alakohdan menetel-
milla.

3. Lisiksi, jos voidaan osoittaa:

— epidemiologisilla tutkimuksilla, direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd VI tdsmennetyilld tieteellisesti patevilld tapausselos-
tuksilla tai esimerkiksi myrkytystietokeskuksista tai tyope-
rdisistd sairauksista saadun tilastotiedon perusteella, etti ter-
veydelle vaaralliset vaikutukset ihmiselle eroavat niistd, joita
voidaan osoittaa 1 kohdassa tarkoitettuja menetelmia sovel-
tamalla, valmiste luokitellaan sen ihmiselle aiheuttamien
vaikutusten mukaisesti,

— ettd jos sopimuksenvarainen arviointi johtaisi terveydelle
vaarallisen ominaisuuden aliarvioimiseen esimerkiksi ainei-
den toisiaan vahvistavien vaikutusten vuoksi, nimi vaiku-
tukset otetaan huomioon valmisteen luokituksessa,

— ettd jos sopimuksenvarainen arviointi johtaisi terveydelle
vaarallisen ominaisuuden yliarviointiin esimerkiksi aineiden

() EYVLL 15, 17.1.1987, s. 29.

toisiaan heikentivien vaikutusten vuoksi, nimi vaikutukset
otetaan huomioon valmisteen luokituksessa.

4. Koostumukseltaan tunnettujen valmisteiden, lukuun otta-
matta direktiivissi 91/414/ETY tarkoitettuja valmisteita, jotka
on luokiteltu 1 kohdan b alakohdan menetelmin mukaisesti,
terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointi on suoritettava
uudelleen kdyttden joko 1 kohdan a alakohdan tai 1 kohdan b
alakohdan menetelmas, jos:

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

Aineosan alkuperiinen Aineosan alkuperiisen
pitoisuusalue pitoisuuden sallittu vaihteluvili
<2,5% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% £5%

— valmistaja muuttaa koostumusta korvaamalla tai lisddmalld
yhden tai useamman aineosan, jotka joko ovat tai eivit ole
vaarallisia timédn direktiivin 2 artiklan mééritelmien mukai-
sesti.

Uudelleenarviointia on sovellettava, ellei 16ydy tieteellisesti
pitevid perusteluja sille, ettd vaarojen uudelleenarviointi ei
johda luokituksen muuttumiseen.

7 artikla

Ympiristolle aiheutuvien vaarojen arviointi

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

a) kdyttimalld timan direktiivin liitteessd Il kuvattua sopi-
muksenvaraista menetelmai;

b) médrittdmalld valmisteen ympdristolle vaaralliset ominai-
suudet, mikd on tarpeen asianmukaisen luokituksen méirit-
timiseksi direktiivin 67/548/ETY liitteessdi VI esitettyjen
perusteiden avulla. Kyseiset ominaisuudet maddritetdin
direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevassa C osassa maa-
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rittyjen menetelmien avulla elleivit, kun kyse on kasvin-
suojeluaineista, muut kansainvilisesti tunnustetut menetel-
mit ole hyviksyttavid direktiivin 91/414/ETY liitteiden II ja
Il maardysten mukaisesti. Testimenetelmien soveltamisedel-
lytykset kuvataan timédn direktiivin liitteessd III olevassa C
osassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivissdi 91/
414[ETY vahvistettuja testausvaatimuksia.

2. Jos ympiristomyrkyllinen ominaisuus arvioidaan jotakin
1 kohdan b alakohdan menetelmdd kayttden uusien tietojen
saamiseksi, koe on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY sdddet-
tyjen hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden sekd direktiivin
86/609/ETY sddannosten mukaisesti.

Jos ympiristolle aiheutuvat vaarat on arvioitu molempien
edelld esitettyjen menettelytapojen mukaisesti, valmisteen luoki-
tuksessa kiytetddn 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuilla mene-
telmilld saatuja tuloksia.

3. Koostumukseltaan tunnettujen valmisteiden, lukuun otta-
matta direktiivissi 91/414/ETY tarkoitettuja valmisteita, jotka
on luokiteltu 1 kohdan b alakohdan menetelmin mukaisesti,
ympdristolle aiheutuvien vaarojen arviointi on suoritettava
uudelleen kidyttden joko 1 kohdan a alakohdan tai 1 kohdan b
alakohdan menetelmai, jos:

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

Aineosan alkuperiinen Aineosan alkuperiisen
pitoisuusalue pitoisuuden sallittu vaihteluvili
<2,5% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% +5%

— valmistaja muuttaa koostumusta korvaamalla tai lisiamalld
yhden tai useamman aineosan, jotka joko ovat tai eivit ole
vaarallisia timédn direktiivin 2 artiklan maaritelmien mukai-
sesti.

Uudelleenarviointia on sovellettava, ellei 1oydy tieteellisesti
pitevid perusteluja sille, ettd vaarojen uudelleenarviointi ei
johda luokituksen muuttumiseen.

8 artikla

Jasenvaltioiden velvoitteet ja tehtivit

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettei timin direktiivin soveltamis-
alaan kuuluvia valmisteita voida saattaa markkinoille, jos ne
eivdt ole tdimdin direktiivin vaatimusten mukaisia.

2. Jotta varmistettaisiin timin direktiivin noudattaminen,
jasenvaltioiden viranomaiset voivat pyytdd tietoja valmisteen
koostumuksesta seki kaikki muut asiaankuuluvat tiedot keneltd
tahansa valmisteen markkinoille saattamisesta vastuussa ole-
valta henkilolta.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd ne, jotka ovat vastuussa valmis-
teen markkinoille saattamisesta, asettavat jasenvaltioiden viran-
omaisten saataville:

— valmisteen luokituksessa ja merkitsemisessi kdytetyt tiedot,

— kaikki 9 artiklan 1.3 kohdan pakkausvaatimuksiin liittyvat
merkitykselliset tiedot mukaan lukien testaustodistus, joka
on annettu direktiivin 67/548/ETY liitteessd IX olevan A
osan mukaisesti,

— 14 artiklan mukaisen kayttoturvallisuustiedotteen laatimi-
seksi kaytetyt tiedot.

4.  Jasenvaltiot ja komissio vaihtavat tietoja, jotka koskevat
sen (niiden) kansallis(t)en viranomais(tjen nimed ja tdydellistd
osoitetta, jo(i)lla on valtuudet antaa ja vaihtaa timin direktiivin
kdytinnon soveltamiseen liittyvid tietoja.

9 artikla

Pakkaaminen

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, etti:

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

— pakkauksen suunnittelun ja rakenteen on oltava sel-
lainen, ettd sen sisilto ei pddse vuotamaan; tdtd vaa-
timusta ei sovelleta silloin, kun erityisid turvalaitteita
on madritty kdytettavaksi,
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— pakkauksiin ja sulkimiin kaytetyt materiaalit eivat a) edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja valmisteita
saa olla alttiita sisillon mahdollisesti aiheuttamille ei saateta markkinoille, jos niiden pakkauksiin tehdyt
haitallisille vaikutuksille eivitkd ne saa muodostaa merkinndt eivit tdytd kaikkia tdssd artiklassa esitet-
vaarallisia yhdisteitd sisallon kanssa, tyjd vaatimuksia ja jos ne eivit ole liitteessd V ole-
vassa A ja B osassa esitettyjen erityissidannosten
— pakkausten ja sulkimien on oltava kauttaaltaan vah- mukaisia;
vaa ja tukevaa tekoa, jotta ne eivit 16ysty vaan kesti-
vat ehjind kasittelystd johtuvat tavanomaiset kuormi- b) edelld 1 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja, liitteessid V
tukset ja rasitukset, olevassa B ja C osassa maddriteltyjd valmisteita ei
saateta markkinoille, jos niiden pakkauksiin tehdyt
— vaihdettavin sulkimin varustetut pakkaukset on mgrklnnat clvat lta)it“a 21 !.aVZ '21 kohdalévlaagmuksw
suunniteltava siten, ettd pakkaus voidaan toistuvasti ja jos ne elvat ole litteessa V oevassa B ja € osassa
kea sisillon paisematid vuotamaan: esitettyjen erityissidnnosten mukaisia.
sulkea sisdllon padsemd ;

1.2 edelld 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja ja liitteessd IV 1.2 D.1rekt1.1v1n ,91,/ 414/ETY S(zvelFaml.salag.rl .kuuluw.en"kas-
1 artiklan 3 kohdan perusteella médriteltyjd valmisteita Y1nsuo;eluf11fle1fien ogglta tfn{lan direktiivin .merhntavaa—
sisiltavit pakkaukset, joita tarjotaan tai myydiin yleisol- timusten lisdksi on kaytettdvd seuraavaa mainintaa:
le, eivit saa olla:

"Noudata kéyttoohjeita ihmisille ja ympiristolle aiheutu-
— muodoltaan jaftai graafiselta kuvioinniltaan sellaisia, vien vaarojen vélttdmiseksi."
ettd ne saattaisivat houkutella tai herittdd lasten ute-
liaisuutta tai johtaa kuluttajia harhaan,
Nimi merkinnit eivit kuitenkaan rajoita direktiivin 91/
) 414[ETY 16 artiklan ja liitteen V mukaisesti vaadittuja
tal tietoja.
— ulkoasultaan ja/tai nimeltddn sellaisia, joita kdytetddn ) o
elintarvikkeisiin, rehuihin tai lidke- ja kosmeettisiin 2. Seu{aa.vzlit tledot“ on merkittiva jokaiseen pakkaukseen
valmisteisiin; selvisti ja pysyvasti:

1.3 pakkaukset, jotka sisiltivit tiettyjd yleisolle tarjottavia 2.1  valmisteen nimitys tai kauppanimi;
tai myytdvid valmisteita ja jotka mddritellddn tdman
direktiivin liitteessd IV:

2.2 yhteison alueelle sijoittautuneen, valmisteen markkinoille
) . o saattamisesta vastuussa olevan valmistajan, maahantuo-
— varustetaan lapsille turvallisilla sulkimilla, jan tai jakelijan nimi ja tdydellinen osoite sekd puhelin-
numero;
ja/tai
o o ) 2.3 valmisteen sisiltimin aineen tai aineiden kemialliset
— nakovammaisille tarkoitetuilla vaaratunnuksilla. nimet seuraavien yksityiskohtaisten sddntojen mukai-
sesti:
Ndiden apuneuvojen on oltava direktiivin 67/548/ETY
111tte.essa X olevas.sz.l A ja B osassa annettujen teknisten 2.3.1 jos valmisteet on luokiteltu 6 artiklan mukaisesti luok-
vaatimusten mukaisia. kaan T*, T, X, on otettava huomioon ainoastaan ne
luokkien T*, T, X,, aineet, joiden pitoisuus on yhtd suuri
L . tai suurempi kuin niille kullekin direktiivin 67/548/ETY

2. ValrnlStg{dm pakl;auk&@n katsotaan olevan 1.1 kohdan liitteessd I tai muussa tapauksessa timin direktiivin liit-
en51m.rr.1als§n, to1s?n ,,Ja__ kolmapnen lueFelma.kF?hda}n teessd I olevassa B osassa vahvistettu alaraja (X, -raja),
mukaisia, jos ne tdyttdvit rautatie-, maantie-, sisivesi-,
meri- tai lentokuljetuksille vaarallisten tavaroiden osalta
asetetut vaatimukset. 2.3.2 jos valmisteet on luokiteltu 6 artiklan mukaisesti luok-

kaan C, on otettava huomioon ainoastaan ne luokan C
aineet, joiden pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin
10 arti niille direktiivin 67/548ETY liitteessd [ tai muussa
artikla T Y v -

tapauksessa timdn direktiivin liitteessd II olevassa B

osassa vahvistettu alaraja (Xjraja),

Merkinnit

2.3.3 Niiden aineiden nimet, joiden vuoksi valmiste on luoki-
1.1  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen- teltu yhteen tai useampaan seuraavista vaarallisuusluo-

piteet sen varmistamiseksi, etti:

kista:
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— ryhmédn 1, 2 tai 3 kuuluva syopai aiheuttava aine,

— ryhmddn 1, 2 tai 3 kuuluva perimin muutoksia
aiheuttava aine,

— ryhméin 1, 2 tai 3 kuuluva lisddntymiselle vaaralli-
nen aine,

— erittdin myrkyllinen, myrkyllinen tai kerta-altistuk-
sen aiheuttamien muiden kuin kuolemaan johtavien
vaikutusten perusteella haitallinen,

— myrkyllinen tai toistuvan tai pitkdaikaisen altistuk-
sen aiheuttamien vakavien vaikutusten perusteella
haitallinen,

— herkistivi,

on merkittava etikettiin.

Kemiallisen nimen on oltava jokin direktiivin 67/548|
ETY liitteessd I luetelluista nimityksistd tai jos sitd ei ole
vield luetteloitu liitteeseen, jokin kansainvilisesti hyvak-
sytty kemiallinen nimitys.

Edelld esitetyistd sddnnoksistd seuraa, ettd etikettiin ei
tarvitse merkitd sen aineen nimed/niiden aineiden
nimid, joiden vuoksi valmiste luokitellaan seuraaviin vaa-
rallisuusluokkiin:

— réjahtiva,

— hapettava,

— erittdin helposti syttyvi,
— helposti syttyvi,

— syttyva,

— drsyttavd,

— ympiristolle vaarallinen,

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

Yleensd korkeintaan neljd kemiallista nimed riittdd niiden
aineiden tunnistamiseksi, joista padasialliset terveydelle
aiheutuvat merkittdvimmat vaarat johtuvat ja jotka ovat
vaikuttaneet luokitukseen ja vastaavien vaaraa osoitta-
vien lausekkeiden valintaan. Joissakin tapauksissa enem-
mién kuin nelja kemiallista nimei voi olla tarpeen.

2.4

2.5

Varoitusmerkki/-merkit ja vaaratunnus/-tunnukset

Téssd direktiivissd madriteltyjen varoitusmerkkien ja val-
misteen kdyttoon liittyvien vaaratunnusten on oltava
direktiivin 67/548/ETY liitteissd II ja VI olevien sana-
muotojen mukaiset, ja niitd sovelletaan timén direktiivin
liitteissd I, II ja III esitetyn vaaroja koskevan arvioinnin
mukaisesti.

Jos valmisteeseen on liitettdvd useampi kuin yksi varoi-
tusmerkki, velvoite kdyttdd varoitusmerkkid:

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

— C tekee varoitusmerkin X valinnaiseksi,

— E tekee varoitusmerkit F ja O valinnaisiksi,

— X, tekee varoitusmerkin X;valinnaiseksi.

Varoitusmerkki tai -merkit on painettava mustalla orans-
sinkeltaiselle taustalle.

Vaaraa osoittavat lausekkeet (R-lausekkeet)

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

Yleensd enintddn kuusi R-lauseketta riittdd kuvaamaan
vaarat; titd tarkoitusta varten direktiivin 67/548/ETY
liitteessd III lueteltuja yhdistettyja lausekkeita pidetddn
yhtend lausekkeena. Jos valmiste kuitenkin kuuluu
useampaan kuin yhteen vaarallisuusluokkaan, niiden
standardilausekkeiden on katettava kaikki olennaiset val-
misteeseen liittyvit vaarat. Joissakin tapauksissa voi olla
tarpeen kiyttad useampaa kuin kuutta R-lauseketta.

Standardilausekkeita “erittdin helposti syttyva” tai "hel-
posti syttyvd” ei tarvitse merkitd, jos 2.4 kohdan mukai-
sesti kaytetyt vaaratunnukset kuvaavat niita.
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2.6  Turvallisuustoimenpiteet (S-lausekkeet) taa tillaisten valmisteiden aiheuttamien vaarojen

2.7

Turvallisuustoimenpiteitd osoittavien lausekkeiden (S-
lausekkeet) on oltava yhdenmukaiset direktiivin 67548/
ETY liitteen IV sanamuotojen ja liitteen VI médrdysten
kanssa ja niitd on kdytettdvd tdmdn direktiivin liitteissa I,
II ja III esitettyjen vaarojen arvioinnista saatujen tulosten
mukaisesti.

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

Jos ohjeita on kaytinnossd mahdotonta sisillyttdd pak-
kauksen etikettiin tai pakkaukseen itseensd, valmisteen
kiyttod koskevat ohjeet turvallisuustoimenpiteistd on lii-
tettdvd mukaan pakkaukseen.

Sisillon nimellinen miird (nimellismassa tai nimellistila-
vuus) siind tapauksessa, ettd valmisteita tarjotaan tai
myyddin yleisolle.

