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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/8/EY,

annettu 23 piivini tammikuuta 2006,

vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoji koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten miiriysten lihentimisesti annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
1999/45/EY liitteiden II, Il ja V muuttamisesta niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaa-
mista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 31 pdivind toukokuuta 1999
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
1999/45[EY (') ja erityisesti sen 20 artiklan ensimmadisen koh-
dan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Valmisteisiin, jotka koostuvat useammasta kuin yhdesti
sellaisesta aineesta, jotka on vaarallisten aineiden luoki-
tusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd 27 pii-
vand kesikuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin
67/548[ETY () liitteessd I luokiteltu syopaa tai periman
muutoksia aiheuttaviksi jaftai lisddntymiselle vaarallisiksi,
on nykyddn merkittivd vaarallisuutta osoittavat lausek-
keet (R-lausekkeet), joista kidy ilmi niiden kuuluminen
ryhmdin 1 tai 2 ja 3. Molempien R-lausekkeiden merkit-
seminen saattaa kuitenkin aiheuttaa sekaannusta. Valmis-
teiden ryhmittelyssd ja niihin tehtavissdi merkinnoissd
olisi tdimdn vuoksi kdytettivd vain korkeampaa luoki-
tusta.

() Kun on kyse aineista, jotka ovat erittdiin myrkyllisid ve-
siympristolle (N-luokitus) ja joihin liitetddn R-lausekkeet
R50 tai R50/53, erityisid pitoisuusrajoja sovelletaan tatd
nykya direktiivin 67/548/ETY liitteessd I lueteltuihin aine-
isiin, jotta vaaran aliarvioimiselta valtyttdisiin. Tastd toi-
menpiteestd aiheutuu kaupan vadristymid, kun tarkastel-
laan valmisteita, jotka sisdltivit direktiivin 67/548/ETY
liitteessd I lueteltuja aineita, joihin sovelletaan erityisid
pitoisuusrajoja, ja toisaalta valmisteita, jotka sisltavit sel-
laisia liitteeseen I vield sisdltymattomid aineita, jotka on
viliaikaisesti luokiteltu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY
6 artiklan mukaisesti mutta joihin ei sovelleta erityisid
pitoisuusrajoja. Tamin vuoksi on tarpeen varmistaa,
ettd erityisid pitoisuusrajoja sovelletaan yhdenmukaisesti
kaikkiin valmisteisiin, jotka sisdltavdt vesiympdristolle
erittdin myrkyllisid aineita.

(3)  Komissio antoi 6 pdivind elokuuta 2001 direktiivin
2001/59[EY (?), jolla direktiivi 67/548/ETY mukautettiin

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimek-
si muutettuna neuvoston direktiivilli 2004/66/EY (EUVL L 168,
1.5.2004, s. 35).

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission direktiivilli 2004/73/EY (EUVL L 152,
30.4.2004, s. 1).

(®) EYVL L 225, 21.8.2001, s. 1.

tekniseen kehitykseen. Direktiivissa 2001/59/EY tarkistet-
tiin direktiivin 67/548/ETY liitteeseen VI sisaltyvid perus-
teita, jotka koskevat otsonikerrosta heikentdvien aineiden
luokitusta ja merkitsemista. Tarkistetussa liitteessd III sda-
detddn nyt ainoastaan, ettd R-lausekkeen R59 lisaksi mer-
kitddn varoitusmerkki "N”.

4 Huolestumista on aiheuttanut se, ettd direktiivin
1999/45(EY liitteessd V kaytetddn epdjohdonmukaisesti
termejd, joilla kuvataan merkintoji ja pakkaamista koske-
via vaatimuksia. Tdmin vuoksi on tarpeen muuttaa di-
rektiivin 1999/45EY liitteen V sanamuotoa, jotta se olisi
tasmallisempi.

(5)  Direktiivin 1999/45/EY liitteet II, IIl ja V olisi sen vuoksi
muutettava vastaavasti.

