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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 18 péaivini syyskuuta 1979,

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja koskevien lakien, asetusten ja hal-
linnollisten mééiriysten Lihentéimistii koskevan neuvoston direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta
kuudennen kerran

(79/831/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

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

thmisten ja ympiriston suojelemiseksi mahdollisilta vaaroilta,
joita uusien aineiden markkinoille saattaminen voi aiheuttaa,
on tarpeen sdétdd asianmukaisia toimenpiteitd ja erityisesti
tiydentdd vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mai-
rdysten lahentdmisestd 27 pdivdnd kesidkuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY(®) valvontatoimia, sellai-
sena kuin ne ovat viimeksi muutettuna direktiivillda 75/409/
ETY("),

ndistd syistd on tarpeen muuttaa direktiivid 67/548/ETY, joka
vaarallisten aineiden riittdvédn luokituksen, pakkaamisen ja
merkitsemisen perusteella tdlld hetkelld suojelee viestod ja
erityisesti myrkyllisten aineiden kanssa tyoskentelevid,

ihmisiin ja ymparistoon kohdistuvien vaikutusten valvomi-
seksi on suotavaa, ettd jokaisen uuden aineen markkinoille
saattamisen edellytyksend on valmistajan tai maahantuojan
suorittama ennakkotutkimus ja ettd toimivaltaisille viran-
omaisille toimitetaan ilmoitus, jossa on tiettyjd pakollisia tie-

() EYVL N:o C 30, 7.2.1977, s. 35
(» EYVL N:o C 114, 11.5.1977, 5. 20
(® EYVL N:o 196, 16.8.1967, s. 1

() EYVL Nio L 183, 14.7.1975, 5. 22

toja, ja lisdksi on tdrke&dd seurata tarkoin markkinoille saatet-
tavien uusien aineiden kehitystd ja kilyttdd, ja titd varten olisi
luotava jirjestelmi, jonka avulla kaikki uudet aineet voidaan
luetteloida,

on lisiksi tarpeen direktiivin asianmukaiseksi noudattami-
seksi laatia inventaariluettelo yhteisén markkinoilla 18 péi-
vind syyskuuta 1981 olevista aineista,

on tarpeen saitdd sddnnoksistd ilmoitusmenettelyn aikaansaa-
miseksi, jossa yhdelle jdsenvaltiolle tehty ilmoitus on voi-
massa koko yhteisossi ja liséksi on tarpeen sditda, ettd ainei-
den luokitusta ja merkintdjd koskevat sddnnokset annetaan
yhteison tasolla,

on tarpeen saada aikaan sellaisten vaarallisten aineiden véli-
aikainen pakkaus- ja merkitsemistapa, jotka eivit vield
esiinny direktiivin 67/548/ETY liitteessd I,

on tarpeen tehdd turvallisuusohjemerkintd pakolliseksi, ja

direktiivin 67/548/ETY 2 artiklassa aineet ja valmisteet luo-
kitellaan myrkyllisiksi, haitallisiksi, syovyttaviksi tai drsytti-
viksi yleisid midritelmid kiyttden, kokemus on osoittanut,
ettd titd luokitusta on tarpeen tdsmentdd, tilld hetkelld ei ole
olemassa luokitteluun tarvittavia eritelmi ja lisdksi timédn di-
rektiivin 3 artiklassa edellytetddn ympiristolle koituvan vaa-
ran arvioimista ja sen vuoksi on tarpeen nimeté tietyt ominai-
suudet ja arviointivakiot ja saada aikaan jaksotettu
tutkimusohjelma,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Korvataan direktiivin 67/548/ETY 1-8 artiklat seuraavasti:
”1 artikla

1. Tédman direktiivin tarkoituksena on ldhentii jdsen-
valtioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia madridyksia,
jotka koskevat:
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a) aineita koskevia ilmoituksia ja

b) ihmisille ja ympiristolle vaarallisten aineiden luokit-
telua, pakkaamista ja merkintojd,

joita jasenvaltioissa saatetaan markkinoille.

2. Tatd direktiivid ei sovelleta sddnnoksiin, jotka kos-
kevat:

a) ladkevalmisteita, narkoottisia ja radioaktiivisia ai-
neita;

b) vaarallisten aineiden kuljetusta rautateitse, maan-
teitse, sisdvesitse, meritse tai ilmateitse;

c) elintarvikkeita ja rehuja;

d) aineita, joita koskevat jdtteistd 15 pédivdnd heind-
kuuta 1975 annettu neuvoston direktiivi 75/442/
ETY(') ja myrkyllisistd ja vaarallisista jitteistd 20
pdivinéd maaliskuuta 1978 annettu neuvoston direk-
tiivi 78/319/ETY (3);

e) kauttakulkumatkalla olevia aineita, jotka ovat tullin
valvonnassa edellyttiden, ettd niitd ei késitelld eikd ja-
losteta.

3. Jdljempini 15, 16 ja 17 artiklaa ei sovelleta seuraa-
viin sddnnoksiin:

a) paineen avulla tiivistettyjd, nesteytettyjd tai liuotet-
tuja kaasuja sisaltdvit padllykset lukuun ottamatta
neuvoston 20 piivina toukokuuta 1975 antamaa ae-
rosolipakkauksia koskevien jdsenvaltioiden lakien
lahentdmistd koskevan direktiivin 75/324/ETY()
madrdayksid noudattavia aerosolipakkauksia,

b) rijdhdys- ja ilotulitustarkoituksiin markkinoille saa-
tetut ammukset ja rdjdhteet.

4.  Ilmoitusmenettelyyn liittyviltd osin 5, 6 ja 7 artiklaa
ei sovelleta:

a) — ennen 18 piivad syyskuuta 1981 markkinoille
saatettuihin aineisiin, ennenkuin kuusi kuu-
kautta on kulunut 13 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun inventaariluettelon julkaisemisesta,

— mainitussa inventaariluettelossa oleviin ainei-
siin, ennenkuin kuusi kuukautta on kulunut 13
artiklan 1 kohdassa mainitun inventaariluettelon
julkaisemisesta,

b) pestisideihin ja lannoitteisiin, jos niitd koskee hyvik-
symismenettely, joka on vihintddn yhteison ilmoi-
tusmenettelyn tasoinen, tai vield yhdenmukaistamat-
tomia menettelyjé,

c) aineisiin, joita voimassa olevien direktiivien perus-
teella koskevat vastaavat testaus- ja ilmoitusvaati-
mukset.