Poiketen siitd, mitd tdmin artiklan 2.4, 2.5 ja 2.6 koh-
dassa sdddetdin, tietyt 7 artiklan mukaisesti vaarallisiksi
luokitellut valmisteet voidaan 20 artiklassa sdddettyja
menettelyja noudattaen vapauttaa tietyistd ympiristo-
merkint6jd koskevista sddnnoksistd tai pddttda erityisistd
ympdristomerkintoihin liittyvistd sddnnoksistd, jos voi-
daan osoittaa ympdristovaikutusten vdhentyvin. Nami
vapautukset ja erityiset sddnnokset on médriteltivd ja
vahvistettava liitteessd V olevassa A tai B osassa.

Jos pakkauksen sisilto on enintddn 125 millilitraa:

— pakkaukseen ei tarvitse merkitd R-lausekkeita tai S-
lausekkeita, jos on kyse helposti syttyviksi, hapetta-
viksi tai drsyttdviksi, lukuun ottamatta valmisteita,
joille on maédritty lauseke R41, tai ympdristolle vaa-
rallisiksi luokitelluista valmisteista, joihin on liitetty
varoitusmerkki N,

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

Tassd direktiivissd tarkoitettujen valmisteiden pakkauk-
sissa tai etiketeissd ei saa esiintyd merkintojd kuten “ei
myrkyllinen”, “ei haitallinen”, "ymparistoystavillinen”,
"ekologinen” eikd muutakaan viitettd, jolla on tarkoitus
osoittaa, ettd valmiste ei ole vaarallinen tai joka voi joh-

aliarvioimiseen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivin 91/414/ETY 16 artiklan 4 kohdan soveltamista.

11 artikla

Merkintivaatimusten tdytint6onpano

1. Kun etikettiin on tehty 10 artiklassa vaaditut merkinnit,
etiketti on kiinnitettdva lujasti yhteen tai useampaan pakkauk-
sen pinnoista siten, ettd tiedot on luettavissa vaakasuoraan pak-
kauksen ollessa tavanomaisessa asennossa. Etiketin mitat on
vahvistettu direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI ja etiketti on
tarkoitettu ainoastaan tdssd direktiivissd vaadittujen sekd tarvit-
taessa muiden terveyttd tai turvallisuutta koskevien lisitietojen
ilmoittamiseen.

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

3. Etiketin — tai 2 kohdassa esitetyssd tapauksessa pakkauk-
sen — virin ja ulkoasun on oltava sellainen, ettd varoitus-
merkki ja sen tausta erottuvat selvisti.

4. Etiketissd 10 artiklan mukaisesti edellytettyjen tietojen on
erotuttava selvdsti taustasta, ja niiden koon ja asettelun on
oltava sellainen, ettd ne ovat helposti luettavissa.

Niiden tietojen esitystapaa ja muotoa koskevat erityissddnnok-
set vahvistetaan direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI.

5. Jdsenvaltiot voivat asettaa alueellaan tdssd direktiivissd
tarkoitettujen valmisteiden markkinoille saattamisen edellytyk-
seksi sen, ettd niiden merkinnoissd kdytetddn jasenvaltion viral-
lista kielta tai virallisia kielid.

6.  Taman direktiivin merkintdvaatimukset on tdytetty:

a) jos pakkaus sisiltdd yhden tai useampia sisikkdisid pak-
kauksia, kun uloimpaan pakkaukseen on tehty vaarallisten
tavaroiden kuljetusta koskevien kansainvilisten sddnt6jen
mukaiset merkinnit ja sisipakkaukseen tai -pakkauksiin
timén direktiivin mukaiset merkinnat;

b) jos kyseessd on ainoastaan yksi pakkaus:

— silloin, kun pakkaukseen on tehty vaarallisten tavaroi-
den kuljetusta koskevien kansainvilisten siidntojen ja
10 artiklan 2 kohdan 2.1, 2.2, 2.3, 2.5 ja 2.6 kohdan
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mukaiset merkinndt; 7 artiklan mukaisesti luokiteltujen
valmisteiden osalta noudatetaan my6s 10 artiklan
2 kohdan 2.4 kohdan sidnnoksid kyseisen ominaisuu-
den osalta silloin, kun siti ei ole suoraan mainittu
etiketissd,

— silloin, kun se on tarkoituksenmukaista erityisten pak-
kaustyyppien, kuten litkuteltavien kaasupullojen osalta,
kun merkinnit on tehty direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd VI tarkoitettujen erityisvaatimusten mukaisesti.

Silloin kun vaarallisia valmisteita ei viedd jdsenvaltion
alueen ulkopuolelle, merkinnit voidaan tehdd kansallisten
médrdysten mukaan vaarallisia valmisteita koskevien kan-
sainvilisten kuljetussddntojen asemesta.

12 artikla

Poikkeukset merkint6ji ja pakkaamista koskeviin
vaatimuksiin

1. Réjihteisiin, jotka on saatettu markkinoille rdjahdys- tai
ilotulitustarkoituksiin, ei sovelleta 9, 10 ja 11 artiklaa.

2. Tiettyihin 5, 6 tai 7 artiklassa tarkoitettuihin liitteessa VII
mddriteltyihin vaarallisiin valmisteisiin, jotka eivit siind muo-
dossa kuin ne on saatettu markkinoille ajheuta mitdin fysikaa-
lis-kemiallista riskid rai riskid terveydelle tai ympiristolle, ei
sovelleta 9, 10 ja 11 artiklaa.

3. Jasenvaltiot voivat myos:

a) sallia, ettd 10 artiklassa edellytetyt merkinnit tehdéin jolla-
kin muulla asianmukaisella tavalla pakkauksiin, jotka ovat
joko liian pienid tai muuten sopimattomia merkittdvaksi
11 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti;

b) sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd vaarallisten valmis-
teiden, jotka on luokiteltu haitallisiksi, erittdin helposti syt-
tyviksi, syttyviksi, drsyttiviksi tai hapettaviksi, pakkaukset
jatetddn merkitsemdattd tai merkitddn jollakin muulla
tavalla, jos ne sisdltdvit niin pienid madrid ainetta, ettei ole
syytd olettaa nditd valmisteita kisitteleville henkiléille tai
muille henkiléille aiheutuvan vaaraa;

¢) sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd 7 artiklan mukai-
sesti luokiteltujen vaarallisten valmisteiden pakkaukset jate-
tddn merkitsemdttd tai merkitddn jollakin muulla tavalla,
jos ne sisdltavit niin pienid mairid ainetta, ettei ole syytd
olettaa ympiristolle aiheutuvan vaaraa;

d) sallia 10 ja 11 artiklasta poiketen, ettd vaaralliset valmis-
teet, joita ei mainita edelld b tai ¢ alakohdassa, merkitdan
jollakin muulla asianmukaisella tavalla, jos pakkaukset ovat
liian pienid merkittaviksi 10 ja 11 artiklassa tarkoitetulla
tavalla eikd ole syytd olettaa nditd valmisteita kasitteleville
henkiléille tai muille henkiléille aiheutuvan vaaraa.

Tatd kohtaa sovellettaessa ei sallita muiden kuin tidssa direktii-
vissd sdddettyjen varoitusmerkkien, vaaratunnusten, R-lausek-
keiden tai S-lausekkeiden kayttoa.

4. Jos jasenvaltio kayttdd 3 kohdassa siddettyjd vaihtoehtoja,
sen on viipymadttd ilmoitettava tistd komissiolle ja jisenvalti-
oille. Tarvittaessa toimenpiteistd paitetddn liitteen V puitteissa
ja 20 artiklan sddnnoksid noudattaen.

13 artikla

Etimyynti

Tassd direktiivissd tarkoitettua valmistetta koskevassa mainosta-
misessa, jonka perusteella suuren yleisén jisen voi tehdd osto-
sopimuksen nikemittd ensin valmisteen etikettid, on mainit-
tava etiketissd ilmoitettu vaaratyyppi tai ilmoitetut vaaratyypit.
Tami vaatimus ei kuitenkaan rajoita kuluttajansuojasta etdsopi-
muksissa 20 péivind toukokuuta 1997 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivin 97/7/EY (*) soveltamista.

14 artikla

Kiyttoturvallisuustiedote

1. Kayttoturvallisuustiedotteessa annetut tiedot on tarkoitettu
pddasiallisesti ammattikdyttdjille ja niiden on annettava
heille mahdollisuus ryhtyi tarvittaviin toimenpiteisiin ter-
veyden, turvallisuuden ja ympdériston suojelemiseksi tyo-
paikalla.

2.1 Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd:

a) edelldi 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun valmisteen
markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkil6 toi-
mittaa kdyttoturvallisuustiedotteen;

b) valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkilo
toimittaa ammattikdyttdjin pyynnostd kayttoturvalli-
suustiedotteen, joka sisiltdd suhteellistetut tiedot niistd
valmisteista, joita ei ole luokiteltu vaarallisiksi 5, 6 ja

() EYVL L 144, 4.6.1997, s. 19.
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7 artiklan mukaisesti, mutta jotka sisdltivit yksittai-
sind pitoisuuksina vdhintddn 1 painoprosentin muiden
kuin kaasumaisten valmisteiden osalta ja vihintddn
0,2 tilavuusprosenttia kaasumaisten valmisteiden
osalta vdhintdan:

— vyhti terveydelle tai ympiristolle vaarallista ainetta
tai

— yhté ainetta, jolle yhteison lainsddddnnén perus-
teella on madritty altistusraja-arvot tyopaikoille.

2.2 Kayttoturvallisuustiedotteiden ja niiden toimittamisen on
noudatettava direktiivin 91/155/ETY sddnnoksid.

2.3 Tarvittavat muutokset direktiivin 91/155/ETY mukautta-
miseksi tekniikan kehitykseen on tehtivd timédn direktiivin
20 artiklassa vahvistettua menettelyd noudattaen.

Erityisesti tarvittavat muutokset 2.1 kohdan b alakohdan
sdannosten ottamiseksi huomioon on vahvistettava ennen
22 artiklan 1 kohdassa sdddettyd paivimaaraa.

2.4 Kayttoturvallisuustiedote voidaan toimittaa paperilla tai
sihkoisessd muodossa edellyttien, ettd vastaanottajalla on
kéytettavissadn siihen tarvittavat apuvilineet.

15 artikla

Kemiallisten nimien luottamuksellisuus

Kun valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkilo voi
osoittaa, ettd kemiallisen koostumuksen ilmoittaminen etike-
tissd tai kdyttoturvallisuustiedotteessa silloin, kun on kyse ai-
neesta, joka on luokiteltu yksinomaan:

—  drsyttaviksi, lukuun ottamatta lausekkeella R41 merkittyjd
aineita, tai 10 artiklan 2.3.4 kohdassa tarkoitetun yhden
tai useamman muun ominaisuuden kanssa yhdessd arsyt-
taviksi, tai

— haitalliseksi tai 10 artiklan 2.3.4 kohdassa tarkoitetun
yhden tai useamman muun ominaisuuden kanssa yhdessd
haitalliseksi aineeksi ja jolla on ainoastaan vilittomid mah-
dollisesti kuolemaan johtavia vaikutuksia,

voi vaarantaa hdnen liikesalaisuutensa, hinelle voidaan liitteen
VI mdardysten mukaisesti antaa lupa viitata kyseiseen aineeseen
joko nimelld, josta kayvit ilmi tirkeimmit kemialliset ryhmat,

tai vaihtoehtoisella nimelld. Menettelyd ei kuitenkaan sovelleta
silloin, kun kyseiselle aineelle on asetettu altistumisraja
yhteison tasolla.

Kun valmisteen markkinoille saattamisesta vastaava henkilo
haluaa hyotyd luottamuksellisuutta koskevista sdannoksistd,
hinen on esitettdvd toimivaltaisille viranomaisille pyynt6 siind
jasenvaltiossa, jossa valmiste ensimmadiseksi saatetaan markki-
noille.

Pyynto on tehtiva liitteen VI mdardysten mukaisesti ja tiedot
on siind esitettdvad kyseisessd liitteessd olevassa A osassa vaadi-
tussa muodossa. Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaa-
van henkilén on kuitenkin mahdollisesti annettava toimivaltai-
sen viranomaisen pyynnostd lisdtietoja, mikili se on tarpeen
pyynnon perusteltavuuden arvioimiseksi.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jolle luottamukselli-
suutta koskeva pyynto esitetddn, on ilmoitettava hakijalle pai-
toksestdadn. Valmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilén on toimitettava paitoksestd jiljennos kuhunkin jisen-
valtioon, jossa hidn haluaa markkinoida valmistetta.

Jasenvaltion viranomaisten tai komission tietoon saatettuja
luottamuksellisia tietoja on kasiteltdva direktiivin 67/548/ETY
19 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

16 artikla

Jasenvaltioiden oikeudet tyontekijoiden turvallisuuden
osalta

Tami direktiivi ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen méddrdtd
perustamissopimuksen mukaisesti vaatimuksia, joita ne pitivit
tarpeellisina tyontekijoiden suojelun varmistamiseksi heididn
kdyttiessddn kyseisid vaarallisia valmisteita edellyttien, ettd vaa-
rallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd ei
muuteta tdiman direktiivin vastaisella tavalla.

17 artikla

Terveyteen liittyvien tietojen vastaanottamisesta vastaavat
elimet

Jasenvaltioiden on nimettdvi elin, joka on, tai elimet, jotka ovat
vastuussa tiedon vastaanottamisesta markkinoille saatetuista
vaarallisista valmisteista, joita pidetddn vaarallisina niiden ter-
veyteen kohdistuvien tai fysikaalis-kemiallisten vaikutusten
perusteella, mukaan lukien tiedot niiden kemiallisesta koostu-
muksesta.



30.7.1999

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

L 200/15

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd nimetyilli elimilli on kaikki tarvittavat
takuut saadun tiedon luottamuksellisuuden sailyttimiseksi. Tal-
laista tietoa saa kdyttdd ainoastaan lddketieteellisiin tarkoituk-
siin annettaessa ohjeita ehkdisevid toimenpiteitd ja hoitotoi-
menpiteitd varten, erityisesti hdtitapauksissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tietoa ei kdytetd muihin
tarkoituksiin.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd nimetyt elimet saavat val-
mistajilta tai markkinoille saattamisesta vastuussa olevilta hen-
kiloilta kaytettavikseen kaikki tiedot, jotka vaaditaan niille kuu-
luvien tehtdvien hoitamiseksi.

18 artikla

Vapaata liikkuvuutta koskeva lauseke

Rajoittamatta muita yhteison oikeuden sddnnoksid jasenvaltiot
eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd tdimin direktiivin sddnndsten
mukaisten valmisteiden markkinoille saattamista valmisteiden
luokituksen, pakkauksen, etiketin tai turvallisuustiedotteen
perusteella.

19 artikla

Suojalauseke

1. Jos jdsenvaltiolla on perusteltuja syitd katsoa, ettd val-
miste, vaikka se onkin timin direktiivin sidnnosten mukainen,
aiheuttaa vaaran ihmisille tai ympéristolle timéin direktiivin
sadnnoksiin liittyvistd syistd, jasenvaltio voi viliaikaisesti estdd
valmisteen markkinoille saattamisen tai asettaa sille erityisid
vaatimuksia alueellaan. Jasenvaltion on viipymittd ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille tdllaisesta toimenpiteestd ja
perusteltava pdatoksensa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa komissio kuu-
lee jdsenvaltioita niin pian kuin mahdollista.

3. Komissio tekee pddtoksen 20 artiklassa sdddettyd menet-
telyd noudattaen.

20 artikla

Mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Muutokset timin direktiivin liitteiden mukauttamiseksi teknii-
kan kehitykseen tehdddn direktiivin 67/548/ETY 29 artiklan
4 kohdan a alakohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

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

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta mai-
rdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden
mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen 205 artiklan
2 kohdassa niiden pditosten edellytykseksi mairitylld enem-
mistolld, jotka neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komite-
aan kuuluvien jdsenvaltioiden edustajien d4net painotetaan mai-
nitussa artiklassa médritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu
ddnestykseen.

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

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipy-
mattd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neu-
vosto ratkaisee asian madraenemmistolld.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
paitoksen ehdotetuista toimenpiteista.

21 artikla

Direktiivien kumoaminen

1.  Kumotaan liitteessi VIII olevassa A osassa luetellut
direktiivit rajoittamatta médrdaikojen noudattamista koskevia
jasenvaltioiden velvoitteita niiden saattaessa direktiivit osaksi
kansallista lainsddaddntod, ja rajoittamatta liitteessd VIII olevassa
B osassa osoitettujen direktiivien soveltamista.