(6)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat vaarallisten
aineiden ja valmisteiden kaupan teknisten esteiden pois-
tamiseksi annettujen direktiivien mukauttamista tekniseen
kehitykseen kisittelevin, direktiivin 1999/45/EY 20 artik-
lan mukaisesti perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 1999/45/EY litteet II, IIl ja V timin di-
rektiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 1 pdivind maaliskuuta 2007. Jisenvaltioi-
den on viipymittd toimitettava komissiolle kirjallisina kyseiset
saannokset sekd ndiden sddnnosten ja timin direktiivin vélinen
vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettava tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 23 pdivind tammikuuta 2006.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varafuheenjohteja
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LIITE

Muutetaan direktiivi 1999/45[EY seuraavasti:

1) Muutetaan liite II seuraavasti:

a) Korvataan taulukko VI seuraavasti:

"Taulukko VI

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

Luokat 1 ja 2

Luokka 3

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat
syopéd aiheuttavat aineet ja
R45 tai R49

pitoisuus > 0,1 %
syopéd aiheuttava
R45, R49 pakollisia tapauksen
mukaan

Luokkaan 3 kuuluvat syopéi
aiheuttavat aineet ja R40

pitoisuus > 1 %
syopéd aiheuttava
R40 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R4 5-lauseketta (*))

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat
perimidn muutoksia aiheutta-
vat aineet ja R46

pitoisuus > 0,1 %
perimidn muutoksia aiheuttava
R46 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat perimin
muutoksia aiheuttavat aineet
ja R6S

pitoisuus > 1 %
perimidn muutoksia aiheuttava
R68 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R46-lauseketta)

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat li-
sdantymiselle vaaralliset aineet
(hedelmillisyys) ja R60

pitoisuus > 0,5 %
lisddntymiselle vaarallinen

(hedelmillisyys)

R60 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat lisddn-
tymiselle vaaralliset aineet
(hedelmillisyys) ja R62

pitoisuus > 5 %
lisdantymiselle vaarallinen
(hedelmallisyys)
R62 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R60-lauseketta)

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat li-
sdantymiselle vaaralliset aineet
(kehitys) ja R61

pitoisuus = 0,5 %
lisddntymiselle vaarallinen (kehitys)
R61 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat lisddn-
tymiselle vaaralliset aineet
(kehitys) ja R63

pitoisuus = 5 %
lisdantymiselle vaarallinen (kehitys)
R63 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R61-lauseketta)

(*) Mikili valmisteeseen on liitetty lausekkeet R49 ja R40, molemmat R-lausekkeet siilytetdidn, koska lausekkeeseen R40 ei sisilly
tietoa altistusreitistd ja lauseke R49 liitetddn ainoastaan hengitysteitse herkistdviin valmisteisiin.”
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b) Korvataan taulukko VI A seuraavasti:

"Taulukko VI A

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

Luokat 1 ja 2

Luokka 3

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat
syopad aiheuttavat aineet ja
R45 tai R49

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

Luokkaan 3 kuuluvat syopdd
aiheuttavat aineet ja R40

pitoisuus > 1 %
syopéd aiheuttava
R40 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R4 5-lauseketta (*))

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat
perimidn muutoksia aiheutta-
vat aineet ja R46

pitoisuus > 0,1 %
perimidn muutoksia aiheuttava
R46 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat perimin
muutoksia aiheuttavat aineet
ja R68

pitoisuus =1 %
perimdn muutoksia aiheuttava
R68 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R46-lauseketta)

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat li-
saantymiselle vaaralliset aineet
(hedelmaillisyys) ja R60

pitoisuus > 0,2 %
lisadntymiselle vaarallinen

(hedelmillisyys)

R60 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat lisddn-
tymiselle vaaralliset aineet
(hedelmaillisyys) ja R62

pitoisuus > 1 %
lisddntymiselle vaarallinen
(hedelmillisyys)
R62 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R60-lauseketta)

Luokkaan 1 tai 2 kuuluvat li-
sddntymiselle vaaralliset aineet
(kehitys) ja R61

pitoisuus > 0,2 %
lisddntymiselle vaarallinen (kehitys)
R61 pakollinen

Luokkaan 3 kuuluvat lisdin-
tymiselle vaaralliset aineet
(kehitys) ja R63

pitoisuus =1 %
lisaantymiselle vaarallinen (kehitys)
R63 pakollinen (jollei aineeseen ole jo
liitetty R61-lauseketta)

(*) Mikéli valmisteeseen on liitetty lausekkeet R49 ja R40, molemmat R-lausekkeet siilytetddn, koska lausekkeeseen R40 ei sisilly
tietoa altistusreitistd ja lauseke R49 liitetddn ainoastaan hengitysteitse herkistaviin valmisteisiin.”