2 artikla
1. Tissé direktiivisséd tarkoitetaan:

a) ’aineilla’ luonnollisessa tai teollisessa muodossa ole-
via alkuaineita ja niiden yhdisteitd seki lisdaineita,
jotka ovat tarpeen niiden markkinoille saattamiseksi;

b) ’valmisteilla’ kahden tai useamman aineen seoksia
tai liuoksia;

c) ’ympdristolld’ vettd, ilmaa ja maata ja niiden keski-
ndistd suhdetta sekd niiden ja elollisten organismien
vilistd suhdetta;

d) ’ilmoituksella’ asiakirjoja, joilla aineen joko sellai-
senaan tai valmisteena markkinoille tuova yhteisossa
toimiva valmistaja tai muu henkild esittdd vaaditut
tiedot jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Titd henkilod kutsutaan jiljempénd “ilmoittajaksi”.

e) ’markkinoille saattamisella’ kolmannelle toimitta-
mista tai tarjoamista.

Tatéd direktiivid sovellettaessa tuonti yhteison tulli-
alueelle katsotaan markkinoille saattamiseksi.

2. Seuraavat aineet ja valmisteet ovat “vaarallisia” ti-
min direktiivin tarkoittamassa merkityksessa.

a) rajihtdvia:

aineet ja valmisteet, jotka voivat réjdhtdd liekin vai-
kutuksesta, tai jotka ovat herkempié iskuille tai han-
kaukselle kuin dinitrobentseeni;

b) hapettavia:

aineet ja valmisteet, jotka kosketuksessa muihin ai-
neisiin aiheuttavat korkeata lampoa kehittdvin reak-
tion, erityisesti tulenarat aineet;

c) erittdin helposti syttyvii:

nestemdiset aineet ja valmisteet, joiden leimahdus-
piste on alle 0 °C ja kiehumispiste korkeintaan 35 °C;

d) helposti syttyvid:

— aineet ja valmisteet, jotka voivat kuumentua ja lo-
pulta syttyd ilmassa ympériston lampétilassa ilman,
ettd energiaa lisdtddn, tai

(") EYVL N:o L 194, 15.7.1975, s. 39
(?) EYVL N:o L 84, 31.3.1978, s. 43
(® EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 40
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e)

8)

h)

i)

.k)

kiinteit aineet ja valmisteet, jotka voivat helposti syt-
tyd lyhytaikaisessa kosketuksessa sytytysldhteen
kanssa ja jotka jatkavat hehkumista senkin jilkeen,
kun sytytysldhde on poistettu, tai

nestemadiset aineet ja valmisteet, joiden leimahdus-
piste on alle 21 °C, tai

kaasumaiset aineet ja valmisteet, jotka ovat syttyvid
ilmassa normaalipaineessa, tai

aineet ja valmisteet, joista veden tai kostean ilman
vaikutuksesta kehittyy vaarallisessa médrin helposti
syttyvid kaasuja;

syttyvia:

nestemdiset aineet ja valmisteet, joiden leimahdus-
piste on vihintddn 21 °C ja korkeintaan 55 °C;

erittdin myrkyllisid:

aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd, nieltyni tai
joutuneena iholle voivat aiheuttaa erittdin vakavia
akuutteja tai kroonisia terveysvahinkoja tai aiheuttaa
kuoleman;

myrkyllisia:

aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd, nieltyna tai
joutuneena iholle voivat aiheuttaa vakavia akuutteja
tai kroonisia terveysvahinkoja tai aiheuttaa kuole-
man;

haitallisia:

aineet ja valmisteet, jotka hengitettynd, nieltynd tai
iholle joutuneena voivat aiheuttaa haittaa tervey-
delle;

syOvyttavia:

aineet ja valmisteet, jotka kosketuksissa eldvien ku-
dosten kanssa voivat tuhota ne;

drsyttavia:

sydvyttimittdmét aineet ja valmisteet, jotka lyhytai-
kaisen, pitkdaikaisen tai toistuvan kosketuksen tu-
loksena voivat aiheuttaa ihon tai limakalvojen tuleh-
tumisen;

ympdristdvaarallisia:

aineet ja valmisteet, joiden kdyttoon liittyy tai saattaa
liittyd vilittomid tai myShemmin ilmaantuvia vaa-
roja ympdristolle;

karsinogeenisia:

aineet ja valmisteet, jotka hengitettyni, nieltynd tai

iholle joutuneena voivat aiheuttaa syopdsairauden
ihmisell4 tai lisdtd sen esiintymistd;

m) teratogeenisii;

n) mutageenisid.

3 artikla

1. Aineiden ja valmisteiden fysikaalis-kemialliset
ominaisuudet médritetddn liitteessd V olevassa A koh-
dassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti, myrkylli-
syys liitteessd V olevassa B kohdassa tarkoitettujen me-
netelmien ja ympiristomyrkyllisyys liitteessd V olevassa
C kohdassa tarkoitettujen menetelmien mukaisesti.

2. Todellinen tai mahdollinen vaara ympiéristolle mia-
ritetdén liitteessd VII ja VIII esitettyjen ominaisuuksien
mukaisesti olemassa olevien kansainvilisesti hyviksyt-
tyjen parametrien perusteella.

3. Aineiden ja valmisteiden luokitus- ja merkitsemis-
periaatteita sovelletaan liitteen VI perusteiden mukai-
sesti, paitsi jollei muissa direktiiveissd vaarallisista val-
misteista ole toisin sdddetty.

4 artikla

1. Vaarallisten aineiden luokitus vaaran suuruuden ja
erityisen laadun perusteella tehddén 2 artiklan 2 kohdassa
siddetyn luokituksen mukaisesti. a—j alakohtien osalta ai-
neet luokitellaan suurimman vaara-asteen perusteella 16
artiklan 4 kohdan mukaisesti.

2. Liitteessd I luetellut vaaralliset aineet luokitellaan
soveltuvin osin, jotta valmisteiden vaara terveydelle voi-
daan arvioida. Luokittelu suoritetaan myshemmin annet-
tavassa neuvoston direktiivissi esitettivien perusteiden
mukaisesti.

S artikla

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet, timén kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan
soveltamista, sen varmistamiseksi, ettd aineita joko sel-
laisenaan tai valmisteiden aineosana ei voida saattaa
markkinoille, ellei

— tdmin direktiivin mukaista ilmoitusta ole tehty jon-
kin jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

— pakkaamista ja merkintdjd ole tehty 15-18 artiklan
ja liitteen VI perusteiden ja 6 artiklan edellyttdmien
testien tulosten mukaisesti.