2. Liitteessd VIII olevassa A osassa lueteltuja direktiivejd
sovelletaan kuitenkin Itdvallan, Suomen ja Ruotsin osalta, jollei
C osan maddrdyksistd muuta johdu, perustamissopimusta nou-
dattaen.

3. Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauk-
sina tihidn direktiiviin liitteessd IX olevan vastaavuustaulukon
mukaisesti.
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22 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsididintoa

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset ennen 30 piivdd heindkuuta 2002. Niiden on
ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

2. Jasenvaltioiden on sovellettava 1 kohdassa tarkoitettuja
lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayksia:

a)  valmisteisiin, jotka eivit kuulu direktiivin 91/414/ETY tai
direktiivin  98/8/EY soveltamisalaan 30 pdivdnd heind-
kuuta 2002; ja

b) valmisteisiin, jotka kuuluvat direktiivin 91/414/ETY tai
direktiivin  98/8/EY soveltamisalaan 30 pdivind heind-
kuuta 2004.

3. Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava
tihdn direktiiviin, tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sadddettavi siitd,
miten viittaukset tehdadn.

23 artikla

Voimaantulo

Tami direktiivi tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan
Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd.

Edelld 21 artiklan 2 kohtaa sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta
1999.

24 artikla

Tama direktivii on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 31 pdivind toukokuuta 1999.

Neuvoston puolesta
J. FISCHER
Puheenjohtaja

Euroopan parlamentin puolesta
J. M. GIL-ROBLES
Puheenjohtaja
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LIITE 1
VALMISTEIDEN FYSIKAALIS-KEMIALLISTEN OMINAISUUKSIEN ARVIOINTIMENETELMAT 5 ARTIKLAN
MUKAISESTI
A OSA

Poikkeukset direktiivin 67/548/ETY liitteessd V olevan A osan testimenetelmiin

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

B OSA

Vaihtoehtoiset laskentamenetelmiit

B.1 Muut kuin kaasumaiset valmisteet
1. Orgaanisia peroksideja sisdltdvien valmisteiden hapettavien ominaisuuksien méiritysmenetelma.

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

B.2  Kaasumaiset valmisteet
1. Hapettavien ominaisuuksien maaritysmenetelma

Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 9.1.1.2 kohta

2. Syttyvyysominaisuuksien maaritysmenetelma

Ks. direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI oleva 9.1.1.1 kohta
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LIITE II

VALMISTEISTA TERVEYDELLE AIHEUTUVIEN VAAROJEN ARVIOINTIMENETELMAT 6 ARTIKLAN
MUKAISESTI
Johdanto

Kaikki terveysvaikutukset, jotka liittyvit valmisteen sisdltimistd aineista aiheutuviin terveysvaikutuksiin, on arvioitava.
Tamad tassd liitteessd olevassa A ja B osassa kuvattu sopimuksenvarainen menetelmd on laskentamenetelmd, jota voidaan
soveltaa kaikkiin valmisteisiin ja jossa otetaan huomioon kaikista valmisteen sisiltimistd aineista terveydelle aiheutuvat
vaarat. Timin vuoksi terveydelle vaaralliset vaikutukset on jaoteltu seuraavasti:

1. vilittdomit kuoleman aiheuttavat vaikutukset,

2. kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvit vaikutukset,
3. toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset,

4. syovyttdvat vaikutukset, drsyttavat vaikutukset,

5. herkistdvit vaikutukset,

S

syOpéd aiheuttavat, periméi vaurioittavat, lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset.

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

a) Jos direktiivin 67/548/ETY liitteessd luetelluille vaarallisille aineille on méaritelty pitoisuusrajat, jotka ovat tarpeen
tdssd liitteessd olevassa A osassa kuvatun arviointimenetelméin soveltamiseksi, néitd pitoisuusrajoja on kaytettdva.

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

Luokitusmenettely esitetddn tdssd liitteessd olevassa A osassa.
Aineiden luokitus ja sen tuloksena syntyvd valmisteen luokitus ilmaistaan
— joko varoitusmerkilld ja yhdelld tai useammalla vaaraa osoittavalla lausekkeella tai

— vaaraluokalla (ryhmd 1, ryhmi 2 tai ryhmd 3), joissa kdytetddn myos vaaraa osoittavia lausekkeita, silloin kun on
kyse syopdd aiheuttavista, perimdn muutoksia aiheuttavista tai lisddntymiselle vaarallisista aineista ja valmisteista.
Sen vuoksi on tirkedtd ottaa huomioon varoitusmerkin lisaksi kaikki kuhunkin tarkasteltavaan aineeseen liitetyt
lausekkeet, jotka osoittavat erityistd vaaraa.

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

Jos pitoisuusrajoja, jotka ovat tarpeellisia timidn sopimuksenvaraisen menetelmin soveltamiseksi, ei ole ilmoitettu direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessd I, sovelletaan tdssd liitteessd olevassa B osassa esitettyjd rajoja.

A OSA

Terveydelle aiheutuvien vaarojen arviointimenetelmi

Arvioinnissa edetdidn vaiheittain seuraavasti.

1. Seuraavat valmisteet luokitellaan erittdin myrkyllisiksi:

1.1  valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittomid kuolemaan johtavia vaikutuksia ja jotka merkitddn varoitusmerkilld
"T* ja joihin liitetddn vaaratunnus erittdin myrkyllinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R26, R27 tai R28,
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1.2

2.2

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

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

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

valmisteet, jotka sisltdvit useita erittdin myrkylliseksi luokiteltuja aineita, jolloin kunkin aineen yksittidisen pitoi-
suuden on oltava alle 1.1.1 kohdan a tai b alakohdassa madriteltyjen rajojen, jos:

Z (PT+) >1
Lty
jossa:

Pr. = on valmisteen sisdltimdn jokaisen erittdin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,

Ly, = on jokaiselle erittdin myrkylliselle aineelle madritelty erittdin myrkyllinen raja-arvo paino- tai tilavuuspro-
sentteina,

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

valmisteet, jotka sisiltdvit vihintddn yhti téllaista vaarallista ainetta, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat
yhté suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on méiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineelle direktiivin 67/548/ETY liitteessd [; tai
b) pitoisuus, joka on mdiritelty tissi liitteessd olevan B osan 2 kohdassa (taulukko II ja II A), kun aine tai

aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan myrkyllisiksi:

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittomid kuolemaan johtavia vaikutuksia ja jotka merkitddn varoitusmerkilld
"T" ja joihin liitetddn vaaratunnus "myrkyllinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R23, R24 tai R25,

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

a) joko pitoisuus, joka on madiritelty kyseessi olevalle aineille tai aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd [; tai

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

valmisteet, jotka sisaltavat useita erittdin myrkylliseksi tai myrkylliseksi luokiteltuja aineita, jolloin kunkin aineen
yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 2.1.1 kohdan a tai b alakohdassa mdiriteltyjen rajojen, jos:

Pry  Pr
ol >
> (g2

jossa:

P;, = on valmisteen sisiltimin jokaisen erittiin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
T yTKY

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

Ly = on jokaiselle erittdin myrkylliselle tai myrkylliselle aineelle mairitelty vastaava myrkyllisyysraja paino- tai
tilavuusprosentteina ilmaistuna,

valmisteet, jotka aiheuttavat pysyvid, muita kuin kuolemaan johtavia vaikutuksia kerta-altistuksesta, jotka merki-
tddn varoitusmerkilld "T+” ja joihin liitetd4n vaaratunnus "myrkyllinen” ja vaaraa osoittava lauseke R39/altistus-
reitti,

valmisteet, jotka sisdltdvit vihintddn yhtd tdllaista eritdin myrkylliseksi tai myrkylliseksi luokiteltua vaarallista
ainetta, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on méiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548|ETY liitteessa I; tai
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3.2

3.3

3.4

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

valmisteet, joita pidetddn myrkyllisind niiden pitkdaikaisvaikutusten vuoksi, jotka merkitddn varoitusmerkilld
"T+” ja joihin liitetddn vaaratunnus "myrkyllinen” ja vaaraa osoittava lauseke R48/altistusreitti,

valmisteet, jotka sisiltdvit vihintddn yhti tillaista vaarallista ainetta, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat
yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on méiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548|ETY liitteessa I; tai
b) pitoisuus, joka on mddritelty tdssd liitteessd olevan B osan 3 kohdassa (taulukko III ja III A), kun aine tai

aineet eivit esiinny direktiivin 67/548|ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja,

Seuraavat valmisteet luokitellaan haitallisiksi:

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vilittomid kuolemaan johtavia vaikutuksia ja jotka merkitdin varoitusmerkilld
"X, ” ja joihin liitetddn vaaratunnus “haitallinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet R20, R21 tai R22,

valmisteet, jotka sisaltavdt yhtd tai useampaa erittdin myrkylliseksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi luokiteltua
ainetta, joka aiheuttaa tillaisia vaikutuksia, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurem-
pia kuin:

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

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

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

P P P
) (ﬁ LB L) 51
LXn LXn LXn
Pr. = on valmisteen sisdltiman jokaisen erittdin myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
Pr = on valmisteen sisdltimin jokaisen myrkyllisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,
Py, = on valmisteen sisiltimin jokaisen haitallisen aineen paino- tai tilavuusprosentti,

Ly, = on jokaiselle erittdgin myrkylliselle, myrkylliselle tai haitalliselle aineelle mairitelty vastaava haitallisuusraja
paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,

»

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

valmisteet, jotka on luokiteltu haitallisiksi direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI olevassa 3.2.3 kohdassa tismen-
nettyjen perusteiden mukaisesti. Kun edelld 3.1 kohdan mukaisesti sovelletaan sopimuksenvaraista menetelmai,
ei oteta huomioon aineiden luokitusta R65-lausekkeen piiriin,

valmisteet, jotka aiheuttavat pysyvid, muita kuin kuolemaan johtavia vaikutuksia kerta-altistuksesta, jotka merki-
tdan varoitusmerkilld "X.” ja joihin liitetddn vaaratunnus “haitallinen” ja vaaraa osoittava lauseke R40/altistus-
reitti,

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

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

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

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

valmisteet, jotka sisltavdt vahintddn yhtd tillaista myrkylliseksi tai haitalliseksi luokiteltua vaarallista ainetta,
jolloin yksittidisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:
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4.2

4.2.1

4.2.2

a) joko pitoisuus, joka on miiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548|ETY liitteessa I; tai
b) pitoisuus, joka on mdiritelty tdssd liitteessd olevan B osan 3 kohdassa (taulukko II ja III A), kun aine tai

aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan sydvyttaviksi
ja ne merkitddn varoitusmerkilld "C” ja niihin liitetddn vaaratunnus "syovyttivd” ja vaaraa osoittava lauseke R35:

valmisteet, jotka sisaltivit yhtd tai useampaa syovyttavaksi luokiteltua ainetta ja joihin liitetddn lauseke R35, jol-
loin yksittiisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

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

valmisteet, jotka sisdltavit useita syovyttaviksi luokiteltuja aineita ja joihin liitetddn lauseke R35, jolloin kunkin
aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 4.1.1 kohdan a tai b alakohdassa madriteltyjen rajojen, jos:

£ (2)-

Lcrss

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisiltimin jokaisen erittdin syovyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai
tilavuusprosentti,

Lc r3s = on jokaiselle syovyttiville aineelle, johon on liitetty lauseke R35, maaritelty syévyttivyyden raja R35
paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,

ja ne merkitddn varoitusmerkilld "C” ja niihin liitetddn vaaratunnus “syGvyttivd” ja vaaraa osoittava lauseke R34,

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

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

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

valmisteet, jotka sisdltdvat useita syovyttaviksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin
kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 4.2.1 kohdan a tai b alakohdassa maariteltyjen rajojen, jos:

P P
Z ( CR35 | C‘R34> >1

LC.R34 LC,R34

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisiltiman jokaisen syovyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Pc r34 = on valmisteen sisiltiman jokaisen syovyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Lc p34 = on jokaiselle syovyttaville aineelle, johon on liitetty lauseke R35 tai R34, mdiritelty syovyttivyyden
raja R34 paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna,
Seuraavat valmisteet luokitellaan drsyttaviksi:

»

valmisteet, jotka voivat aiheuttaa vakavia silmdvaurioita, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X;”, ja joihin liitetddn
vaaratunnus "drsyttdva” ja vaaraa osoittava lauseke R41,

valmisteet, jotka sisiltivit yhti tai useampaa érsyttdvaksi luokiteltua ainetta, ja joihin liitetddn lauseke R41, jol-
loin yksittéisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on miiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai
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b) pitoisuus, joka on mddritelty tdssd liitteessd olevan B osan 4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai
aineet eivit esiinny direktiivin 67/548|ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja,

valmisteet, jotka sisdltdvat useita drsyttavaksi luokiteltuja aineita ja joihin liitetddn lauseke R41, tai sy6vyttaviksi
luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava
alle 5.1.1 kohdan a tai b alakohdassa méariteltyjen rajojen, jos:

P P Pxi
Z ( GR35 | TCR3 X1,R4l> >1

Lxi,ra1  Lxi,ra1  Lxi ra1

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisdltiman jokaisen syGvyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Pc r34 = on valmisteen sisiltimdn jokaisen syovyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Py; rq1 = on valmisteen jokaisen arsyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R41, paino- tai tilavuusprosentti,

Ly ra1 = on jokaiselle syovyttiville aineelle, johon on liitetty lauseke R35 tai R34, tai drsyttiville aineelle,
johon on liitetty lauseke R41, mddritelty vastaava drsyttdvyyden raja R41 paino- tai tilavuusprosent-
teina ilmaistuna,

valmisteet, jotka drsyttdvit silmid, ja jotka merkitddn varoitusmerkilld "X;”, ja joihin liitetddn vaaratunnus “drsyt-
tdvad” ja vaaraa osoittava lauseke R36,

valmisteet, jotka sisaltavdt yhtd tai useampaa syovyttaviksi luokiteltua ainetta, joihin liitetddn lauseke R35 tai
R34, tai drsyttaviksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R41 tai R36, jolloin yksittdisten aineiden pitoi-
suudet ovat yhti suuria tai suurempia kuin:

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

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

valmisteet, jotka sisdltdvat useita joko adrsyttavaksi luokiteltuja aineita ja joihin liitetddn lauseke R41 tai R36, tai
syovyttaviksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuu-
den on oltava alle 5.2.1 kohdan a tai b alakohdassa madriteltyjen rajojen, jos:

P P Px; Px;
Z ( cres | Porsse  Prira Xl,R:’rﬁ) >1
Lxi,r36  Lxir3s Lxir3s  Lxi r36

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisiltimin jokaisen syovyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Pc r34 = on valmisteen sisdltiman jokaisen sy6vyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Py; rq1 = on valmisteen sisdltimin jokaisen drsyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R41, paino- tai tilavuus-
prosentti,

= on valmisteen sisiltdimén jokaisen érsyttdvan aineen, johon on liitetty lauseke R36, paino- tai tilavuus-
prosentti,

PXi, R36

Lyi r3s = on jokaiselle syovyttiville aineelle, johon on liitetty lauseke R35 tai R34, tai arsyttiville aineelle,
johon on liitetty lauseke R41 tai R36, mddritelty vastaava drsyttavyyden raja R36 paino- tai tilavuus-
prosentteina ilmaistuna,

valmisteet, jotka drsyttdvit ihoa, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X;”, ja joihin liitetddn vaaratunnus "drsyttivd”
ja vaaraa osoittava lauseke R38,

valmisteet, jotka sisiltdvdt yhtd tai useampaa adrsyttiviksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R38, tai
syovyttaviksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R35 tai R34, tai jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet
ovat yhti suuria tai suurempia kuin:

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

b) pitoisuus, joka on mddritelty tdssd liitteessd olevan B osan 4 kohdassa (taulukko IV ja IV A), kun aine tai
aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja,
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5.4.1

5.4.2

5.4.3

6.1

valmisteet, jotka sisaltivdt useita drsyttdviksi luokiteltuja aineita joihin liitetddn lauseke R38, tai syovyttaviksi
luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava
alle 5.3.1 kohdan a tai b alakohdassa médriteltyjen rajojen, jos:

P P Pxi
Z ( GR35 | TCR34 xl,sz) >1

Lxi,r3s  Lxir3s  Lxi, r3s

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisdltimin jokaisen sydvyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R35, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Pc r34 = on valmisteen sisdltiman jokaisen syGvyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R34, paino- tai tila-
vuusprosentti,