2) Muutetaan liite Il seuraavasti:

a) Poistetaan A osan b jakson 1 kohdan 2 alakohta.

b) Korvataan B osassa oleva taulukko 1 seuraavilla taulukoilla:

"Taulukko 1a

Viliton myrkyllisyys vesielidille ja pitkin aikavdlin haittavaikutukset

Aineen luokitus

Valmisteen luokitus

N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 katso taulukko 1b katso taulukko 1b katso taulukko 1b
N, R51-53 pit. > 25 % 2,5 % < pit. < 25 %
R52-53 pit. =2 25 %




L 19/16

Euroopan unionin virallinen lehti

24.1.2006

Taulukossa 1 b annettuja pitoisuusrajoja ja niiden mukaan mdairdytyvad luokitusta sovelletaan valmisteisiin, jotka
sisltdvit ainetta, jonka luokituksena on N, R50-53.

Taulukko 1 b

Valiton myrkyllisyys vesieliville ja vesiymparistolle erittdin myrkyllisten aineiden pitkan aikavilin haittavaikutukset

LCsq- tai ECsg-arvo (L(E)Csq) Valmisteen luokitus
aineelle, jonka luokituksena
on N, R50-53 (mgf]) N, R50-53 N, R51-53 R52-53
0,1 < LE)Cs <1 pit. = 25 % 2,5% < pit. < 25% 0,25 % < pit. < 2,5%
0,01 < L(E)Cs5¢ < 0,1 pit. = 2,5% 0,25 % < pit. < 2,5% 0,025 % < pit. < 0,25%
0,001 < L(E)Cs5q < 0,01 pit. = 0,25 % 0,025 % < pit. < 0,25% | 0,0025 % < pit. < 0,025 %
0,0001 < L(E)Csq < 0,001 pit. = 0,025 % 0,0025 % < pit. < 0,00025 % < pit. <
0,025 % 0,0025 %
0,00001 < L(E)Csq < pit. = 0,0025 % 0,00025 % < pit. < 0,000025 % < pit. <
0,0001 0,0025 % 0,00025 %

Vastaavat pitoisuusrajat lasketaan timin mukaisesti (kdyttden 10-kertaisia vilejd) niiden valmisteiden osalta, joihin sisiltyvien
aineiden LCsy- tai EC5p-arvot ovat pienempid kuin 0,00001 mg/l.”

¢) Korvataan B osassa oleva taulukko 2 seuraavalla taulukolla:

"Taulukko 2
Valiton myrkyllisyys vesieliville

LCso- tai EC5g-arvo (L(E)Csq) aineelle, jonka luokituksena on . .
joko N, R50 tai N, R50-53 (mg]) Valmisteen luokitus N, R50
0,1 < LE)C59 <1 pit. = 25%
0,01 < L(E)Cs5¢ < 0,1 pit. = 2,5%
0,001 < L(E)Csq < 0,01 pit. = 0,25 %
0,0001 < L(E)Csy < 0,001 pit. = 0,025 %
0,00001 < L(E)Cs5o < 0,0001 pit. = 0,0025 %

Vastaavat pitoisuusrajat lasketaan tdmin mukaisesti (kdyttden 10-kertaisia vilejd) niiden valmisteiden osalta, joihin sisiltyvien
aineiden LCsq- tai ECsq-arvot ovat pienempid kuin 0,00001 mg/l.”

d) Korvataan B osan II kohdassa oleva taulukko 5 seuraavalla taulukolla:

"Taulukko 5

Otsonikerrokselle vaaraa aiheuttavat

Aineen luokitus Valmisteen luokitus N, R59

N ja R59 pit. > 0,1%’
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3) Korvataan liite V seuraavasti:

"LIITE V

ERITYISMAARAYKSET TIETTY)JEN VALMISTEIDEN MERKITSEMISESTA

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

1.1

1.2

Yleiseen kulutukseen myytavdt valmisteet

Kyseisid valmisteita sisdltavdssd pakkauksessa on erityisten turvallisuusohjeiden lisiksi oltava asianmukainen
turvallisuusohje S1, S2, S45 tai S46 direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI vahvistettujen perusteiden mukaisesti.