2. Edella 1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoi-
tetut toimenpiteet ovat voimassa, kunnes aine on otettu
liitteeseen [ tai 21 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaan
piitetty olla ottamatta.
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Valmistajan tai hidnen edustajansa toimesta on sellaisten
vaarallisten aineiden, jotka eivit vield esiinny liitteessa I,
mutta ovat 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa luette-
lossa, tai jotka on saatettu markkinoille ennen 18 pdivid
syyskuuta 1981, pakkaaminen ja viliaikaiset merkinnét
on suoritettava 15-18 artiklassa saddettyjen saintojen ja
liitteen VI perusteiden mukaisesti, mikili valmistajan
voidaan todennikoisesti edellyttdd olevan tietoinen ai-
neen vaarallisista ominaisuuksista oli hin sijoittautunut
yhteison alueelle tai ei.

6 artikla

1. Tasséd direktiivissa tarkoitetun aineen valmistajan
tai sen, joka tuo aineen yhteison alueelle on viimeistddn
45 pdivad ennen aineen markkinoille saattamista tehtdvi
7 artiklassa tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jdsenvaltiossa, jossa aine valmistetaan tai johon se
yhteison alueelia tuodaan, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 1 artiklan 4 kohdan ja 8 artiklan 1 kohdan sovel-
tamista, seuraavat yksityiskohdat siséltivd ilmoitus:

— tekniset asiakirjat, joissa esitetddn aineesta ihmisille
ja ympdristolle mahdollisesti aiheutuvien vilitto-
mien tai myohemmin ilmenevien vaarojen arvioimi-
seksi tarvittavat tiedot, ja jotka sisdltdvit vdhintdan
liitteessd VII mainitut tiedot ja tutkimustulokset seké
yksityiskohtaisen ja tdydellisen tehtyjd tutkimuksia
ja kiytettyja menetelmid koskevan kuvauksen tai
niitd koskevan julkaisuluettelon,

— ilmoitus aineen suunniteltuja kidyttoalueita koske-
vista haittavaikutuksista,

— tdmin direktiivin mukainen ehdotus aineen luokitse-
misesta ja merkinndistd,

— chdotukset aineen suosituksiksi turvallista kayttod
koskeviksi varotoimenpiteiksi.

2. Kuitenkin aineen osalta, josta on jo tehty ilmoitus,
toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd, ettd aineen il-
moittaja teknisten asiakirjojen osalta viittaa yhden tai
useamman aikaisemman ilmoittajan tekemien tutkimus-
ten tuloksiin, mikéli nima ovat tihin kirjallisesti suostu-
neet.

3. Josaine on jo liitteessd I, ilmoittajan ei tarvitse esit-
tdd lausuntoa haittavaikutuksista, luokitusehdotusta eiki
ehdotusta turvallista kidyttod koskevaksi suositukseksi
varotoimenpiteistd. [lmoittajan ei myoskédn tarvitse an-
taa liitteen VII teknisid asiakirjoja varten tarvittavia tie-
toja, lukuun ottamatta mainitun liitteen 1 ja 2 kohtaa, mi-
kili aineesta oli tehty alkuperdinen ilmoitus vahintdan 10
vuotta sitten.

4. Jokaisen ilmoittajan, joka tekee ilmoituksen jo aikai-
semmin ilmoitetusta aineesta, on saatettava toimivaltai-
sen viranomaisen tietoon seuraavaa:

— hidnen markkinoille saattamiensa vuosi- tai koko-
naismaidrien muutokset liitteessd VII olevassa 2.2.1
kohdassa vahvistettujen tonniméaérien rajoissa,

— aineen ihmisille ja/tai ympiristélle aiheuttamia vai-
kutuksia koskevat uudet tiedot, jotka hdnen voidaan
kohtuudella edellyttid saaneen tietoonsa,

— uudet kiyttotarkoitukset, joihin ainetta saatetaan
markkinoille (liitteessd VII olevan 2.1.2 kohdan tar-
koittamassa merkityksessd), jotka hdnen voidaan
kohtuudella edellyttdd saaneen tietoonsa,

— aineen liitteessd VII olevassa 1.3 kohdassa mainitun
koostumuksen muutoksen seurauksena tapahtuneet
ominaisuuksien muutokset.

5. Ilmoittajan on myds saatettava toimivaltaisen vi-
ranomaisen tietoon liitteen VIII mukaisesti tehtyjen tut-
kimusten tulokset.

7 artikla

1. Jdsenvaltioiden on nimitettdvd toimivaltainen vi-
ranomainen tai viranomaiset, joiden tehtdvini on vas-
taanottaa 6 artiklassa s#idetyt tiedot ja tarkistaa, ettd ne
vastaavat direktiivin vaatimuksia erityisesti seuraavilta
osin:

— aineeseen liittyvid mahdollisia vaaroja koskevat il-
moittajan havainnot;

— luokitus ja merkinnit;

— ilmoittajan ehdotukset suosituksiksi turvallista kdyt-
tod koskeviksi varotoimenpiteiksi.

Lisidksi mikéli aineen mahdollisesti aiheuttaman vaaran
arvioimiseksi néyttda tarpeelliselta, toimivaltaiset viran-
omaiset voivat

— pyytdd lisdtietoja ja/tai varmennustestejd aineesta,
josta on tehty ilmoitus, ja tihidn voi sisdltyd myos
pyynto saada liitteessd VIII mainitut tiedot edellytet-
tyd aikaisemmin,

— ottaa valvontatarkoituksiin tarvittavat niytteet,

— toteuttaa tarvittavat aineen turvallista kdytt6d koske-
vat toimenpiteet ennen kuin yhteison sdédnndkset on
otettu kayttoon.

2. Jaljempianid 21 artiklassa sdiddettyd menettelyd nou-
dattaen vahvistetaan tai muutetaan ehdotukset, jotka kos-
kevat:

— luokitusta,

— merkint6jd ja

— liitteessd VII olevan 2.3, 2.4 ja 2.5 kohdan edellyt-
tdmid suosituksia varotoimenpiteiksi.
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3. Jdsenvaltioiden ja komission on huolehdittava siité,
ettd kaikki kaupallista hyddyntdmisté tai valmistusta kos-
kevat tiedot pidetdin salassa.

8 artikla

1. Jidljempind lueteltujen aineiden osalta timin direk-
titvin tarkoittaman ilmoituksen katsotaan tulleen teh-
dyksi, kun seuraavat edellytykset on tdytetty:

— polymerisaatit, polykondensaatit ja ketjupolymeerit
lukuun ottamatta niit4, jotka siséltdvit yhdisteend vi-
hintdén 2 prosenttia jotakin monomeeria, jota ei ole
pidetty kaupan ennen 18 paivid syyskuuta 1981;

— tutkimus- ja analyysitarkoituksiin kdytettavit aineet,
mikidli markkinoille saattamisen tarkoituksena on
tutkia niiden ominaisuuksia timéan direktiivin mukai-
sesti;

— aineet, joita saatetaan markkinoille tutkimus- ja ana-
lyysitarkoituksiin korkeintaan yhden tonnin suurui-
nen midrd valmistajaa tai maahantuojaa kohden
vuodessa, ja jotka on tarkoitettu ainoastaan laborato-
riokayttoon;

— aineet, joita saatetaan markkinoille korkeintaan yh-
den tonnin suuruinen médrd vuodessa valmistajaa
kohden edellyttden, ettd valmistaja saattaa niiden ni-
men, merkintdtiedot ja midrdn niiden jdsenvaltioi-
den toimivaltaisten viranomaisten tietoon, joissa
aine saatetaan markkinoille, ja noudattaa ndiden vi-
ranomaisten antamia méadrayksid.