Py; r3s = on valmisteen sisdltimin jokaisen drsyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R38, paino- tai tilavuus-
prosentti,

Ly; r3g = on jokaiselle syovyttaville aineelle, johon on liitetty lauseke R35 tai R34, tai drsyttiville aineelle,
johon on liitetty lauseke R38, mddritelty vastaava drsyttivyyden raja R38 paino- tai tilavuusprosent-
teina ilmaistuna.

valmisteet, jotka drsyttdvat hengityselimid, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X;”, ja joihin liitetddn vaaratunnus
"drsyttivd’ja vaaraa osoittava lauseke R37,

valmisteet, jotka sisdltavit yhtd tai useampaa arsyttavaksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R37, jolloin
yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

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

valmisteet, jotka sisiltavat useita drsyttavaksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R37, jolloin kunkin
aineen yksittdisen pitoisuuden on oltava alle 5.4.1 kohdan a tai b alakohdassa madriteltyjen rajojen, jos:

Z (PXi, R37) > 1
Lxi, r37

jossa:

Pyirs7 = on valmisteen sisdltdiman jokaisen drsyttivan aineen, johon on liitetty lauseke R37, paino- tai tilavuus-
prosentti,

Lyirs7 = on jokaiselle drsyttiville aineelle, johon on liitetty lauseke R37, mddritelty drsyttivyyden raja R37
paino- tai tilavuusprosentteina ilmaistuna.

kaasumaiset valmisteet, jotka sisdltavit useita joko drsyttivaksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R37,
tai syovyttaviksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R35 tai R34, jolloin kunkin aineen yksittdisen pitoi-
suuden on oltava alle 5.4.1 kohdan a tai b alakohdassa madriteltyjen rajojen, jos:

P P Pxi
Z ( GR35  TCR34 Xl,R37) >1

LXL R37 LXi. R37 LXi. R37

jossa:

Pc r3s = on valmisteen sisdltimin jokaisen sy6vyttdvin aineen, johon on liitetty lauseke R35, tilavuusprosentti,
Pc 34 = on valmisteen sisiltiman jokaisen sy6vyttivin aineen, johon on liitetty lauseke R34, tilavuusprosentti,
Pyi r37 = on valmisteen sisdltiman jokaisen sydvyttdvan aineen, johon on liitetty lauseke R37, tilavuusprosentti,

Ly; r37 = on jokaiselle kaasumaiselle sy6vyttiville aineelle, johon on liitetty lauseke R35 tai R34, tai kaasumai-
selle drsyttaville aineelle, johon on liitetty lauseke R37, mddritelty vastaava drsyttivyyden raja R37
paino- tai tilavuusprosentteina.

Seuraavat valmisteet luokitellaan herkistiviksi:

ihokosketuksella herkistdvit valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilli “X;", ja joihin liitetddn vaaratunnus
"drsyttdvd” ja vaaraa osoittava lauseke R43,

valmisteet, jotka sisltavit vahintddn yhtd tdllaista herkistaviksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R43,
jolloin yksittiisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on miiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai
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b) pitoisuus, joka on mddritelty tissd liitteessd olevan B osan 5 kohdassa (taulukko V ja V A), kun aine tai
aineet eivit esiinny direktiivin 67/548|ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja,

hengitysteitse herkistavit valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X”, ja joihin liitetddn vaaratunnus "haital-
linen” ja vaaraa osoittava lauseke R42,

valmisteet, jotka sisaltavdt vahintddn yhtd tdllaista herkistaviksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn lauseke R42,
jolloin yksittisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on méiritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessa I; tai
b) pitoisuus, joka on maddritelty tdssd liitteessd olevan B osan 5 kohdassa (taulukko V ja V A), kun aine tai

aineet eivit esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

Seuraavat valmisteet luokitellaan syopdd aiheuttaviksi:

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

valmisteet, jotka sisltivdt vihintdan yhtd tillaista ainetta, joka luokitellaan syopdd aiheuttavaksi ja johon
liitetd4n ryhmddn 1 tai 2 kuuluvia, syopéi aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R45 tai R49, jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

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

ryhmiéin 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X” ja joihin liitetddn lauseke R40,

valmisteet, jotka sisdltdvat vihintddn yhtid tillaista ainetta, joka luokitellaan sy6pdd aiheuttavaksi ja johon liite-
tddn ryhmain 3 kuuluvia, syopéid aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R40, jolloin yksittiisten aineiden pitoisuu-
det ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

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

Seuraavat valmisteet luokitellaan perimdn muutoksia aiheuttaviksi:
ryhmddn 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "T” ja joihin liitetddn lauseke R46,

valmisteet, jotka sisiltdvit vahintddn yhtd tdllaista ainetta, joka luokitellaan perimdn muutoksia aiheuttavaksi ja
johon liitetddn ryhmédidn 1 tai 2 kuuluvia, syopdi aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R46, jolloin yksittiisten
aineiden pitoisuudet ovat yhta suuria tai suurempia kuin:

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

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

ryhmiéin 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X” ja joihin liitetddn lauseke R40,

valmisteet, jotka sisiltdvit vihintddn yhtid tdllaista ainetta, joka luokitellaan perimin muutoksia aiheuttavaksi ja
johon liitetddn ryhmaan 3 kuuluvia, sy6pdd aiheuttavia aineita kuvaava lauseke R40, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhta suuria tai suurempia kuin:

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

b) pitoisuus, joka on mddritelty tdssd liitteessd olevan B osan 6 kohdassa (taulukko VI ja VI A), kun aine tai
aineet eivit esiinny direktiivin 67/548|ETY liitteessa I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja,
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Seuraavat valmisteet luokitellaan lisddntymiselle vaarallisiksi:

ryhméin 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "T” ja joihin liitetddn lauseke R60 (hedel-
millisyys),

valmisteet, jotka sisltavit vihintddn yhtd tillaista ainetta, joka luokitellaan lisidntymiselle vaaralliseksi ja johon
liitetddn ryhmdidn 1 tai 2 kuuluvia, lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R60, jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhté suuria tai suurempia kuin:

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

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

ryhmiéin 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X,,” ja joihin liitetddn lauseke R62 (hedelmalli-

syys),

valmisteet, jotka sisdltavit vihintddn yhtd tillaista ainetta, joka luokitellaan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon
liitetddn ryhmédn 3 kuuluvia, lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R62, jolloin yksittiisten aineiden
pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

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

ryhmiéin 1 tai 2 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "T” ja joihin liitetddn lauseke R61 (kehi-
tys),

valmisteet, jotka sisltdvit vahintddn yhti tillaista ainetta, joka luokitellaan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon
liitetddn ryhmdidn 1 tai 2 kuuluvia, lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R61, jolloin yksittdisten
aineiden pitoisuudet ovat yhté suuria tai suurempia kuin:

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

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

ryhmdin 3 kuuluvat valmisteet, jotka merkitddn varoitusmerkilld "X,,” ja joihin liitetddn lauseke R63 (kehitys),

valmisteet, jotka sisaltavdt vahintddn yhtid tallaista ainetta, joka luokitellaan lisddntymiselle vaaralliseksi ja johon
liitetddn ryhmédan 3 kuuluvia, lisddntymiselle vaarallisia aineita kuvaava lauseke R63, jolloin yksittdisten aineiden
pitoisuudet ovat yhta suuria tai suurempia kuin:

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

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

B OSA

Pitoisuusrajat, joita kiytetiin terveydelle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa

Ensimmdisessd taulukossa (taulukot 1-VI) esitetddn terveydelle aiheutuvan kulloisenkin vaikutuksen osalta muiden kuin
kaasumaisten valmisteiden kohdalla sovellettavat pitoisuusrajat (paino/paino -prosentteina ilmaistuna) ja toisessa taulu-
kossa (taulukot I A-VI A) esitetddn kaasumaisten valmisteiden osalta sovellettavat pitoisuusrajat (tilavuus/tilavuus -pro-
sentteina ilmaistuna). N&itd pitoisuusrajoja kaytetddn silloin, jos ko. aineelle ei ole olemassa pitoisuusrajoja direktiivin

67/548[ETY liitteess 1.
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Valittémdt kuolemaan johtavat vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa [ vahvistetut pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino -prosentteina, méirdavit valmisteen luoki-
tuksen suhteessa esiintyvin aineenfaineiden yksittdiseen pitoisuuteen, joiden luokitus on mydos esitetty.

Taulukko I

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

T T X,
T* ja R26, R27, R28 pitoisuus > 7 % 1% 0,1%
< pitoisuus <7 % < pitoisuus <1%
T ja R23, R24, R25 pitoisuus >25% 3%

< pitoisuus <25%

X, ja R20, R21, R22 pitoisuus =25 %

Vaaraa osoittavat R-lausekkeet liitetddn valmisteeseen seuraavien periaatteiden mukaisesti:
— etiketissd on oltava yksi tai useampia edelld mainituista R-lausekkeista kiytetyn luokituksen mukaisesti,

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

Kaasumaiset valmisteet

Pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus|tilavuus -prosentteina alla olevassa taulukossa I A, médrdavat kaasumais-
ten valmisteiden luokituksen suhteessa valmisteessa esiintyviin yksittdisen kaasun/kaasujen pitoisuuksiin, joiden
luokitus myds esitetddn.

Taulukko 1A
Aineen luokitus Kaasumaisen valmisteen luokitus
(kaasu) T T X
T* ja R26, R27, R28 pitoisuus > 1% 0,2% 0,02%
< pitoisuus <1% < pitoisuus <0,2%
T ja R23, R24, R25 pitoisuus = 5% 0,5%
< pitoisuus <5%
X, ja R20, R21, R22 pitoisuus = 5%

Vaaraa osoittavat R-lausekkeet liitetddn valmisteeseen seuraavien periaatteiden mukaisesti:
— etiketissd on oltava yksi tai useampia edelld mainituista R-lausekkeista kiytetyn luokituksen mukaisesti,

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



30.7.1999

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

L 200/27

2.1

2.2

3.1

Kerta-altistuksen aiheuttamat muut kuin kuolemaan johtavat pysyvat vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa II mddritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino -prosentteina, madrdavat tarvit-
taessa valmisteen luokituksen aineille, jotka aiheuttavat kerta-altistuksessa muita kuin kuolemaan johtavia pysy-
vid vaikutuksia (R39/altistusreitti, R40/altistusreitti).

Taulukko II

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

T

T

X

n

T* ja R39/altistusreitti

pitoisuus 210%
R39 (*) pakollinen

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

0,1%
< pitoisuus <1%
R40 (*) pakollinen

T ja R39/altistusreitti

pitoisuus >10%
R39 (*) pakollinen

1%
< pitoisuus <10%
R40 (*)pakollinen

X, ja R40/altistusreitti

pitoisuus 210%
R40 (*) pakollinen

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

Kaasumaiset valmisteet

Taulukossa II A mddritellyt yksittiiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus/tilavuus-prosentteina, maaraavat
tarvittaessa valmisteen luokituksen kaasuille, jotka aiheuttavat kerta-altistuksessa muita kuin kuolemaan johtavia
pysyvid vaikutuksia.

Taulukko IIA

Aineen (kaasun) luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

T

T

X

n

T* ja R39/altistusreitti

pitoisuus > 1%
R39 (*) pakollinen

0,2%
< pitoisuus <1%
R39 (*) pakollinen

0,02%
< pitoisuus <0,2%
R40 (*) pakollinen

T ja R39/altistusreitti

pitoisuus = 5%
R39 (*) pakollinen

0,5% < pitoisuus <5 %
R40 (*) pakollinen

X, ja R40/altistusreitti

pitoisuus = 5%

R40 (*) pakollinen

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

Toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen aiheuttamat vakavat vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa Il madritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino -prosentteina, méadraavat tarvit-
taessa valmisteen luokituksen aineille, jotka aiheuttavat vakavia vaikutuksia toistuvan tai pitkdaikaisen altistuksen
seurauksena (R48|altistusreitti).
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Taulukko III

Valmisteen luokitus
Aineen luokitus
T X,
T ja R48/altistusreitti pitoisuus >10% 1% < pitoisuus <10%
R48 (*) pakollinen R48 (*) pakollinen
X, ja R48/altistusreitti pitoisuus >10%
R48 (*) pakollinen

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

Kaasumaiset valmisteet

Taulukossa IIl A mddritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus/tilavuus -prosentteina, maaraavit
tarvittaessa valmisteen luokituksen kaasuille, jotka aiheuttavat vakavia vaikutuksia toistuvan tai pitkdaikaisen
altistuksen seurauksena (R48/altistusreitti).

Taulukko III A

Aineen (kaasun) luokitus Kaasumaisen valmisteen luokitus
T X,
T ja R48/altistusreitti pitoisuus > 5% 0,5% < pitoisuus <5%
R48 (*) pakollinen R48 (¥) pakollinen
X, ja R48/altistusreitti pitoisuus > 5%
R48 (*) pakollinen

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

Syovyttavdt ja drsyttavat vaikutukset, vakavat silmavauriot mukaan lukien

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Taulukossa IV madritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino -prosentteina, madraavit tarvit-
taessa valmisteen luokituksen aineille, jotka aiheuttavat syGvyttdvid vaikutuksia (R34-R35) tai drsyttdvid vaiku-
tuksia (R36, R37, R38, R41).

Taulukko IV

Valmisteen luokitus
Aineen luokitus
CjaR35 CjaR34 X; ja R41 X; ja R36, R37, R38
CjaR35 pitoisuus >210% 5% < pitoisuus <10% 5% (*) 1% < pitoisuus <5%
R35 pakollinen R34 pakollinen R36/38 pakollinen
Cja R34 pitoisuus =10% 10% (*) 5% < pitoisuus <10 %
R34 pakollinen R36/38 pakollinen
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Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

CjaR35 CjaR34 X; ja R41 X;ja R36, R37, R38
X; ja R41 pitoisuus 210%| 5% < pitoisuus <10%
R41 pakollinen R36 pakollinen
X; ja R36, pitoisuus >20%
R37,R38 R36, R37, R38 ovat

pakollisia valmisteessa
esiintyvien pitoisuuksien
perusteella, jos niitd
sovelletaan kyseisiin
aineisiin

(*) Merkitsemisoppaan (direktiivin 67/548/ETY liite VI) mukaisesti syovyttaviin aineisiin, joihin on liitetty vaaraa osoittava lau-
seke R35 tai R34, on liitettivd myos lauseke R41. Siten jos valmiste sisdltdd syovyttdvid aineita, joihin on liitetty lauseke
R35 tai R34, mutta joiden pitoisuus on alle syovyttaviksi luokiteltavan valmisteen pitoisuusrajan, aineet voidaan luokitella

drsyttaviksi kayttden lauseketta R41 tai drsyttiviksi kdyttden lauseketta R36.

Kaasumaiset valmisteet

Jaljempind taulukossa IV A mddritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus/tilavuus -prosentteina,
médradvat tarvittaessa valmisteen luokituksen kaasuille, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia (R34, R35 tai R36,

R37, R38, R41).

Taulukko IV A

Aineen (kaasun)

Kaasumaisten valmisteen luokitus

luokitus
CjaR35 CjaR34 X; ja R41 Xjja R36, R37, R38
CjaR35 pitoisuus >1% 0,2% < pitoisuus <1% 0,2% (*) 0,02% < pitoisuus
R35 pakollinen R34 pakollinen <0,2%
R36/R37/R38 pakollinen
Cja R34 pitoisuus = 5% 5% (*) 0,5% < pitoisuus <5%
R34 pakollinen R36/R37/R38 pakollinen
X; ja R41 pitoisuus 25% | 0,5% < pitoisuus <5%
R41 pakollinen R36 pakollinen
X; ja R36, pitoisuus > 5%
R37, R38 R36, R37, R38 ovat

pakollisia tapauksen
mukaan

(*) Merkitsemisoppaan (direktiivin 67/548/ETY liite VI) mukaisesti sydvyttdviin aineisiin, joihin on liitetty vaaraa osoittava lau-
seke R35 tai R34, on liitettdvd my0s lauseke R41. Siten jos valmiste sisiltdd syGvyttdvid aineita, joihin on liitetty lauseke
R35 tai R34, mutta joiden pitoisuus on alle sydvyttiviksi luokiteltavan valmisteen pitoisuusrajan, aineet voidaan luokitella

drsyttiviksi kdyttden lauseketta R41 tai drsyttdviksi kiyttden lauseketta R36.