Jos kyseiset valmisteet on luokiteltu erittdin myrkyllisiksi (T+), myrkyllisiksi (T) tai sy6vyttaviksi (C) ja on
kdytinnossd mahdotonta antaa tillaista tietoa itse pakkauksessa, valmistetta sisaltaviin pakkauksiin on liitettava
tarkat ja helposti ymmarrettavit kdyttoohjeet, joihin sisdltyy tarvittaessa tyhjin pakkauksen havittimisohjeet.

Valmisteet, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi sumuttamalla

Kyseisid valmisteita sisdltdvin pakkauksen merkinnoissd on ehdottomasti oltava turvallisuusohje S23 seki joko
turvallisuusohje S38 tai S51 direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI vahvistettujen perusteiden mukaisesti.

Valmisteet, jotka sisltavit ainetta, johon on liitetty lauseke R33: "Terveydellisten haittojen vaara pitkdaikaisessa altis-
tuksessa”

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

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

Kun valmiste sisltad vihintddn yhtd ainetta, johon on liitetty lauseke R64, valmisteen pakkausmerkinnoissi on
oltava timan lausekkeen sanamuoto merkittynd direktiivin 67/548/ETY liitteessd III esitetylld tavalla, kun ko.
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

Lyijya sisdltavat valmisteet
Maalit ja lakat

Sellaisten maalien ja lakkojen, joiden lyijypitoisuus standardin ISO 6503/1984 mukaisesti madritettynd on yli
0,15 % (ilmaistuna metallin painona) valmisteen kokonaispainosta, pakkausmerkinnoissd on oltava seuraavat
tiedot:

'Sisdltad lyijyd. Ei saa kdyttdd pintoihin, joita lapset voivat pureskella tai imed.’

Jos pakkausten sisiltd on alle 125 millilitraa, on merkittivad seuraavat tiedot:

"Varoitus! Sisaltad lyijyd..
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2.1

Syanoakrylaatteja sisdltavat valmisteet

Liimat

Syanoakrylaattipohjaisten liimojen varsinaisissa pakkauksissa on oltava seuraavat merkinnit:
"Syanoakrylaattia.

Vaara.

Liimaa ihon ja silmit hetkessa.

Sdilytettdva lasten ulottumattomissa.’

Pakkauksessa on oltava mukana asianmukaiset turvallisuusohjeet.

Isosyanaatteja sisiltavdt valmisteet

Isosyanaatteja (monomeereind, oligomeereind, esipolymeereind jne. tai ndiden seoksena) sisiltdvien valmistei-
den pakkauksissa on oltava seuraavat merkinnit:

'Sisdltad isosyanaatteja.

Lue valmistajan antamat ohjeet.’

Keskimdardiseltd moolimassaltaan < 700 olevia epoksiainesosia sisdltavdt valmisteet

Epoksiainesosia, joiden keskimaardinen moolimassa on < 700, sisiltdvien valmisteiden pakkauksissa on oltava
seuraavat merkinnit:

"Sisdltad epoksihartseja.

Lue valmistajan antamat ohjeet.

Aktiivista Rlooria sisdltdvat, yleiseen kulutukseen myytavit valmisteet

Sellaisten valmisteiden pakkauksissa, jotka sisaltavit yli 1 % aktiivista klooria, on oltava seuraavat erityistiedot:

*Varoitus! Ald kdytd yhdessd muiden tuotteiden kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).