Tutkimus- ja kehittelyvaiheessa markkinoille saatetut ai-
neet, joiden rekisterdity asiakasmééri on rajoitettu ja joita
kdytetddn ainoastaan tutkimukseen ja kehittelyyn, mutta
joiden midra ylittda tonnin vuodessa valmistajaa kohti,
saavat yhden vuoden vapautuksen edellyttien, ettd val-
mistaja saattaa aineiden nimen, merkintitiedot ja madrit
kunkin jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tietoon,
jossa valmistusta, tutkimusta tai kehitystoimintaa harjoi-
tetaan ja noudattaa ndiden viranomaisten antamia tit4 tut-
kimus- ja kehittelytoimintaa koskevia méadrayksid.
Tdmin ajan kuluttua ndmi aineet kuuluvat ilmoitusme-
nettelyn piiriin. Valmistajan on myds annettava vakuutus,
ettd ainetta tai valmistetta, jonka aineosan se muodostaa,
kasittelevdt vain asiakkaiden henkilokunta valvotuissa
olosuhteissa, eikd se tule olemaan yleison saatavilla.

2. Valmistajan tai hdnen edustajansa on, sikili kuin ha-
nen voidaan todennikoisesti edellyttdd olevan tietoinen
aineiden vaarallisista ominaisuuksista, pakattava ja va-
rustettava viliaikaisilla merkinnoilld 1 kohdassa mainitut
aineet 15—18 artiklassa sdddettyjen sidédntojen ja liitteessd
VI médrittyjen perusteiden mukaisesti.

Jollei 16 artiklassa méadritettyjen periaatteiden mukainen
merkitseminen ole vield mahdollista, etiketissd on oltava
seuraava merkinti: ”Varoitus — ainetta ei vield ole tdysin
tutkittu.”

3. Kun 1 kohdassa mainittu 16 artiklassa midritettyjen
periaatteiden mukaisesti merkitty aine on erittdin myrkyl-
linen tai myrkyllinen, tdimén aineen valmistajan tai maa-
hantuojan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki liitteessd VII olevassa 2.3, 2.4 ja 2.5 kohdassa mai-
nitut asianmukaiset tiedot.

9 artikla

Kun jasenvaltio on vastaanottanut ilmoitusasiakirjat tai 6
artiklassa tarkoitetut lisitiedot, se on ldhetettivi komis-
siolle viipymittd jiljennds tai yhteenveto asiakirjoista
sekd asiaan liittyvit huomautukset. Kun kyseessi on 7 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetut lisdtiedot ja liitteen VIII
edellyttamit lisdtiedot tai tutkimukset, toimivaltaisen vi-
ranomaisen on toimitettava komissiolle valittuja testeji,
valinnan perusteita seké tulosten arviointia koskevat tie-
dot.

10 artikla

1. Saatvaan jisenvaltion toimittaman jédljennoksen il-
moitusasiakirjasta, yhteenvedon asiakirjoista tai lisatie-
dot komissio ldhettdd:

— ilmoitusasiakirjan tai sen yhteenvedon muille jasen-
valtioille,

— kaikki muut asiaan liittyvit tiedot, jotka se on kerén-
nyt timin direktiivin perusteella, kaikille jisenvalti-
oille.

2. Jokaisen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi pyytdd joko suoraan alkuperiisen ilmoituksen saa-
neelta viranomaiselta tai komissiolta yksityiskohtaisia
tietoja tdmén direktiivin edellyttimistd asiakirjoista ja
myo6s ehdottaa lisdtutkimusten tai -tietojen pyytdmista.

* Jollei alkuperidisen ilmoituksen saanut toimivaltainen vi-

ranomainen suostu muiden viranomaisten lisdtietoja tai
liitteen VIII edellyttimien tutkimusohjelmien muutoksia
koskeviin ehdotuksiin, sen on perusteltava kantansa
muille viranomaisille. Jolleivat asianomaiset viranomai-
set onnistu padsemddn yksimielisyyteen, ja mikili jonkin
viranomaisen perusteltu kanta on, etti lisétiedot tai tutki-
musohjelman muutokset ovat joka tapauksessa tarpeen
ihmisten ja ympériston suojelemiseksi, se voi pyytdd ko-
missiota tekemaén padtoksen 21 artiklassa sdddetyn me-
nettelyn mukaisesti.

11 artikla

1. Jos ilmoittaja katsoo asiaan liittyvdn ongelman
luottamuksellisuudesta, hdn voi ilmoittaa, minkd osan 6
artiklan edellyttdmisti tiedoista hin katsoo olevan luot-
tamuksellista, joiden paljastuminen voisi vahingoittaa
hédnen teollista tai kaupallista toimintaansa, ja jotka hin
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timéin vuoksi haluaa pitii salassa kaikilta muilta paitsi
toimivaltaiselta viranomaiselta ja komissiolta. Téllaisissa
tapauksissa on esitettavi perustelut.

Teollinen ja kaupallinen salaisuus ei koske:
— aineen kauppanimei,

— aineen liitteessd VII olevassa 3 kohdassa mainittuja
fysikaalis-kemiallisia tietoja,

— aineen mahdollisia vaarattomaksi tekotapoja,

— myrkyllisyyttd ja ympéristomyrkyllisyyttd koske-
vien testien tulkintaa ja testien suorittaman toimieli-
men nimes,

— liitteessd VII olevassa 2.3 kohdassa suositeltuja me-
nettelyjd ja varotoimenpiteiti seké liitteessd VII ole-
vassa 2.4 ja 2.5 kohdassa mainittuja hétdtoimenpi-
teitd.

Jos ilmoittaja itse myShemmin paljastaa aikaisemmin
luottamuksellisiksi katsomiaan tietoja, hénen on ilmoitet-
tava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Ilmoituksen vastaanottava viranomainen tekee

kohdan perusteella teollisesti ja kaupallisesti salaisia.

3. Ilmoituksen saarieen toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd 13 artiklan 2 kohdan edellyttimissd luette-
lossa olevan aineen nimi voidaan ilmoittaa koodattuna,
mikéli aineen nimen julkaiseminen saattaisi aiheuttaa on-
gelmia luottamuksellisuudesta edellyttéen, ettd ainetta ei
ole luokiteltu myrkylliseksi.