Herkistdvit vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Valmisteet, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia luokitellaan herkistaviksi, ja niihin liitetddn:

— varoitusmerkki X, ja lauseke R42, jos tdimd vaikutus voi syntyd hengittimalla,
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— varoitusmerkki X; ja lauseke R43, jos timd vaikutus voi syntya ihokosketuksen kautta.

Taulukossa V maddritellyt yksittdiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu paino/paino-prosentteina, mairadvit tarvit-
taessa valmisteen luokituksen.

Taulukko V

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

Herkistdva ja R42 Herkistdva ja R43

Herkistdva ja R42 pitoisuus > 1%

R42 pakollinen

Herkistdva ja R43 pitoisuus > 1%

R43 pakollinen

Kaasumaiset valmisteet

Kaasumaiset valmisteet, jotka aiheuttavat kyseisid vaikutuksia luokitellaan herkistaviksi, ja niihin liitetddn:
— varoitusmerkki X, ja lauseke R42, jos timd vaikutus voi syntyd hengittimalld,

— varoitusmerkki X; ja lauseke R43, jos tdimd vaikutus voi syntya ihokosketuksen kautta.

Taulukossa V' A mddritellyt yksittiiset pitoisuusrajat, jotka on ilmaistu tilavuus/tilavuus -prosentteina, maaraavat
tarvittaessa valmisteen luokituksen.

Taulukko V A

. . Kaasumaisen valmisteen luokitus
Aineen (kaasun) luokitus

Herkistava ja R42 Herkistdvi ja R43

Herkistdva ja R42 pitoisuus 20,2%

R42 pakollinen

Herkistdvi ja R43 pitoisuus >0,2%

R43 pakollinen

Syopdd aiheuttavat, perimdn muutoksia aiheuttavat ja lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset

Muut kuin kaasumaiset valmisteet

Kyseisid vaikutuksia aiheuttavien aineiden pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu taulukossa VI paino/paino -pro-
sentteina ilmaistuina, madrddvit tarvittaessa valmisteen luokituksen. Tdssd yhteydessd kdytetddn seuraavia varoi-
tusmerkkejd ja vaaraa osoittavia lausekkeita:

Sy6péd aiheuttava ryhmi 1 ja 2:

T; R45 tai R49

Syopéd aiheuttava ryhmad 3: X,; R40
Perimdn muutoksia aiheuttava ryhmd 1 ja 2: T; R46
Perimdn muutoksia aiheuttava ryhmi 3: X,; R40
Lisdantymiselle vaarallinen (hedelmallisyys) ryhmd 1 ja 2: T; R60
Lisaantymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmd 1 ja 2: T; R61
Lisddntymiselle vaarallinen (hedelmallisyys) ryhma 3: X,; R62
Lisdantymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmd 3: X,; R63
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Taulukko VI

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhméidn 1 tai 2 kuuluvat syopéi aiheuttavat

aineet ja R45 tai R49

pitoisuus = 0,1%
syopad aiheuttava
R45, R49 pakollisia tapauksen
mukaan

Ryhmédn 3 kuuluvat syopéi aiheuttavat
aineet ja R40

pitoisuus >1%
syopédd aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhméidn 1 tai 2 kuuluvat periman
muutoksia aiheuttavat aineet ja R46

pitoisuus 2 0,1%
perimidn muutoksia aiheuttava
R46 pakollinen

Ryhmédn 3 kuuluvat perimdn muutoksia
aiheuttavat aineet ja R40

pitoisuus > 1%
perimidn muutoksia
aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhméidn 1 tai 2 kuuluvat lisddntymiselle
vaaralliset aineet (hedelmallisyys) ja R60

pitoisuus = 0,5%
lisdantymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)

R60 pakollinen

Ryhmiin 3 kuuluvat lisidntymiselle
vaaralliset aineet (hedelmallisyys) ja R62

pitoisuus = 5%
lisddntymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)

R62 pakollinen

Ryhmédn 1 tai 2 kuuluvat lisédntymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R61

pitoisuus = 0,5%
lisddntymiselle vaarallinen
(kehitys)

R61 pakollinen

Ryhméin 3 kuuluvat lisidntymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R63

pitoisuus 2 5%
lisddntymiselle vaarallinen
(kehitys)

R63 pakollinen

Kaasumaiset valmisteet

Kyseisid vaikutuksia aiheuttavien kaasujen pitoisuusrajat, jotka on vahvistettu taulukossa VI A tilavuus/tilavuus
-prosentteina ilmaistuina, maaradvit tarvittaessa valmisteen luokituksen. Tdssd yhteydessd kiytetddn seuraavia
varoitusmerkkejd ja vaaraa osoittavia lausekkeita:

Syopéd aiheuttava ryhmi 1 ja 2:

Syopdd aiheuttava ryhmd 3:

Perimdn muutoksia aiheuttava ryhmi 1 ja 2:

Perimdn muutoksia aiheuttava ryhmai 3:

Lisddntymiselle vaarallinen (hedelmallisyys) ryhmi 1 ja 2:

Lisdantymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmd 1 ja 2:

Lisddntymiselle vaarallinen (hedelmillisyys) ryhmi 3:

Lisaantymiselle vaarallinen (kehitys) ryhmd 3:

T; R45 tai R49
X,; R40

T; R46

X,y R40

T; R60

T; R61

X, R62

X,; R63
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Taulukko VI A

Aineen (kaasun) luokitus

Kaasumaisen valmisteen luokitus

Ryhmit 1 ja 2

Ryhmi 3

Ryhmaédn 1 tai 2 kuuluvat syopéi aiheuttavat

aineet ja R45 tai R49

pitoisuus 2 0,1%
syOpdd aiheuttava
R45, R49 pakollisia tapauksen
mukaan

Ryhmiidn 3 kuuluvat syopai aiheuttavat
aineet ja R40

pitoisuus > 1%
syOpad aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhmdin 1 tai 2 kuuluvat perimin
muutoksia aiheuttavat aineet ja R46

pitoisuus 2 0,1%
perimidn muutoksia aiheuttava
R46 pakollinen

Ryhméin 3 kuuluvat perimin muutoksia
aiheuttavat aineet ja R40

pitoisuus > 1%
perimdn muutoksia
aiheuttava
R40 pakollinen

Ryhméidn 1 tai 2 kuuluvat lisidntymiselle
vaaralliset aineet (hedelmallisyys) ja R60

pitoisuus 20,2 %
lisdantymiselle vaarallinen

(hedelmallisyys)

R60 pakollinen

Ryhmédn 3 kuuluvat lisdantymiselle
vaaralliset aineet (hedelmallisyys) ja R62

pitoisuus =21%
lisddntymiselle vaarallinen

(hedelmallisyys)

R62 pakollinen

Ryhmaéidn 1 tai 2 kuuluvat lisidntymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R61

pitoisuus 20,2 %
lisddntymiselle vaarallinen
(kehitys)
R61 pakollinen

Ryhméidn 3 kuuluvat lisdantymiselle
vaaralliset aineet (kehitys) ja R63

pitoisuus >21%
lisddntymiselle vaarallinen
(kehitys)
R63 pakollinen
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LIITE III

VALMISTEISTA YMPARISTOLLE AIHEUTUVIEN VAAROJEN ARVIOINTIMENETELMAT 7 ARTIKLAN
MUKAISESTI

Johdanto

Kaikkien ympiristolle vaarallisten ominaisuuksien jirjestelméllinen arviointi tapahtuu painofpainoprosentteina ilmais-
tujen pitoisuusrajojen avulla, lukuun ottamatta kaasumaisia valmisteita, joiden osalta rajat ilmaistaan tilavuus/tilavuus-
prosentteina aineen luokituksen yhteydessi.

A osassa esitetddn 7 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen laskentamenetelmd ja valmisteen luokitukseen liitettavat
R-lausekkeet.

B osassa esitetddn pitoisuusrajat, joita kiytetddn sovellettaessa sopimuksenvaraista menetelmdd, sekd asianmukaiset
varoitusmerkit ja R-lausekkeet luokitusta varten.

7 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti valmisteen ympdristolle aiheuttamat vaarat arvioidaan tissd liitteessd ole-
vassa A ja B osassa kuvattua sopimuksenvaraista menetelmai ja yksittéisid pitoisuusrajoja kayttien.

a) Jos direktiivin 67/548/ETY liitteessd I luetelluille vaarallisille aineille on madritelty pitoisuusrajat, jotka ovat tarpeen
tdssd liitteessd olevassa A osassa kuvatun arviointimenetelmédn soveltamiseksi, néitd pitoisuusrajoja on kéytettdva.

b) Jos vaarallisia aineita ei ole mainittu direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne esiintyvit siind ilman pitoisuusrajoja,
jotka ovat tarpeen tissi liitteessd olevassa A osassa kuvatun arviointimenetelmin soveltamiseksi, pitoisuusrajat mai-
rdtddn tdssd liitteessd olevan B osan vaatimusten mukaisesti.

C osassa esitetddn koemenetelmit vesiympristolle aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi.

A OSA

Ympiristolle aiheutuvien vaarojen arviointimenetelmi

a)  Vesiympiristo

I. Sopimuksenvarainen menetelmd vesiympdaristolle aiheutuvien vaarojen arvioimi-
seksi

Sopimuksenvaraisessa menetelmissi vesiympdristolle aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi otetaan huomioon
kaikki vaarat, joita aineesta voi aiheutua kyseiselle ymparistolle jiljempind esitetylld tavalla eriteltyina.

Seuraavat valmisteet luokitellaan ympiristélle vaarallisiksi

1. ja niihin liitetd4n varoitusmerkki "N”, vaaratunnus "ympdristélle vaarallinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet
R50 ja R53 (R50—53):

1.1 valmisteet, jotka sisdltavit yhtd tai useampaa ympiristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn
lausekkeet R50—>53, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mddritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liit-
teessa [; tai

b) pitoisuus, joka on maddritelty tdssd liitteessd olevassa B osassa (taulukko 1), kun aine tai aineet eivit
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.
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2.1

2.2

3.1

3.2

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

Z (PN, R50753) -1

LN, R50—53

jossa:

Py rso—s3 = on valmisteen sisiltimin jokaisen ymparistolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

Ly, rso—s3 = on jokaiselle ympiristlle vaaralliselle aineelle, johon liitetddn lausekkeet R50—53, madri-
telty R50—53-raja painoprosentteina ilmaistuna.

ja niihin liitetddn varoitusmerkki "N”, vaaratunnus "ympirist6lle vaarallinen” ja vaaraa osoittavat lausekkeet
R51 ja R 53 (R51—53), jollei valmistetta jo ole luokiteltu edelld I.1 kohdan mukaisesti.

valmisteet, jotka sisiltdvit yhtd tai useampaa ympiristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn
lausekkeet R50—53 tai R51—>53, jolloin yksittiisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia
kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdiritelty kyseessi olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY
liittesssa [; tai

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

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

P — P —
Z(NARSO 53 | TN.Rs1 ss) >1

LN, rs1—53  Ln,rs1—53

jossa:

Py, rso—s3 = on valmisteen sisdltiman jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

Py rs1—s3 = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R51—53, painoprosentti,

Ly rs1—s3 = on jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet R50—53 tai R51—
53, vastaava R51—53-raja painoprosentteina ilmaistuna.

ja joihin liitetddn vaaraa osoittavat lausekkeet R52 ja R53 (R52—53), jollei valmistetta jo ole luokiteltu
edelld L1 tai 1.2 kohdan mukaisesti:

valmisteet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn
lausekkeet R50—53, R51—53 tai R52—53, jolloin yksittidisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai
suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mddritelty kyseessd olevalle ainelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liitteessd
[; tai

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

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

P — P, — Prso—
Z(N‘RSO 53 , IN.RS1—53 | TR52 53) >1

LR52-53 LR52v53 LRSZvSB

jossa:

Px rso—s3 = on valmisteen sisiltiman jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,
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4.1

4.2

4.3

5.1

Py rs1_s3 = on valmisteen sisiltiman jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R51—53, painoprosentti,

Prsy_s3 = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R52—53, painoprosentti,

Lpsy—53 = on jokaisen ympiristlle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet R50—53, R51—53
tai R52—53, vastaava R52—53—raja, painoprosentteina ilmaistuna.

ja joihin liitetddn varoitusmerkki "N”, vaaratunnus "ympdristolle vaarallinen” ja vaaraa osoittava lauseke
R50, jollei valmistetta jo ole luokiteltu edelld 1.1 kohdan mukaisesti:

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

a) joko pitoisuus, joka on mddritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liit-
teessd I, tai

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

valmisteet, jotka sisdltavit useita ympdaristolle vaaralliseksi luokiteltuja aineita, joihin liitetddn lauseke R50,
jolloin kunkin aineen yksittdisten pitoisuuden on oltava alle 1.4.1 kohdan a tai b alakohdassa mairiteltyjen
rajojen, jos:

P

Z ( N, RSO) >1
LN, r50

jossa:

Py rso = on valmisteen sisiltimin jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke R50,
painoprosentti,

Ly, rso = on jokaiselle ympiristSlle vaaralliselle aineelle, johon liitetddn lauseke R50, madritelty R50-raja
painoprosentteina ilmaistuna.

valmisteet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liitetddn
lauseke R50, mutta joka ei tdytd 1.4.1 tai 1.4.2 kohdassa mainittuja perusteita vaan sisiltdd kuitenkin yhti
tai useampaa ympiristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liitetdén lausekkeet R50—53, jos:

P P _

Z < N.Rso  Pxorso sz) >1
Ly, r50 Ly, r50

jossa:

Py rso = on valmisteen sisiltimdn jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke
R50, painoprosentti,

Px rs0_s3 = on valmisteen sisiltiman jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lausekkeet
R50—53, painoprosentti,

Ly rso = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle, johon liitetddn lauseke R50 tai lausekkeet
R50—53, mddritelty vastaava R50-raja painoprosentteina ilmaistuna.

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

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

a) joko pitoisuus, joka on maddritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liit-
teessa I, tai

b) pitoisuus, joka on mddritelty tissd liitteessd olevassa B-osassa (taulukko 3), kun aine tai aineet eivit
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.
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5.2

6.1

6.2

6.3

valmisteet, jotka sisdltavit useita ympiristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, joihin liitetddn lauseke R52,
jolloin kunkin aineen yksittdisten pitoisuuden on oltava alle 1.5.1 kohdan a tai b alakohdassa mairiteltyjen
rajojen jos:

Lrs2

=)

jossa:

Prs, = on valmisteen sisdltimdn jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke R52,
painoprosentti,

Lps; = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle, johon liitetddn lauseke R52 mairitelty R52-raja
painoprosentteina ilmaistuna.

ja joihin liitetddn vaaraa osoittava lauseke R53, jollei valmistetta jo ole luokiteltu edelld 1.1, 1.2, tai I.3 koh-
dan mukaisesti:

valmisteet, jotka sisdltdvit yhtd tai useampaa ympdristolle vaarallisiksi luokiteltuja aineita, johon liitetddn
lauseke R53, jolloin yksittdisen aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mddritelty kyseessd olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY liit-
teessa I, tai

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

valmisteet, jotka sisdltdvat useita ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, joihin liitetddn lauseke R53,
jolloin kunkin aineen yksittdisten pitoisuuden on oltava alle 1.6.1 kohdan a tai b alakohdassa maariteltyjen
rajojen jos:

o)

Lrs3

jossa:

Prs; = on valmisteen sisdltimdn jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke R53,
painoprosentti,

Lrs; = on jokaiselle ympiristolle vaaralliselle aineelle, johon liitetddn lauseke R53, mddritelty R53-raja
painoprosentteina ilmaistuna.