Juottoon ja hitsaukseen tarkoitetut kadmiumia (metalliseokset) sisdltavit valmisteet

Edelld mainittujen valmisteiden pakkauksissa on oltava helposti luettavat ja pysyvit merkinnat:
"Varoitus! Sisdltdd kadmiumia.

Kaytettdessd muodostuu vaarallisia huuruja.

Lue valmistajan antamat ohjeet.

Noudata turvallisuusohjeita.

Aerosoleina markkinoille saatettavat valmisteet

Aerosoleina markkinoille saatettaviin valmisteisiin sovelletaan myos merkitsemistd koskevia sidnnoksid direk-
tiivin 75/324/ETY, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld 94/1/EY, liitteessd olevan 2.2 ja 2.3
kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdman direktiivin sddnnosten soveltamista.
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10.

11.

12.

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

Silloin kun valmiste sisiltdd vihintddn yhtd sellaista ainetta, johon liittyy direktiivin 67/548/ETY 13 artiklan
3 kohdan mukaisesti maininta 'Varoitus — ainetta ei ole vield taydellisesti tutkittu’, valmisteen pakkauksessa on
oltava merkintd "Varoitus — valmiste sisiltdd ainetta, jota ei ole vield taydellisesti tutkittu’, jos kyseisen aineen
pitoisuus on =1 %.

Valmisteet, joita ei ole luokiteltu herkistdviksi mutta jotka sisdltdvat vahintddn yhtd herkistdvdd ainetta

Sellaisten valmisteiden pakkauksissa, jotka sisdltivit vahintddn yhtd herkistaviksi luokiteltua ainetta,
jonka pitoisuus valmisteessa on vihintddn 0,1 % tai yhtd suuri tai suurempi kuin direktiivin 67/548/ETY
liitteessd 1 olevassa erityisessd huomautuksessa aineelle vahvistettu pitoisuus, on oltava merkint:

'Sisdltdd (herkistdvan aineen nimi). Voi aiheuttaa allergisen reaktion.’

Nestemdiset valmisteet, joka sisdltdvat halogenoituja hiilivetyji

Sellaisten nestemdisten valmisteiden pakkauksissa, joiden leimahduspistetti ei ole ilmoitettu tai leimahduspiste
ei ole korkeampi kuin 55 celsiusastetta ja jotka sisaltavit halogenoituja hiilivetyja ja yli 5 % syttyvid tai helposti
syttyvid aineita, on oltava seuraava merkinti:

'Voi muuttua helposti syttyviksi kiytossd’ tai 'Voi muuttua syttyvaksi kaytossa’.

Valmisteet, jotka sisaltdvit ainetta, johon on liitetty lauseke R67: hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta

Jos valmiste sisdltdd yhtd tai useampaa ainetta, jolle on osoitettu lauseke R67, valmisteen pakkausmerkinnoissa
on mainittava timan lausekkeen sanamuoto sellaisena kuin siitd sdddetddn direktiivin 67/548/ETY liitteessi III,
kun ndiden aineiden kokonaispitoisuus valmisteessa on vahintddn 15 %, paitsi jos

— valmiste on jo luokiteltu lausekkeilla R20, R23, R26, R68/20, R39/23 tai R39/26,

— tai valmisteen pakkaus on enintddn 125 ml.

Sementit ja sementtivalmisteet

Sellaisissa sementtipakkauksissa ja sementtivalmisteiden pakkauksissa, jotka sisiltivit enemman kuin 0,0002 %
liukoisia kromi-VI-yhdisteitd sementin kokonais—kuivapainosta, on oltava seuraava merkinti:

'Sisdltad kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

ellei valmistetta ole jo luokiteltu ja merkitty herkistaviksi lausekkeella R43.

C. Valmisteet, joita ei ole luokiteltu 5, 6 ja 7 artiklan mukaisesti, mutta jotka sisiltivit vihintiin yhti

vaarallista ainetta

Valmisteet, joita ei ole tarkoitettu yleiseen kulutukseen

Edelld 14 artiklan 2 kohdan ensimmiisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen valmisteiden pakkauksissa
on oltava seuraava merkinti:

<3 9

"Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan ammattikdyttijille pyynnosta’.