Aine saa esiintyd luettelossa koodinimelld korkeintaan
kolmen vuoden ajan.

4. Komission tai jdsenvaltion tietoon saatetut luotta-
mukselliset tiedot on pidettdvi salassa.

Kaikissa tapauksissa

— nditd tietoja voidaan saattaa ainoastaan niiden viran-
omaisten tietoon, joiden velvollisuudet on mééritetty
7 artiklan 1 kohdassa,

— kunryhdytdin sanktioita sisdltdviin hallinnollisiin tai
oikeudellisiin toimiin, jotka koskevat markkinoille
saatettujen aineiden valvontaa, nimd tiedot voidaan
kuitenkin paljastaa henkiléille, jotka suoraan osallis-
tuvat ndihin toimiin.

Tamai artikla ja 12 artikla eivit velvoita jisenvaltiota an-
tamaan tietoja, jos sen lainsddddntd tai hallinnollinen
kéytdnto asettaa ndissd artikloissa sdddettyjd tiukempia
rajoituksia teolliselle ja kaupalliselle salaisuudelle, jos
kyseinen jdsenvaltio ei ryhdy toimenpiteisiin ndiden tiu-
kempien rajojen noudattamiseksi.

12 artikla

Komissiolle ja jasenvaltioille voidaan toimittaa 9 artiklan
ja 10 artiklan 1 kohdan mukaiset tiedot tiivistelména.

Tillaisissa ja 10 artiklan 2 kohdan tarkoittamissa tapauk-
sissa ilmoitusasiakirjojen ja lisitietojen tulee aina olla ja-
senvaltion toimivaltaisten viranomaisten ja komission
saatavissa.

13 artikla

1. Komissio laatii jisenvaltioiden antamien erityistie-
kuuta 1981 mennessa yhteison markkinoilla olevista ai-
neista.

Luetteloa laatiessaan komissio ottaa huomioon 1 artiklan
4 kohdan sekd 8 artiklan.

Inventaariluettelossa ilmoitetaan kansainvilisesti hyvik-
sytyn kemiallisen nimikkeiston (suositellaan IUPAC’in)
mukainen kemiallinen nimi, CAS-numero ja yleinen nimi
tai mahdollinen ISO-lyhenne.

2. Komissio pitdd luetteloa kaikista tdmén direktiivin
perusteella ilmoitetuista aineista.

3. Luetteloon ja inventaariluetteloon tarkoitetut tiedot
ja niiden muoto, seki jasenvaltioiden komissiolle inven-
taariluetteloa varten antamia tietoja koskevat perusteet
madritetddn 21 artiklassa sdddetyn menettelyn mukai-
sesti.

14 artikla

Liite I siséltdd 4 artiklan mukaisesti luokiteltujen aineiden
luettelon ja niiden turvallista kdyttod koskevat suosituk-
set.

15 artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei vaarallisia aineita
voi saattaa markkinoille, ellei niiden pakkaus tiytd seu-
raavia vaatimuksia:

a) pakkauksen suunnittelun ja rakenteen on oltava sel-
lainen, ettd sen sisalto ei pddse vuotamaan; titd vaa-
timusta ei sovelleta, kun erityisia turvallisuuslaitteita
on mddritty kiytettdviksi,

b) pakkauksiin ja sulkimiin kéytettyjen aineiden on ol-
tava sellaisia, ettei siséltd vaikuta niihin huononta-
vasti tai muodosta haitallisia tai vaarallisia yhdisteitd
niiden kanssa,

c) pakkausten ja sulkimien on kauttaaltaan oltava vah-
vaa ja tukevaa tekoa, jotta ne eivit 16ysty, vaan kes-
tavdat ehjind késittelystd johtuvan tavanomaisen
kuormituksen ja rasituksen,

d) uudelleen suljettavien péillyksien sulkimet on suun-
niteltava siten, ettd pakkaus voidaan toistuvasti sul-
kea sisédllon padsemittd vuotamaan.
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2. Jdsenvaltiot voivat lisdksi madritéd, ettd

— koskemattomat péillykset on suljettava sinetilléd si-
ten, ettd pakkausta ensi kertaa avattaessa sinetti mur-
tuu korjauskelvottomaksi,

— vaarallisia aineita sisiltivit korkeintaan kolmen lit-
ran vetoiset pdillykset on varustettava lapsiturvalli-
silla sulkimilla, :

— kotitalouskayttdon tarkoitettuja erittdin myrkyllisid,
myrkyllisid tai syovyttdvid nesteitd sisaltivit kor-
keintaan yhden litran vetoiset pédillykset on varustet-
tava ndkOovammaisille tarkoitetulla vaaratunnuk-
sella.

3. Tédmin artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
tarkemmaksi médrittdmiseksi mahdollisesti tarpeelliset
tekniset eritelmit annetaan 21 artiklassa tarkoitetun me-
nettelyn mukaisesti ja ne esitetdén erityisesti liitteessa IX:

— lapsiturvallisia sulkimia liitteessi IX olevassa A koh-
dassa,

— ndkovammaisille tarkoitettuja vaaratunnuksia liit-
teessd IX olevassa B kohdassa.

16 artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettei vaarallisia aineita
voi saattaa markkinoille, elleivit niiden paéllyksiin teh-
dyt merkinnét ole seuraavien vaatimusten mukaiset:

2. Jokaisessa pakkauksessa on oltava seuraavat sel-
ket ja pysyvit merkinnit:

— aineen nimi;
— aineen alkuperd;

— tunnusmerkit, jos sdddetty, ja aineen kdyttoon liitty-
vit vaaraa osoittavat merkinnit;

— ndistd vaaroista johtuvia erityisvaaroja osoittavat va-
kiolausekkeet;

— aineen kdyttoon liittyvid turvallisuusohjeita koskevat
vakiolausekkeet.

a) Aineen nimend on oltava olla liitteen I luettelossa
esiintyvé termi; muussa tapauksessa nimi on annet-
tava kansainvélisesti hyviksytyn nimikkeiston mu-
kaisesti.

b) Alkuperdmaininnassa on oltava valmistajan, jakeli-
jan tai maahantuojan nimi ja osoite.