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

Prss  Pn rso—s3  Pnrsi—s3  Prsa—s3
2+ + + >1
Lrs3 Lrs3 Lrs3 Lrs3
jossa:
Prs3 = on valmisteen sisdltimin jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke
R53, painoprosentti,

Px rso_s3 = on valmisteen sisiltimdn jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke
R50—53, painoprosentti,

Py, rs1—s3 = on valmisteen sisiltiméin jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetdén lauseke
R51—53, painoprosentti,

Prsr—s53 = on valmisteen sisdltimdn jokaisen ympdristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke
R52—53, painoprosentti,

Lgss = on jokaisen ympiristolle vaarallisen aineen, johon liitetddn lauseke R53, R50—53, R51—53
tai R52—53, vastaava R53-raja painoprosentteina ilmaistuna.

b)  Muu kuin vesiympdristo

1. OTSONIKERROS

Sopimuksenvarainen menetelmd otsonikerrokselle vaarallisten valmisteiden
arvioimiseksi

Seuraavat valmisteet luokitellaan ympiristolle vaarallisiksi

1. ja niihin liitetddn varoitusmerkki "N”, vaaratunnus "ympdristolle vaarallinen” sekd vaaraa osoittava lau-
seke R59:
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1.1 valmisteet, jotka sisdltavit yhtd tai useampaa ympdristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liite-
tddn varoitusmerkki "N” ja vaaraa osoittava lauseke R59, jolloin yksittdisten aineiden pitoisuudet ovat
yhté suuria tai suurempia kuin:

a) joko pitoisuus, joka on mdiritelty kyseessi olevalle aineelle tai aineille direktiivin 67/548/ETY
liitteessd [, tai

b) pitoisuus, joka on maddritelty tdssd liitteessd olevassa B-osassa (taulukko 5), kun aine tai aineet
eivit esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

2. ja niihin liitetddn vaaraa osoittava lauseke R59:

2.1 valmisteet, jotka sisaltivit yhta tai useampaa ympiristolle vaaralliseksi luokiteltua ainetta, johon liite-
tddn lauseke R59, jolloin yksittiisten aineiden pitoisuudet ovat yhtd suuria tai suurempia kuin:

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

b) pitoisuus, joka on mddritelty tissd liitteessd olevassa B-osassa (taulukko 5), kun aine tai aineet
eivat esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tai ne ovat siind ilman pitoisuusrajoja.

2. MAAYMPARISTO

I. Maaympadristolle vaarallisten valmisteiden arviointi

Kiytettdessd seuraavia vaaraa osoittavia lausekkeita valmisteiden luokittelemisessa on otettava huomioon
direktiivin 67/548ETY liitteessd VI esitetyt yksityiskohtaiset perusteet.

R54  Myrkyllistd kasveille

R55  Myrkyllistd eldimille

R56  Myrkyllistd maaperdeliville
R57  Myrkyllistd mehildisille

R58  Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ympiristossi

B OSA

Pitoisuusrajat, joita kiytetiin ympiristolle aiheutuvien vaarojen arvioinnissa

[ Vesiympdristé

Seuraavissa taulukoissa vahvistetut pitoisuusrajat, jotka ilmaistaan paino/painoprosentteina, madrdivit valmisteen
luokituksen suhteessa valmisteen sisiltimédn aineen tai aineiden yksittdisiin pitoisuuksiin, joiden luokitus on myds
esitetty.

Taulukko 1

Viliton myrkyllisyys vesieliille ja pitkdn aikavalin haittavaikutukset

Valmisteen luokitus

Aineen luokitus

N, R50—53 N, R51—53 R52—53
N, R50—53 pit. 225% 2,5% < pit. <25% 0,25% < pit. <2,5%
N, R51—53 pit. 225% 2,5% < pit. <25%

R52—53 pit. 225%
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Taulukko 2

Viliton myrkyllisyys vesieliville

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

N, R50
N, R50 pit. 225%
N, R50—53 pit. 225%

Taulukko 3

Myrkyllisyys vesielidille

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
R52

N, R52

pit. 225%

Taulukko 4

Pitkin aikavdlin haittavaikutukset

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

R53
R53 pit. 225%
N, R50—53 pit. 225%
N, R51—53 pit. 225%
R52—53 pit. 225%

Il Muu kuin vesiympristo

Seuraavissa taulukoissa vahvistetut pitoisuusrajat, jotka ilmaistaan paino/painoprosentteina tai kaasumaisten valmis-
teiden osalta tilavuus|tilavuusprosentteina, maarddvit valmisteen luokituksen suhteessa valmisteen sisdltiméin aineen
tai aineiden yksittdisiin pitoisuuksiin, joiden luokitus on myds esitetty.

Taulukko 5

Otsonikerrokselle vaaraa aiheuttavat

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
N, R59

N ja R59

pit. >0,1%

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus
R59

R59

pit. 20,1%




30.7.1999

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 200/39

C OSA

Testimenetelmiit vesiympiiristolle aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi

Valmiste luokitellan yleensi sopimuksenvaraisen menetelméin mukaisesti. Kuitenkin tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen
testata valmiste, jotta voidaan maédrittdd sen viliton myrkyllisyys vesielioille.

Niiden valmisteilla tehtdvien testien tulos voi muuttaa ainoastaan vilitontd myrkyllisyyttd vesielidille koskevaa luoki-
tusta, joka olisi saatu soveltamalla sopimuksenvaraista menetelmaa.

Jos markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkil6 paittad tillaisten testien suorittamisesta, ne on toteutettava direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessd V olevassa C-osassa esitettyjen testimenettelyjen laatuperusteita noudattaen.

Lisaksi testit on suoritettava kaikilla kolmella lajilla ja niiden perusteiden mukaisesti, joista on sdddetty direktiivin 67/
548/ETY liitteessd VI (levd, Daphnia ja kala), jollei valmisteelle ole jo annettu korkeinta vilitontd myrkyllisyyttd vesieli-
oille koskevaa vaarallisuusluokitusta jollekin ndistd lajeista tehdyn testin jilkeen tai, jollei ole olemassa tutkimustulosta
jo ennen timén direktiivin voimaantuloa.



L 200/40

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

30.7.1999

LIITE IV

ERITYISMAARAYKSET YLEISOLLE TARJOTTAVIA TAI MYYTAVIA VALMISTEITA SISALTAVIEN
PAKKAUKSIEN OSALTA

A OSA

Pakkaukset, jotka on varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla

1. Tilavuudesta riippumatta, yleisolle tarjottavia tai myytivid valmisteita, jotka etiketin mukaan ovat erittdin myrkylli-
sid, myrkyllisid tai syovyttavid, sisdltdvit pakkaukset on tdmdn direktiivin 10 artiklan sidnndsten mukaisesti ja mai-
nitun direktiivin 6 artiklassa sdddetyin edellytyksin varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla.

2. Tilavuudesta riippumatta pakkaukset, jotka sisdltavit valmisteita, jotka aiheuttavat vaaraa hengitettiessi (X;, R65) ja
jotka on luokiteltu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI olevan 3.2.3 kohdan mukaisesti, lukuun otta-
matta aerosoleina tai sumutusjirjestelmin varustetuin pakkauksin markkinoille saatettuja valmisteita, on varustettava
lapsille turvallisilla sulkimilla.

3. Tilavuudesta riippumatta pakkaukset, jotka sisdltdvit vahintddn yhtd jdljempdna luetelluista aineista pitoisuutena,
joka on yhtd suuri tai suurempi kuin yksittdinen méadritelty enimmaispitoisuus,

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

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

B OSA

Pakkaukset, jotka on varustettava nikovammaisille tarkoitetulla vaaratunnuksella

Tilavuudesta riippumatta, yleis6lle tarjottavia tai myytavid valmisteita, jotka etiketin mukaan ovat erittdin myrkyllisid,
myrkyllisid, sy6vyttavid, haitallisia, erittdin helposti syttyvid tai helposti syttyvid, sisiltivit pakkaukset on timin direktii-
vin 10 artiklan sdannosten mukaisesti ja timén direktiivin 5 ja 6 artiklassa sdddetyin edellytyksin varustettava nikovam-
maisille tarkoitetulla vaaratunnuksella.

Tamd madrdys ei koske acrosoleja, jotka on luokiteltu ja merkitty etikettiin ainoastaan erittdin herkdsti syttyviksi tai her-
kisti syttyviksi.
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LITEV

ERITYISMAARAYKSET TIETTYJEN VALMISTEIDEN MERKITSEMISESTA

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

1.1

1.2

Yleisolle myytavat valmisteet

Kyseisid valmisteita sisiltdvien pakkausten etiketeissd on oltava, erityisten turvallisuusohjeiden lisaksi, asianmu-
kainen turvallisuusohje S1, S2, S45 tai S46 direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI vahvistettujen vaatimusten
mukaisesti.

Jos kyseiset valmisteet on luokiteltu erittdin myrkyllisiksi (T*), myrkyllisiksi (T) tai syovyttaviksi (C), ja on kay-
tinndssd mahdotonta antaa tdllaista tietoa itse pakkauksessa, valmistetta sisltaviin pakkauksiin on liitettdva
tarkat ja helposti ymmarrettavit kdyttoohjeet, joihin sisiltyy tarvittaessa tyhjan pakkauksen havittdimisohjeet.

Valmisteet, jotka on tarkoitettu Raytettavaksi sumuttamalla

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

Valmisteet, jotka sisdltavdt ainetta, johon on liitetty lauseke R33: "Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altistuk-
sessa”

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

Valmisteet, jotka sisdltivdt ainetta, johon on liitetty lauscke R64: "Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville
lapsille”

Kun valmiste sisiltdd vihintddn yhtd ainetta, johon on liitetty lauseke R64, valmisteen etiketissd on oltava
timdn lausekkeen sanamuoto merkittynd direktiivin 67/548/ETY liitteessd III esitetylld tavalla, kun aineen
pitoisuus valmisteessa on vahintddn 1%, jos direktiivin 67/548/ETY liitteessd I ei anneta muita arvoja.

B. Valmisteet riippumatta niiden 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesta luokituksesta

1.

1.1

Lyijya sisaltavat valmisteet

Maalit ja lakat

Sellaisten maalien ja lakkojen, joiden lyijypitoisuus standardin ISO 6503/1984 mukaisesti mééritettynd on yli
0,15% (ilmaistuna metallin painona) valmisteen kokonaispainosta, pakkausten merkinnoissd on oltava seuraa-
vat tiedot:

"Sisaltdd lyijyd. Ei saa kdyttdd pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imed.”

Jos pakkausten sisdlt6 on alle 125 millilitraa, on merkittavé seuraavat tiedot:

"Varoitus! Sisaltad lyijya.”
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2. Syanoakrylaatteja sisdltdvdt valmisteet

2.1 Liimat
Syanoakrylaattipohjaisten liimojen varsinaisissa pakkauksissa on oltava seuraavat merkinnat:

”Syanoakrylaattia.
Vaara.
Liimaa ihon ja silmit hetkessi.

Sdilytettavi lasten ulottumattomissa.”

Pakkauksessa on oltava mukana asianmukaiset turvallisuusohjeet.

3. Isosyanaatteja sisdltavit valmisteet

Isosyanaatteja (monomeereind, oligomeereind, esipolymeereind jne. tai ndiden seoksena) sisiltivien valmistei-
den pakkausten etiketissd on oltava seuraavat tiedot:

"Sisiltdd isosyanaatteja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.”

4. Keskimddrdiseltd moolimassaltaan < 700 olevia epoksiainesosia sisdltavat valmisteet

Epoksiainesosia, joiden keskimddrdinen moolimassa on <700, sisiltivien valmisteiden pakkausten etiketissd
on oltava seuraavat tiedot:

"Sisiltdd epoksihartseja.

Noudata valmistajan antamia ohjeita.”

5. Aktiivista klooria sisdltavat yleisolle myytdvat valmisteet
Valmisteiden pakkauksissa, jotka sisaltavit yli 1% aktiivista klooria, on oltava seuraavat erityistiedot:

"Varoitus! Ali kiytd yhdessd muiden tuotteiden kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).”

6.  Juottoon ja hitsaukseen tarkoitetut kadmiumia (metalliseokset) sisdltavat valmisteet
Edelld mainittujen valmisteiden pakkauksissa on oltava helposti luettavat ja pysyvit merkinnat:
"Varoitus! Sisdltdd kadmiumia.
Kiytettdessd muodostuu vaarallisia huuruja.
Lue valmistajan antamia ohjeita.

Noudata turvallisuusohjeita.”

7. Aecrosoleina markkinoille saatettavat valmisteet

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



30.7.1999

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 20043

10.

1.

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

Silloin kun valmiste sisdltdd vihintddn yhti sellaista ainetta, johon liittyy direktiivin 67/548/ETY 13 artiklan
3 kohdan mukaisesti maininta "Varoitus — ainetta ei ole vield tdydellisesti tutkittu”, valmisteen etiketissd on
oltava maininta "Varoitus — valmiste sisiltdd ainetta, jota ei ole vield tdydellisesti tutkittu”, jos kyseisen aineen
pitoisuus on >1%.

Valmisteet, joita ei ole luokiteltu herkistaviksi mutta jotka sisdltdvat vahintidn yhden herkistdvan aineen

Sellaisten valmisteiden pakkauksissa, jotka sisdltavit vdhintddn yhden herkistaviksi luokitellun aineen, jonka
pitoisuus valmisteessa on yhtd suuri tai suurempi kuin 0,1% tai yhtdsuuri tai suurempi kuin direktiivin 67/
548[ETY liitteessd I olevassa erityisessd huomautuksessa aineelle vahvistettu pitoisuus, on oltava merkinti:

"Sisaltdd "herkistdvdn aineen nimi”. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.”

Nestemdiset valmisteet, joka sisaltavat halogenoituja hiilivetyji

Sellaisten nestemdisten valmisteiden pakkauksissa, joiden leimahduspistettd ei ole ilmoitettu tai leimahduspiste
ei ole korkeampi kuin 55 C-astetta ja jotka sisdltavit halogenoituja hiilivetyjd ja yli 5% syttyvid tai helposti
syttyvid aineita, on oltava seuraava merkint:

"Voi syttyd helposti kdytossd” tai "Voi syttyd kiytossd”.

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

Valmisteet, joita ei ole tarkoitettu yleisélle

Edelld 14 artiklan 2 kohdan ensimmdisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen valmisteiden pakkausten
etiketeissd on oltava seuraava maininta:

"Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan ammattikdyttdjille pyynnostd”.
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LIITE VI

AINEEN KEMIALLISEN KOOSTUMUKSEN LUOTTAMUKSELLISUUS

A OSA

Luottamuksellisuutta koskevassa hakemuksessa esitettivit tiedot

Alkuhuomautukset:

A. Edelld 15 artiklassa sdddetddn edellytyksistd, joilla valmisteen markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkil6 voi

tuoda esiin luottamuksellisuuden.

Silloin kun eri valmisteissa on kdytetty samaa ainetta, voidaan vilttdd useiden luottamuksellisuutta koskevien hake-
musten tekeminen ja tehdd ainoastaan yksi luottamuksellisuutta koskeva hakemus, jos tietyilld valmisteilla:

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

— on samat kéyttotarkoitukset.

Kyseisissd valmisteissa on kiytettdvd yhtd ainoaa vaihtoehtoista nimitystd saman aineen kemiallisen koostumuksen
peittdmiseksi. Lisdksi luottamuksellisuutta koskevassa hakemuksessa on esitettdva kaikki jiljempand esitetyssd hake-
muksessa vaaditut tiedot sekd kunkin valmisteen nimi tai kauppanimi.

Etiketissd kéytetyn vaihtoehtoisen nimityksen on oltava sama kuin direktiivin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 93/112/ETY, liitteessd olevan otsakkeen 2 "Koostumus|tiedot aineosista’ alla on esi-
tetty.

Tamd merkitsee sellaisen vaihtoehtoisen nimityksen kiyttod, joka antaa tarpeeksi ainetta koskevaa tietoa riskittoman
kasittelyn varmistamiseksi.

Esittdessddn vaihtoehtoisen nimityksen kayttod koskevan hakemuksen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan
henkilén on otettava huomioon tarve toimittaa riittdvésti tietoa tydpaikoilla toteutettavia tarvittavia terveys- ja tur-
vallisuustoimenpiteitd varten ja sen varmistamiseksi, ettd valmisteiden kasittelyyn liittyvat riskit voidaan minimoida.

Luottamuksellisuutta koskeva hakemus

Luottamuksellisuutta koskevassa hakemuksessa on 15 artiklan mukaisesti oltava seuraavat tiedot:

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

Tarkat tunnistetiedot aineesta tai aineista, joille ehdotetaan luottamuksellisuutta sekd vaihtoehtoinen nimitys.

Kansainvilisen nimiston ja luokituksen
mukainen kemiallinen nimi
(neuvoston direktiivin 67/548/ETY
liite I tai valiaikainen luokitus)

CAS-nro EINECS-nro Vaihtoehtoinen nimitys

Huom. Viliaikaisesti luokiteltujen aineiden osalta on syyta liittdd mukaan tiedot (kirjallisuusviitteet), jotko osoittavat, ettd valiaikai-
sessa luokituksessa on otettu huomioon kaikki olemassa olevat asiaankuuluvat tiedot, jotka koskevat aineen ominaisuuk-
sia.
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10.

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

Onko timd nimitys tai kaupallinen nimi sama koko yhteison alueella?

KYLLA [ El ]

Kielteisessd tapauksessa tdsmennettivd nimitys/nimitykset tai kaupallinen nimi/nimet, joita on kiytetty eri jasenval-
tioissa:

Itavalta:

Belgia:

Tanska:

Saksa:

Kreikka:

Suomi:

Ranska:

Espanja:

Ruotsi:

Irlanti:

Italia:

Luxemburg:

Alankomaat:

Portugali:

Yhdistynyt kuningaskunta:

Direktiivin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/112/ETY, liitteessd olevassa 2
kohdassa madritellyn valmisteen/valmisteiden koostumus.

Valmisteen/valmisteiden luokitus timén direktiivin 6 artiklan mukaisesti.

Valmisteen/valmisteiden merkitseminen timin direktiivin 10 artiklan mukaisesti.

Valmisteen/valmisteiden kayttotarkoitukset.

Direktiivin 91/155/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/112/ETY, mukainen kaytt6tur-

vallisuustiedote/tiedotteet.

B OSA
Sanasto-hakemisto vaihtoehtoisten nimitysten miirittelemiseksi (yleisnimet)

Alkuhuomautus

Tdmi sanasto-hakemisto perustuu direktiivin 67/548/ETY liitteessd I olevaan vaarallisten aineiden luokitusmenette-
lyyn (aineet jaoteltu ryhmiin).

Myos vaihtoehtoisia muita kuin tihdn hakemistoon perustuvia nimityksid voidaan kayttdd. Kaikissa tapauksissa
valituissa nimissd on tultava esille riittavat tiedot, jotta valmistetta voidaan kisitelld vaaratta ja jotta tyopaikoilla
voidaan toteuttaa tarvittavat terveys- ja turvallisuustoimenpiteet.

Ryhmit on mddritelty seuraavasti:

— epdorgaaniset tai orgaaniset aineet, joille luonteenomaisin kemiallinen alkuaine on sama. Ryhmin nimi on
johdettu kemiallisen alkuaineen nimestd. Namd ryhmit on numeroitu, kuten liitteessa I, alkuaineen jarjestyslu-
vun mukaisesti (001—103),
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— orgaaniset aineet, joille luonteenomaisin toiminnallinen ryhmd on sama.

Ryhmén nimi on johdettu toiminnallisen ryhman nimesta.

Ndmd ryhmit on numeroitu liitteestd I perdisin olevan tavanomaisen luokkanumeron mukaisesti (601—650).

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

Yleisnimen miiritteleminen

Yleiset periaatteet:

Yleisnimed maédriteltiessd noudatetaan seuraavaa yleistd ldhestymistapaa, johon kuuluu kaksi perdkkdistd vaihetta:
i)  tunnistetaan toiminnalliset ryhmit ja molekyylin sisdltimit kemialliset alkuaineet;

ii) médritellddn, missd laajuudessa tirkeimmadt toiminnalliset ryhmit ja alkuaineet on huomioitava.

Tunnistetut toiminnalliset ryhmit ja huomioidut alkuaineet mairddvit ryhmien ja alaryhmien nimet jiljempand
3 kohdassa olevan luettelon mukaisesti, joka ei ole kuitenkaan tyhjentava.

Aineiden jako ryhmiin ja alaryhmiin

Direktiivin 67/548/ETY | Ryhmi
liitteessd I olevan

ryhmin numero Alaryhmait

001 Vety-yhdisteet
Hydridit

002 Heliumyhdisteet

003 Litiumyhdisteet

004 Berylliumyhdisteet

005 Booriyhdisteet
Boraanit
Boraatit

006 Hiiliyhdisteet
Karbamaatit

Epéorgaaniset hiiliyhdisteet
Syaanivedyn suolat
Urea ja johdannaiset

007 Typpiyhdisteet

Kvartenaariset ammoniumyhdisteet
Happamat typpiyhdisteet

Nitraatit

Nitriitit
008 Happiyhdisteet
009 Fluoriyhdisteet

Epdorgaaniset fluoridit
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Direktiivin 67/548/ETY | Ryhma
liitteessi I olevan
ryhmin numero Alaryhmit
010 Neonyhdisteet
011 Natriumyhdisteet
012 Magnesiumyhdisteet
Organometalliset magnesiumjohdannaiset
013 Alumiiniyhdisteet
Organometalliset alumiinijohdannaiset
014 Piiyhdisteet
Silikonit
Silikaatit
015 Fosforiyhdisteet
Happamat fosforiyhdisteet
Fosfoniumyhdisteet
Fosforiesterit
Fosfaatit
Fosfiitit
Fosforiamidit ja johdannaiset
016 Rikkiyhdisteet
Happamat rikkiyhdisteet
Merkaptaanit
Sulfaatit
Sulfiitit
017 Klooriyhdisteet
Kloraatit
Perkloraatit
018 Argonyhdisteet
019 Kaliumyhdisteet
020 Kalsiumyhdisteet
021 Skandiumyhdisteet
022 Titaaniyhdisteet
023 Vanadiiniyhdisteet
024 Kromiyhdisteet
Kromi (VI) yhdisteet
025 Mangaaniyhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY | Ryhmi
liitteessa I olevan
ryhmén numero Alaryhmat
026 Rautayhdisteet
027 Kobolttiyhdisteet
028 Nikkeliyhdisteet
029 Kupariyhdisteet
030 Sinkkiyhdisteet
Organometalliset sinkkijohdannaiset
031 Galliumyhdisteet
032 Germaniumyhdisteet
033 Arseeniyhdisteet
034 Seleeniyhdisteet
035 Bromiyhdisteet
036 Kryptonyhdisteet
037 Rubidiumyhdisteet
038 Strontiumyhdisteet
039 Yttriumyhdisteet
040 Zirkoniumyhdisteet
041 Niobiumyhdisteet
042 Molybdeeniyhdisteet
043 Teknetiumyhdisteet
044 Ruteniumyhdisteet
045 Rodiumyhdisteet
046 Palladiumyhdisteet
047 Hopeayhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY | Ryhma
liitteessa I olevan
ryhmién numero Alaryhmat
048 Kadmiumyhdisteet
049 Indiumyhdisteet
050 Tinayhdisteet
Organometalliset tinajohdannaiset
051 Antimoniyhdisteet
052 Telluuriyhdisteet
053 Jodiyhdisteet
054 Ksenonyhdisteet
055 Cesiumyhdisteet
056 Bariumyhdisteet
057 Lantaaniyhdisteet
058 Ceriumyhdisteet
059 Praseodyymiyhdisteet
060 Neodyymiyhdisteet
061 Prometiumyhdisteet
062 Samariumyhdisteet
063 Europiumyhdisteet
064 Gadoliniumyhdisteet
065 Terbiumyhdisteet
066 Dysprosiumyhdisteet
067 Holmiumyhdisteet
068 Erbiumyhdisteet




L 200/50

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

30.7.1999

Direktiivin 67/548/ETY | Ryhmi
liitteessa I olevan
ryhmén numero Alaryhmat
069 Tuliumyhdisteet
070 Ytterbiumyhdisteet
071 Lutetiumyhdisteet
072 Hafniumyhdisteet
073 Tantaaliyhdisteet
074 Volframiyhdisteet
075 Reniumyhdisteet
076 Osmiumyhdisteet
077 Iridiumyhdisteet
078 Platinayhdisteet
079 Kultayhdisteet
080 Elohopeayhdisteet
Organometalliset elohopeajohdannaiset
081 Talliumyhdisteet
082 Lyijy-yhdisteet
Organometalliset lyijyjohdannaiset
083 Vismuttiyhdisteet
084 Poloniumyhdisteet
085 Astatiiniyhdisteet
086 Radonyhdisteet
087 Frankiumyhdisteet
088 Radiumyhdisteet
089 Aktiniumyhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY | Ryhma
liitteessi I olevan
ryhmin numero Alaryhmit
090 Toriumyhdisteet
091 Protaktiniumyhdisteet
092 Uraaniyhdisteet
093 Neptuniumyhdisteet
094 Plutoniumyhdisteet
095 Amerikiumyhdisteet
096 Curiumyhdisteet
097 Berkeliumyhdisteet
098 Kaliforniumyhdisteet
099 Einsteiniumyhdisteet
100 Fermiumyhdisteet
101 Mendeleviumyhdisteet
102 Nobeliumyhdisteet
103 Lawrenciumyhdisteet
601 Hiilivedyt
Alifaattiset hiilivedyt
Aromaattiset hiilivedyt
Alisykliset hiilivedyt
Polysykliset aromaattiset hiilivedyt (PAH)
602 Halogenoidut hiilivedyt (*)
Halogenoidut alifaattiset hiilivedyt ()
Halogenoidut aromaattiset hiilivedyt (*)
Halogenoidut alisykliset hiilivedyt
(*) Madritellddn halogeeniryhmin mukaisesti.
603 Alkoholit ja johdannaiset

Alifaattiset alkoholit
Aromaattiset alkoholit
Alisykliset alkoholit
Alkanoliamiinit
Epoksijohdannaiset
Eetterit

Glykolieetterit
Glykolit ja polyolit
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Direktiivin 67/548/ETY
liitteessa I olevan
ryhmin numero

Ryhmi

Alaryhmait

604

Fenolit ja johdannaiset
Halogenoidut fenolijohdannaiset (*)

(*) Madritellddn halogeeniryhmin mukaisesti.

605

Aldehydit ja johdannaiset

Alifaattiset aldehydit
Aromaattiset aldehydit
Alisykliset aldehydit
Alifaattiset asetaalit
Aromaattiset asetaalit
Alisykliset asetaalit

606

Ketonit ja johdannaiset

Alifaattiset ketonit
Aromaattiset ketonit (¥)
Alisykliset ketonit

(*) Kinonit mukaan lukien.

607

Orgaaniset hapot ja johdannaiset

Alifaattiset hapot

Halogenoidut alifaattiset hapot (*)
Aromaattiset hapot

Halogenoidut aromaattiset hapot (*)
Alisykliset hapot

Halogenoidut alisykliset hapot (*)
Alifaattiset happoanhydridit

Halogenoidut alifaattiset happoanhydridit (¥)
Aromaattiset happoanhydridit
Halogenoidut aromaattiset happoanhydridit (*)
Alisykliset happoanhydridit

Halogenoidut alisykliset happoanhydridit (*)
Alifaattisen hapon suolat

Halogenoidun alifaattisen hapon suolat (¥)
Aromaattisen hapon suolat

Halogenoidun aromaattisen hapon suolat (*)
Alisyklisen hapon suolat

Halogenoidun alisyklisen hapon suolat (*)
Alifaattisen hapon esterit

Halogenoidun alisyklisen hapon esterit (*)
Aromaattisen hapon esterit

Halogenoidun aromaattisen hapon esterit (*)
Alisyklisen hapon esterit

Halogenoidun alisyklisen hapon esterit (*)
Glykolieetterin esterit

Akrylaatit

Metakrylaatit

Laktonit

Asyylihalogenidit

(*) Médritellddn halogeeniryhmin mukaisesti.

608

Nitriilit ja johdannaiset

609

Typpipitoiset yhdisteet

610

Kloorinitratut yhdisteet
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Direktiivin 67/548/ETY
liitteessd I olevan
ryhmin numero

Ryhmi

Alaryhmait

611

Atsoksi- ja atsoyhdisteet

612

Amiiniyhdisteet
Alifaattiset amiinit ja johdannaiset
Alisykliset amiinit ja johdannaiset
Aromaattiset amiinit ja johdannaiset
Aniliini ja johdannaiset
Bentsidiini ja johdannaiset

613

Heterosykliset emakset ja johdannaiset

Bentsimidatsoli ja johdannaiset
Imidatsoli ja johdannaiset
Pyretrinoidit

Kinoliini ja johdannaiset
Triatsiini ja johdannaiset
Triatsoli ja johdannaiset

614

Glukosidit ja alkaloidit

Alkaloidit ja johdannaiset
Glykosidit ja johdannaiset

615

Syanaatit ja isosyanaatit
Syanaatit
Isosyanaatit

616

Amidit ja johdannaiset

Asetamidi ja johdannaiset
Anilidit

617

Orgaaniset peroksidit

647

Entsyymit

648

Kivihiilen kompleksijohdannaiset

Happouute

Alkaliiniuute

Antraseenioljy
Antraseenioljyuutejaannos
Antraseenioljyfraktio

Karbolioljy

Karbolioljyuutejainnos

Kivihiilinesteet, nestemiinen liuotinuute
Kivihiilinesteet, nestemdiset liuotinuuteliuokset
Kivihiilioljy

Kivihiiliterva

Kivihiilitervauute

Kivihiilitervan kiintoaineiden jaannos

Koksi (kivihiiliterva) matalalimpétilainen, korkealimpotilainen piki

Koksi (kivihiiliterva), korkealimpatilainen piki

Koksi (kivihiiliterva), sekoitettu korkealimpéatilaisen pien kanssa

Raakabentsoli
Raakafenolit
Raakatervaemaikset
Tisle-emikset
Tislefenolit

Tisleet

Tisleet (kivihiili), nestemdinen liuotinuute, primaari

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu keski

( ),
( ),

Tisleet (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu hydratoitunut keski
( ),
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Direktiivin 67/548/ETY
liitteessa I olevan
ryhmin numero

Ryhmi

Alaryhmait

648
(jatkoa)

Uutejaannokset (kivihiili), matalalimpétilainen kivihiiliterva, emaksinen
Tuore oljy

Polttoaineet, dieselpolttoaine, kivihiilen liuotinuute, vetykrakattu, hydratoitunut
Polttoaineet, suihkumoottorilla varustetut ilma-alukset, kivihiilen liuotinuute, vetykra-
kattu, hydratoitunut

Bensiini, kivihiilen liuotinuute, vetykrakattu teollisuusbensiini
Lampokisittelytuotteet

Raskas antraseenioljy

Raskas antraseenioljytisle

Kevytoljy

Kevytoljyuutejddnnokset, korkealla kichuva
Kevytoljyuutejadnnokset, keskialueella kiehuva
Kevytoljyuutejddnnokset, matalalla kiehuva

Kevytoljytisle, korkealla kiehuva

Kevytoljytisle, keskialueella kiehuva

Kevytoljytisle, matalalla kichuva

Metyylinaftaleenioljy

Metyylinaftaleenioljyuutejadnnos

Bensiini (kivihiili), liuotinuute, vetykrakattu

Naftaleenioljy

Naftaleenioljyuutejdannos

Naftaleenioljytisle

Piki

Pikitisle

Pikijadnnos

Pikijaannos, lampokasitelty

Pikijadnnos, hapetettu

Pyrolyysituotteet

Uudelleentislaukset

Jaannokset (kivihiili), nestemdiset liuotinuutteet

Terva, ruskohiili

Terva, ruskohiili, matalalimpétilainen

Tervapikioljy, korkealla kichuva

Tervapikioljy, keskialueella kiehuva

Pesudljy

Pesudljyuutejaannos

Pesudljytisle

649

Oljyn kompleksijohdannaiset

Raakaoljy

Maaoljykaasu

Matalalla kiehuva teollisuusbensiini

Matalalla kiehuva modifioitu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva katalyyttisesti krakattu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva katalyyttisesti reformoitu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva limpokrakattu teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva vetykasitelty teollisuusbensiini
Matalalla kiehuva teollisuusbensiini — tdsmentdmaton
Suoratislauskerosiini

Kerosiini — tasmentamaton

Krakattu kaasudljy

Kaasu6ljy — tdsmentdmaton

Raskas polttodljy

Rasva

Jalostamaton tai vdhin jalostettu perusoljy

Perus6ljy — tdsmentdmaton

Tislauksen aromaattinen uute

Tislauksen aromaattinen uute (kasitelty)

Parafiini6ljy

Raakaparafiini

Vaseliini

650

Erindiset aineet
Ald kiytd tatd ryhméd. Kiytd sen sijaan edelld mainittuja ryhmié tai alaryhmia
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4. Soveltaminen kiytinnossi

Kun on tutkittu, kuuluuko aine yhteen tai useampaan luettelossa esiintyvddn ryhmdin tai alaryhmdiin, voidaan
yleisnimi mddritelld seuraavasti:

4.1 Jos ryhmin tai alaryhmédn nimi riittdd kuvaamaan alkuaineita ta tai merkittdvid toiminnallisia ryhmid, se valitaan
yleisnimeksi.