¢) Seuraavia varoitusmerkkejd ja vaaran merkintdjid on
kdytettdvi:

—  rdjéhtavi:
rdjahtivd pommi (E)

— hapettava:
liekki ympyrin ylapuolella (O)

— erittdin helposti syttyva:
liekki (F)

— helposti syttyvi:
liekki (F)

— erittdin myrkyllinen: :
padkallo ja ristissd olevat luut (T)

— myrkyllinen:
péikallo ja ristissid olevat luut (T)

— haitallinen:
vinoristi (Xn)

— syoOvyttavi:
hapon vahingollista vaikutusta kuvaava symboli
©

— drsyttdva:
vinoristi (Xi)

Varoitusmerkkien on oltava liitteessd II esitettyjen mu-
kaiset; ne on painettava mustalla oranssinkeltaiselle poh-
jalle.

d) Aineiden kéyttoon liittyvit erityiset vaarat on ilmoi-
tettava yhdelld tai useammalla vakiolausekkeella,
jotka liitteen I luettelossa olevien viitteiden mukai-
sesti esitetddn liitteessa I11. Mikili aine ei esiinny liit-
teen I luettelossa, vaarallisia aineita koskevat erityi-
set vaarat ilmoitetaan liitteessd III esitettyjen
ominaisuuksien mukaisesti.

Lausekkeita “erittdin helposti syttyva” tai "helposti
syttyvd” el tarvita, jos ne toistavat ¢ kohdan mukai-
sesti kdytetyn vaaran merkinnén.

e) Aineiden kayttoon liittyvat turvallisuusohjeet ilmoi-
tetaan vakiolausekkein, jotka liitteen I luettelossa
olevien viitteiden mukaisesti esitetdsin liitteessd I'V.

Pakkaukseen on liitettdvé edellisen alakohdan mia-
rddmit turvallisunsohjeet, jos kdytdnnon syistd on

- mahdotonta sijoittaa niitd etikettiin tai itse pakkauk-
seen.

Kun aine ei esiinny liitteen I luettelossa, vaarallisia
aineita koskevat turvallisuusohjeet ilmoitetaan liit-
teessd IV esitettyjen ominaisuuksien mukaisesti.

f) Merkintdjda "myrkyton”, “ei haitallinen” ja muita
ndihin verrattavia merkintojéd ei saa tehdi aineiden
etikettiin tai pakkaukseen, joita timi direktiivi kos-
kee.

3. Kun on kyse drsyttivistd, helposti syttyvistd, sytty-
vistd ja hapettavista aineista, erityisvaaroja ja turvalli-
suusohjeita sisdltdvid merkint6jd ei tarvitse tehdid, kun
pakkauksen sisilt6 on korkeintaan 125 ml. Tdmi koskee
myos samaa maérad haitallisia aineita, joita ei myyda vi-
hittdiskaupassa suurelle yleisolle.
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4. Kun aineelle annetaan useampi kuin yksi varoitus-
merkki:

— T-merkin ollessa pakollinen X- ja C- merkit ovat va-
paaehtoisia, jollei liitteessd I toisin madrats,

— C-merkin ollessa pakollinen X-merkki on vapaach-
toinen,

— E-merkin ollessa pakollinen F- ja O-merkit ovat va-
paaehtoisia.

17 artikla

1. Kun etikettiin on tehty 16 artiklassa vaaditut mer-
kinnit, etiketti on kiinnitettdvi lujasti yhteen tai useam-
paan pakkauksen pinnoista siten, ettd tiedot on luettavissa
vaakasuoraan, kun pakkaus on asetettu tavanomaiseen
asentoon. Etikettien mittojen on oltava seuraavat:

Pakkauksen tilavuus Mitat (millimetreind)

— korkeintaan kolme litraa: jos mahdollista
vihintdin 52 x 74

— enemmin kuin kolme litraa,
mutta korkeintaan
50 litraa: vihintddn 74 x 105

— enemman kuin 50 litraa,
mutta korkeintaan
500 litraa: vihintddan 105 x 148

— enemmadn kuin 500 litraa: vihintddn 148 x 210

Jokaisen varoitusmerkin on peitettivd véhintdéin yksi
kymmenesosa etiketin pinta-alasta, mutta se ei saa olla
pienempi kuin 1 cm?. Etiketin pinnan on oltava kokonai-
suudessaan kiinnittyneens aineen pakkaukseen.

Nimaé mitat koskevat ainoastaan tdsséd direktiivissid vaa-
dittuja sekd muita mahdollisesti tarvittavia terveyttd ja
turvallisuutta koskevien tietojen ilmoittamista.

2.  Etikettid ei tarvita, kun merkinnit on selkeisti mer-
kitty 1 kohdassa siadetylla tavalla pakkaukseen.

3.  Etiketin tai 2 kohdan mukaan paillyksen virin ja
sommittelun on oltava sellainen, ettd varoitusmerkki sel-
kedsti erottuu taustasta.

4.  Jdsenvaltiot voivat edellyttdd vaarallisten aineiden
markkinoille saattamiselle alueellaan, etti paallysmer-
kinnét tehdéédn niiden virallisella kielelld tai virallisilla
kielilld.

5. Tamin direktiivin merkintdvaatimukset katsotaan
tdytetyiksi:

a) yhden tai useampia sisempid pakkauksia sisdltdvan
pakkauksen ollessa kyseessd, kun uloimpaan pakka-
ukseen on tehty vaarallisten aineiden kuljetusta kos-
kevien kansainvilisten sdéintojen mukaiset merkin-
nit ja sen sisélld olevaan paillykseen tai padllyksiin
tdmén direktiivin mukaiset merkinnit;

b) yhden pakkauksen ollessa kyseessd, kun siihen on
tehty vaarallisten aineiden kuljetusta koskevien kan-
sainvilisten sddntdjen ja 16 artiklan 2 kohdan a, b, d
ja e alakohtien mukaiset merkinnt.

Kun vaarallisia aineita ei viedi jasenvaltion alueen ulko-
puolelle, merkinnit voidaan tehdd kansallisia sddnnoksia
noudattaen vaarallisten aineiden kuljetusta koskevien
kansainvilisten sdintojen asemesta.

18 artikla
1.  Jédsenvaltiot voivat:

a) sallia, ettd 16 artiklan edellyttamit merkinniit teh-
dédén jollakin muulla asianmukaisella tavalla pail-
lyksiin, jotka ovat joko liian pienid tai muuten sopi-
mattomia merkittdviksi 17 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti.

b) poiketen 16 ja 17 artiklasta sallia, ettd vaarallisten
muiden kuin rédjahtdvien, erittiin myrkyllisten tai
myrkyllisten aineiden pééllykset jdtetddn merkitse-
mittd tai merkitéin jollakin muulla tavalla, jos ne si-
sdltdvit niin pienid maérid, ettei ole syyti pelatd naita
aineita kasitteleville tai muille ihmisille aiheutuvan
vaaraa.