Esimerkkej:

— 1,4-dihydroksibentseeni
ryhmi 604: fenolit ja johdannaiset
yleisnimi: fenolijohdannaiset

— butanoli
ryhmi 603: alkoholit ja johdannaiset
alaryhma: alifaattiset alkoholit
yleisnimi: alifaattinen alkoholi

—  2-isopropoksietanoli
ryhmi 603: alkoholit ja johdannaiset
alaryhma: glykolieetterit
yleisnimi: glykolieetteri

— metakrylaatti
rhymi 607: orgaaniset hapot ja johdannaiset
alaryhma: akrylaatit
yleisnimi: akrylaatti

4.2 Jos ryhmin tai alaryhmin nimi ei riitd kuvaamaan alkuaineita tai merkittivid toiminnallisia ryhmid, yleisnimi
muodostetaan useiden ryhmien tai alaryhmien nimien yhdistelmésté:

Esimerkkeja:

— klooribentseeni
ryhmi 602: halogenoidut hiilivedyt
alaryhma: halogenoidut aromaattiset hiilivedyt
ryhmd 017: klooriyhdisteet
yleisnimi: kloorattu aromaattinen hiilivety

—  2,3,6-trikloorifenyylietikkahappo
ryhmd 607: orgaaniset hapot
alaryhma: halogenoidut aromaattiset hapot
ryhmd 017: klooriyhdisteet
yleisnimi: kloorattu aromaattinen happo

— 1-kloori-1-nitropropaani
ryhmid 610: kloorinitratut johdannaiset
ryhmi 601: hiilivedyt
alaryhma: alifaattiset hiilivedyt
yleisnimi: kloorattu alifaattinen hiilivety

— tetrapropyyliditiopyrofosfaatti
ryhmi 015: fosforiyhdisteet
alaryhma: fosforiesterit
ryhmi 016: rikkiyhdisteet
yleisnimi: tiofosforiesteri

Huom. joidenkin alkuaineiden ryhmin tai alaryhmédn nimed, erityisesti metallien osalta, voidaan tarkentaa nimilld
“orgaaninen” tai “epaorgaaninen”.

Esimerkkej:

— dielohopeakloridi
ryhmd 080: elohopeayhdisteet
yleisnimi: epdorgaaninen elohopeayhdiste



L 200/56 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 30.7.1999

— bariumasetaatti
ryhmié 056: bariumyhdisteet
yleisnimi: orgaaninen bariumyhdiste

— etyylinitriitti
ryhmd 007: typpiyhdisteet
alaryhmd: nitriitit
yleisnimi: orgaaninen nitriitti

— natriumhydrosulfiitti
ryhmi 016: rikkiyhdisteet
yleisnimi: epdorgaaninen rikkiyhdiste

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



30.7.1999 Euroopan yhteisojen virallinen lehti L 200/57

LIITE VII

EDELLA 12 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUT VALMISTEET

Valmisteet sellaisina kuin ne méritellddn direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI olevassa 9.3 kohdassa.
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LIITE VIII

A OSA

21 artiklan mukaisesti kumotut direktiivit

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

— Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja koskevien jdsenvaltioiden lakien lahentdmisestd
annettu direktiivi 88/379/ETY ja sen seuraavat mukautukset tekniikan kehitykseen:

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

— Direktiivi 96/65/EY

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

— Vaarallisten valmisteiden pakkauksista, jotka on varustettava lapsille turvallisilla sulkimilla, annettu direktiivi

91/442[ETY
B OSA
Siirtymi- ja soveltamisajat 22 artiklan mukaisesti
Direktiivi ! .Méf?r‘af"ik.‘?‘“ka“fauf“?“ Soveltamismaaraaika
ainsddddntoon siirtimiselle

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

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

Itdvalta, Suomi ja Ruotsi eivit saata osaksi kansallista lainsdddantodin tai sovella vaarallisten valmisteiden (pestisi-
dien) luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevan jdsenvaltioiden lainsiddinnén lihentimisestd 26 pdivand
kesikuuta 1978 annettua neuvoston direktiivid 78/631/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 30 pdivind
huhtikuuta 1992 annetulla neuvoston direktiivilld 92/32/ETY.

Itivalta soveltaa vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien jasenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mairdysten ldhentdmisestd 7 paivind kesikuuta 1988 annettua neuvoston direktiivid
88/379/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 pdivind lokakuuta 1996 annetulla direktiivilli 96/65/
EY, seuraavin edellytyksin:

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

a) 13 artikla yhdessd 3 ja 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse valmisteista, jotka sisdltivit lisdyksessd 1 luetel-
tuja aineita;

b) 13 artikla yhdessd 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse merkitsemisestd ottaen huomioon Itdvallan sdin-
nokset, jotka koskevat:

— jétehuoltoon liittyvid turvallisuustoimenpiteitd osoittavia lausekkeita,
— jdtehuoltoon liittyvdd kuvamerkkid, kahden vuoden ajan timin direktiivin voimaantulosta,

— onnettomuustilanteita varten annettavia ohjeita vastaladkkeistd ja -toimenpiteistd;

¢) 13 artikla yhdessi 7 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan kanssa vaarallisiin valmisteisiin sisiltyvien vaarallisten
aineiden kemiallisten nimien osalta, kahden vuoden ajan timin direktiivin voimaantulosta.

Ruotsi soveltaa vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien jdsenvaltioiden lakien,
asetusten ja hallinnollisten mdardysten lihentimisestd 7 pdivini kesikuuta 1988 annettua neuvoston direktiivid
88/379/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna 11 pdivind lokakuuta 1996 annetulla direktiivilld 96/65/
EY, seuraavin edellytyksin:

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

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

— jotka sisaltdvat lisdyksessd 2 lueteltuja aineita,

— jotka sisdltavit aineita, joilla on neurotoksisia vaikutuksia tai ihon rasvaa poistavia vaikutuksia, ja jotka
eivit kuulu direktiivin 67/548/ETY liitteen VI luokitusperusteiden tai 67/548/ETY liitteessd IIl olevien vaa-
raa osoittavien lausekkeiden piiriin,

— jotka sisdltavit aineita, joilla on vilittomid myrkyllisid vaikutuksia, ja jotka eivdt kuulu direktiivin 67/548
ETY liitteen VI luokitusperusteiden ja direktiivin 67/548/ETY liitteessd Il olevien vaaraa osoittavien lausek-

keiden piiriin, kahden vuoden ajan timén direktiivin voimaantulosta,

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

b) 13 artikla yhdessi 3 ja 7 artiklan kanssa siltd osin kuin on kyse

— sellaisten valmisteiden luokitusta ja merkintdjd koskevista perusteista, jotka sisiltivit direktiivin 67/548
ETY liitteessd VI olevan jakson 4.2.1 perusteiden mukaisesti luokiteltuja syopai aiheuttavia aineita,

— syOpad aiheuttaviksi luokiteltujen aineiden luokkaan 3 kuuluvien valmisteiden merkinnoéistd, joihin liitetddn
erityinen R-lauseke R40-lausekkeen asemesta.
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Lisdys 1

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

Aineen nimi

Direktiivin 67/548/ETY liitteen I
mukainen indeksinumero

Linuroni

Trikloorisilaani
Fosforitrikloridi
Fosforipentakloridi
Fosforioksikloridi
Natriumpolysulfidit
Dirikkidikloridi
Tionyylikloridi
Kalsiumhypokloriitti
Kalsiumhydroksidi
2-dimetyyliaminoetanoli
2-dietyyliaminoetanoli
Dietanoliamiini
N-metyyli-2-etanoliamiini
2-etyyliheksaani-1,3-dioli
Isoforoni
6-metyyli-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoksalin-2-oni
Etikkahappoanhydridi
Metyyliformiaatti
Etyyliformiaatti
Akryylihappo
Klooriasetyylikloridi
Nitrofeeni

Kvintotseeni; Pentakloorinitrobentseeni
Diklofluanidi
Kumeenivetyperoksidi
Monokrotofossi
Edifenfossi

Triatsofossi

Metanoli

Trifenmorfi; 4-trityylimorfoliini
Diuroni
Fenbutaninaoksiidi

1-butanoli, 2-butanoli, iso-butanoli

006-021-00-1
014-001-00-9
015-007-00-4
015-008-00-X
015-009-00-5
016-010-00-3
016-012-00-4
016-015-00-0
017-012-00-7
019-002-00-8
603-047-00-0
603-048-00-6
603-071-00-1
603-080-00-0
603-087-00-9
606-012-00-8
606-036-00-9
607-008-00-9
607-014-00-1
607-015-00-7
607-061-00-8
607-080-00-1
609-040-00-9
609-043-00-5
616-006-00-7
617-002-00-8
015-072-00-9
015-121-00-4
015-140-00-8
603-001-00-X
613-052-00-X
006-015-00-9
050-017-00-2
603-004-00-6
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Lisdys 2

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

Aineen nimi

Direktiivin 67/548/ETY liitteen I
mukainen indeksinumero

Asetoni

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

Heksaani (isomeerinen seos), joka sisiltdd alle 5% n-heksaania
Isopropyyliasetaatti
Isopropyylialkoholi
4-metoksi-4-metyylipentan-2-oni
Metyyliasetaatti
Metyylisykloheksaani
5-metyyliheksan-2-oni
Metyyliaktaatti
4-metyylipentan-2-oni
Metyylipropionaatti
Oktaani

Pentaani

3-pentanoni

1-propanoli
Propyyliasetaatti
Propyyliformiaatti

Propyylipropionaatti

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

Direktiivin 67/548/ETY liitteen I
mukainen indeksinumero

Natriumbisulfiitti = polysulfiitti
Tolueeni-2,4-di-isosyanaatti
Tolueeni-2,6-di-isosyanaatti
Kadmiumfluoridi
1,2-epoksi-3(tolyloksi)-propaani
Difenyylimetaani-2,2’-di-isosyanaatti
Difenyylimetaani-2,4’-di-isosyanaatti
Difenyylimetaani-4,4’-di-isosyanaatti
Hydrokinoni
Hydroksipropyyliakrylaatti

Tarpatti

Butyylimetyyliketoni (2-heksanoni)
Heksaani

Vanadiinipentoksidi
Natriumnitraatti

Sinkkioksidi

016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
615-005-00-9
615-005-00-9
604-005-00-4
607-108-00-2
650-002-00-6
606-030-00-6
601-007-00-7
023-001-00-8
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LIITE IX
VASTAAVUUSTAULUKKO
Tama direktiivi 88/379[ETY
1 artikla 1 artikla
1 kohta 1 kohta
2 kohta 2 kohta
3 kohta
4 kohta
5 kohta 3 kohta
2 artikla 2 artikla
3 artikla (3 artikla 6 kohta)
4 artikla 3 artikla 1 kohta
4 artikla
5 artikla 3 artikla 2 kohta
1 kohta 2 kohta
1 kohdan kolmas luet. kohta 2 kohta 3 b) alakohta
2 ja 3 kohta
4 kohta
6 artikla 3 artikla 3 kohta
1 kohta 3 kohta a ja b alakohta
2 kohta
3 kohta 3 kohta 3 ja 4 alakohta
4 kohta 4 kohta
5 kohta 5 kohta 1—3 alakohta
7 artikla
8 artikla 5 artikla
1 kohta 1 kohta
2 kohta 2 kohta
3 kohta 3 kohta
4 kohta
9 artikla 6 artikla
1 kohta 1 kohta a alakohta
2 kohta 1 kohta b alakohta
3 kohta 2 ja 3 kohta toinen alakohta
10 artikla 7 artikla
1 kohta 1 alakohta
1 kohta 2 alakohta 1 kohta
2 kohta 3 alakohta 1 kohta ¢ alakohta
2 kohta 4 alakohta 1 kohta d alakohta
2 kohta 5 alakohta 4 kohta
11 artikla 8 artikla
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Tama direktiivi 88/379[ETY

12 artikla 9 artikla

13 artikla

14 artikla 10 artikla

15 artikla 7 artikla

16 artikla 11 artikla

17 artikla 12 artikla

18 artikla 13 artikla

19 artikla 14 artikla

20 artikla 15 artikla

21 artikla

22 artikla 16 artikla

23 artikla 16 artikla 3 kohta

24 artikla 17 artikla

VASTAAVUUSTAULUKKO
Tdmi direktiivi 88/379/ETY 90/35/ETY 91/442[ETY 93/18/ETY

Liite LA 3.2 art. 2 kohta
Liite LB

Liite IL.A johdanto kohta
1—-3

Liite I johdanto

Liite IL.A johdanto kohta 4

Liite IL.A.1

3.5 art. a)

Liite I1.A.1.1.1

3.5 art. a) i)

Liite ILA.1.1.2

3.5 art. a) ii)
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Tama direktiivi

88/379/ETY

90/35/ETY

91/442/ETY

93/18/ETY

Liite IL.A.1.2

3.5 art. a) iii)

Liite IL.A.2

3.5art. b

-~

Liite I1.A.2.1.1

3.5art. b

-~
[

Liite 11.A.2.1.2

3.5 art. b) ii)

Liite IL.A.2.2

3.5 art. b) iii)

Liite IL.A.2.3 3.5 art. b) iv)
Liite ILA.3 3.5 art. ¢)
Liite I1.A.3.1.1 3.5 art. ¢) i)
Liite 1L.A.3.1.2 3.5 art. ¢) ii)

Liite IL.A.3.2

3.5 art. ¢) iii)

Liite ILA.3.3 3.5 art. ¢) iv)
Liite IL.A.4 3.5 art. d)
Liite ILA.4.1.1 3.5 art. d) i)
Liite 1L.A.4.1.2 3.5 art. d) ii)
Liite I.A.4.2.1 3.5 art. e) i)

Liite [1.A.4.2.2

3.5 art. e) ii)

Liite IL.A.5

3.5 art. f)

Liite I1.A.5.1.1

3.5 art. f) i)

Liite IL.A.5.1.2

3.5 art. f) ii)
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Tdama direktiivi 88/379[ETY 90/35/ETY 91/442[ETY 93/18/ETY
Liite ILA.5.2.1 3.5 art. h) i)
Liite I1.A.5.2.2 3.5 art. h) i)
Liite I.A.5.3.1 3.5 art. g) i)
Liite I1.A.5.3.2 3.5 art. g) ii)
Liite ILA.5.4.1 3.5 art. i) )
Liite ILA.5.4.2 3.5 art. i) ii)
Liite ILA.6
Liite IL.A.6.1 3.5 art. g) iii)
Liite ILA.6.2 3.5 art. ) v)
Liite ILA.7.1 3.5 art. j) Liite I, 6 kohta
Liite ILA.7.2 3.5 art. k)
Liite ILA.8.1 3.5 art. ), m)
Liite ILA.8.2 3.5 art. n)
3.5 art. 0), p)
Liite ILA.9.1—9.4
Liite IL.B johdanto Liite I johdanto
Liite IL.B.1 Liite .1
Liite IL.B.1.1 Liite [.1.1
Liite IL.B.1.2 Liite [.1.2
Liite IL.B.2 Liite [.2
Liite 11.B.2.1 Liite [.2.1
Liite 11.B.2.2 Liite [.2.2
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Timi direktiivi 88/379/ETY 90/35/ETY 91/442[ETY 93/18[ETY
Liite I1.B.3 Liite 1.3
Liite I1.B.3.1 Liite 1.3.1
Liite I1.B.3.2 Liite [.3.2
Liite I.B.4 Liite 1.4
Liite 11.B.4.1 Liite [.4.1
Liite 11.B.4.2 Liite 1.4.2
Liite I.B.5 Liite 1.5
Liite IL.B.5.1 Liite [.5.1
Liite 11.B.5.2 Liite 1.5.2
Liite I.B.6 Liite 1.6
Liite I1.B.6.1 Liite 1.6.1
Liite 11.B.6.2 Liite 1.6.2
Liite IILA
Liite I1IL.B
Liite III.C
Liite IV.B 1ja 2 art.
Liite IV.A.1 1 art. 1 kohta
Liite IV.A.2 2 art.; Liite a)
Liite IV.A.3 1 art.; Liite b)
Liite V.A.1 Liite IL.A.1
Liite V.A.2 Liite I.A.2
Liite V.A.3 Liite ILA.3
Liite V.A.4 Liite IL.A.4
Liite V.B.1 Liite I1.B.1
Liite V.B.2 Liite II.B.2
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Timi direktiivi 88/379/ETY 90/35/ETY 91/442/ETY 93/18/ETY
Liite V.B.3 Liite II.B.3
Liite V.B.4 Liite 1.B.4
Liite V.B.5 Liite I.B.5
Liite V.B.6 Liite IL.B.6
Liite V.B.7 3.2 art. 3 b) kohta
Liite V.B.8 3.5 art. 4 kohta
Liite V.C
Liite VI
Liite VII
Liite VIII
Liite IX