2. Jos jdsenvaltio kéyttdd 1 kohdassa esitettyjé vaihto-
ehtoja, sen on viipymattd ilmoitettava siitd komissiolle.

19 artikla

Lukuun ottamatta liitteessd VI olevaa | osaa ja liitettd VII
ja VIII, liitteiden mukauttamisen tekniikan kehitykseen
tarvittavat muutokset annetaan 21 artiklassa sdddetyn me-
nettelyn mukaisesti.

20 artikla

1. Perustetaan komitea, jiljempind “komitea”, jonka
tehtdvind on vaarallisten aineiden ja valmisteiden kaupan
teknisten esteiden poistamista koskevien direktiivien tek-
niseen kehitykseen mukauttaminen, ja jossa on jdsenval-
tioiden edustajat ja puheenjohtajana komission edustaja.

2. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensd.

21 artikla

1. Jos téssid artiklassa sdddettyd menettelyd on nouda-
tettava, asian saattaa komitean késiteltdviksi puheenjoh-
taja omasta aloitteestaan tai jasenvaltion edustajan pyyn-
nosta.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen
toteutettavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta méiriajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan 41
ddnen enemmistolld, joka saadaan kun jdsenvaltioiden
ddnet painotetaan perustamissopimuksen 148 artiklan 2
kohdassa mairitylld tavalla tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu ddnestykseen.
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3. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteisti,
jos ne ovat komitean lausunnon mukaiset,

b) jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean
lausunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu,
komissio tekee viipymittd neuvostolle ehdotuk-
sen toteutettavista toimenpiteistd. Neuvosto rat-

¢) josneuvosto eiratkaise asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siiti, kun ehdotus jitettiin sille, komis-
sio tekee padtoksen ehdotetuista toimenpiteista.

22 artikla

Jasenvaltiot eivit saa tédssd direktiivissd tarkoitettuja il-
moitusmenettelyd, luokitusta, pakkaamista ja merkintoja
koskevin perustein kieltid, rajoittaa tai estdd tdmén direk-
tiivin ja sen liitteiden vaatimuksia vastaavien aineiden
markkinoille saattamista.

23 artikla

1. Jos jasenvaltiolla on yksityiskohtaista ndyttod siitd,
ettd tietty aine, vaikka se tdyttdad tdmin direktiivin vaati-
mukset, on sen luokitusta, pakkaamista tai -merkintdji
koskevista syistd vaaraksi ihmisille tai ympiristolle, ja-
tai asettaa sille erityisid ehtoja alueellaan. Sen on viipy-
mittd ilmoitettava tillaisesta toimenpiteestd komissiolle
ja muille jasenvaltioille ja perusteltava pidtoksensa.

2. Komission on kuultava asianomaisia jdsenvaltioita
kuuden viikon kuluessa ja annettava sitten viipymaéttd
lausuntonsa ja toteutettava tarpeelliset toimenpiteet.

3. Jos komissio katsoo, ettd tdahédn direktiiviin on tar-
peen tehdi teknisid mukautuksia, komissio tai neuvosto
ottaa ndmi mukautukset kdyttoon 21 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti. Téllaisessa tapauksessa turvatoi-
miin ryhtynyt jdsenvaltio voi pitdd ne voimassa, kunnes
sopeutukset astuvat voimaan.”
2 artikla
Direktiivin 67/548/ETY 9, 10 ja 11 artikla siirtyy 24, 25 ja 26
artiklaksi.

3 artikla

Korvataan direktiivin 67/548/ETY liite V timin direktiivin
liitteelld V-IX.

4 artikla
Muutetaan jiljempini mainitut direktiivit seuraavasti:

a) direktiivi 73/173/ETY:

— korvataan 5 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ilmaisu
6 artikla” ilmaisulla 16 artikla”,

— korvataan 9 artiklan 2 kohdassa ja 10 artiklassa il-
maisu 8 c artikla” ilmaisulla 21 artikla”,

b) direktiivi 77/728/ETY:

— korvataan 6 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa ilmaisu
6 artikla” ilmaisulla 16 artikla”,

— korvataan 10 artiklan 3 kohdassa ja 11 artiklassa il-
maisu 8 artiklan ¢ kohta” ilmaisulla 21 artikla”,

c) direktiivi 78/631/ETY:

— korvataan 6 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ilmaisu
6 artikla” ilmaisulla 16 artikla”,

— korvataan 10 artiklan 3 kohdassa ja 11 artiklassa il-
maisu 8 artiklan ¢ kohta” ilmaisulla 21 artikla”.

5 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on saatettava tdlld direktiivilla muutet-
tujen direktiivin 67/548/ETY 1-4 artiklan, 5 artiklan 1 kohdan
sekd 6—14 artiklan noudattamisen edellyttamat lait, asetukset
ja hallinnolliset médrdykset voimaan viimeistddn 18 pdivind
syyskuuta 1981 ja ilmoitettava tdstd komissiolle. Niiden on
saatettava tilla direktiivilla muutetun direktiivin 67/548/ETY
5 artiklan 2 kohdan noudattamisen edellyttamit lait, asetukset
ja hallinnolliset mddrdykset voimaan 18 pdivdin syyskuuta
mennessid 1983 ja ilmoitettava téstd komissiolle.

2.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava 18 pdivddn
syyskuuta 1981 mennessi talld direktiivilld muutetun direk-
tiivin 67/548/ETY 15-23 artiklojen edellyttimit lait, asetuk-
set ja hallinnolliset miardykset, jotka tulevat voimaan 18 pii-
védnd syyskuuta 1981.

3. Siirtyméajan kuluessa, kun titd direktiivid ei vield ole
pantu tdytint6on tietyissi jisenvaltioissa, tdlld direktiivilld
muutetun direktiivin 67/548/ETY 10 artiklan 1 kohdassa s#i-
detty ilmoitusasiakirjojen sek#d kaikkien muiden komission
kerddmien tietojen ldhettiminen on voimassa ainoastaan nii-
den jdsenvaltioiden osalta, joissa ilmoitusta koskevia direktii-
vin 67/548/ETY 5-8 artiklan sddnnoksid noudatetaan.

6 artikla
Tami direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Brysselissd 18 pidivini syyskuuta 1979.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
M. O’KENNEDY
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LITE V

A. FYSIKAALIS-KEMIALLISTEN OMINAISUUKSIEN MAARITYSMENETELMAT: tiedoksi
B. MYRKYLLISYYDEN MAARITYSMENETELMAT: tiedoksi

C. YMPARISTOMYRKYLLISYYDEN MAARITYSMENETELMAT: tiedoksi

LITE VI

VAARALLISTEN AINEIDEN YLEISET LUOKITUS- JA MERKITSEMISPERUSTEET

1 Osa

A. Paitsi milloin vaarallisia valmisteita koskevissa erityisdirektiiveissi toisin miératidn, aineet ja valmisteet luo-
kitellaan erittdin myrkyllisiksi, myrkyllisiksi tai haitallisiksi seuraavien perusteiden mukaan:

a) luokittelu erittdin myrkylliseksi, myrkylliseksi tai haitalliseksi tehdddn méérittamalld kaupallisessa muo-
dossa olevan aineen tai valmisteen véliton myrkyllisyys eldimilld ja se ilmoitetaan LDs - tai LCs,- arvona,
jolloin viitearvoina kiytetddn seuraavia parametreja:

LDy, suun kautta hengi- LDy, ihon kautta rotalle
Luokka (’lysteilsc rotalle % tai kaniinille L/(]:.?(ggtf“et.(
mg/ke mg/kg mg/litra/4 tuntia
Erittdin myrkyllinen < 25 < 50 < 05
Myrkyllinen 25 - 200 50 - 400 05- 2
Haitallinen 200 - 2 000 400 - 2 000 - 20

b) jos voidaan osoittaa, ettd luokituksen padperusteena ei ole tarkoituksenmukaista kayttdd LDy, tai LCy,-
arvoja, koska aineet tai valmisteet aiheuttavat muita vaikutuksia, aineet tai valmisteet luokitellaan nididen
vaikutusten voimakkuuden perusteella.

IT Osa

B. — Syovyttivyysperusteet — tiedoksi
— Arsyttavyysperusteet — tiedoksi

Jos eldinkokeiden tuloksena saatujen vilittomien vaikutusten ohella voidaan osoittaa muita, esimerkiksi kar-

sinogeenisia, mutageenisia, allergiaa aiheuttavia subakuutteja tai kroonisia vaikutuksia, aineet tai valmisteet

luokitellaan ndiden vaikutusten voimakkuuden perusteella.

D. Vaarallisten aineiden merkitsemisohjeet ja erityistd vaaraa osoittavien lausekkeiden (R-lausekkeiden) ja tur-
vallisuustoimenpiteitd osoittavien lausekkeiden (S-lausekkeiden) valintaperusteet: tiedoksi.
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LITE VIl

TEKNISTA ASIAKIRJAA, JOTA TARKOITETAAN 6 ARTIKLAN 1 KOHDASSA
("PERUSASIAKIRJAA”) VARTEN TARVITTAVAT TIEDOT

Tehdessdin ilmoituksen valmistajan tai muun aineen markkinoille saattavan henkilon on annettava jiljempina esi-
tetyt tiedot.

Ellei teknisistd syistd ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei katsota tarpeelliseksi, perustelut on ilmoi-
tettava.

Kokeet on suoritettava toimivaltaisten kansainvilisten toimielinten hyviksymii ja suosittelemia menetelmié kayt-
tden, milloin tillaisia suosituksia on olemassa.

Kokeita suorittavien tutkimuslaitosten on noudatettava voimassa olevan hyvin laboratoriokédytdnndn periaatteita.

Kun tdydelliset kokeet ja saadut tulokset sisdltyvit ilmoitukseen, siithen on liitettéivd maininta, ettd kokeet suoritettiin
kaupan pidettivilld aineella. Néytteen koostumus on ilmoitettava.

Teknisissi asiakirjoissa on lisiksi esitettdvi kiytettyjd menetelmid koskeva kuvaus tai mainittava kéytetyt standar-
doidut tai kansainvilisesti hyvidksytyt menetelmit sekd tutkimuksesta vastanneen toimielimen nimi.

1. AINEEN TUNNISTAMISTIEDOT
1.1 Nimi
1.1.1 TUPAC-nimikkeistossd esiintyvd nimi

1.1.2 Muut nimet (yleinen nimi, kauppanimi, lyhennys)

1.1.3 CAS-numero (mikali annettu)

1.2 Empiirinen ja rakennekaava

1.3 Aineen koostumus

1.3.1 Puhtausaste (%)

1.3.2 Epédpuhtauksien laatu isomeerit ja sivutuotteet mukaanluettuina
1.3.3 (Merkittidvien) pédasiallisten epdpuhtauksien prosentuaalinen osuus

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

1.3.5 Spektritiedot (ultravioletti, infrapuna, ydinmagneettinen resonanssi)
14 Toteamis- ja mairitysmenetelmiit

Téydellinen kidytettyja menetelmid koskeva kuvaus tai asianmukainen julkaisuluettelo

2. AINETTA KOSKEVAT TIEDOT
2.1 Kiyttoehdotukset
2.1.1 Kiyttotavat
Kuvaus: aineen tarkoitus ... ... . .. e

toIvotut VaIKUtUKSEt .. ... e
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2.1.2 Viljisti jaotellut kdyttoalat
a) Suljettu jarjestelmd
— teollisuuslaitokset ... ... L e
— maanviljelys ja ammattityd . ............ oo s
— yleinen KAYLO . ... .
b) Avoin jirjestelmi
— teollisuuslaitokset ... ... ..
— maanviljelys ja ammattityl ............ .
— yleinen KHYUO .. ..o
22 Arvioitu tuotanto ja/tai tuonti kutakin kiyttotarkoitusta tai -aluetta kohti
2.2.1 Tonnimadriinen kokonaisvuosituotanto ja/tai -tuonti 1, 10, 50, 100, 500, 1 000 ja 5 000 tonnin tarkkuudella
— ensimmdiset 12 kuukautta ........ ... ... o i i tonnia vuodessa
— sen JAIKEEN ... e e tonnia vuodessa
222 Prosentteina ilmaistu tuotanto ja/tai tuonti 2.1.1 ja 2.1.2 kohdan mukaisesti jaoteltuna
— ensimmdiset 12 kuukautta . ........... . e e
— sen JAIKEEN ... e
2.3 Suositellut menetelmiit ja varotoimet, jotka koskevat seuraavaa:
2.3.1 KA ELY . .ot e e e e
232 VATASTOIMEL . .. ottt ettt et ettt e e e e e
233 KUl BtUS . .. e
234 syttyminen (polttokaasujen laatu tai pyrolyysi, mikéli tarkoituksenmukaista ehdotetun kayttotarkoituksen
kannalta)
235 Muut vaarat, erityisesti kemiallinen reaktio veden kanssa
24 Aineen roiskumisen aiheuttamat hiitéitoimenpiteet
25 Ihmisille aiheutuneiden vammojen aiheuttamat héititoimenpiteet (esimerkiksi myrkytys)
3. AINEEN FYSIKAALIS-KEMIALLISET OMINAISUUDET
3.1 Sulamispiste
............. °C
3.2 Kiehumispiste
............. °C.............Pa
33 Suhteellinen tiheys
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34

35

3.7

3.8

3.12

3.13

4.12

Héyrynpaine

............. Pa............°%C:ssa
............. Pa............°%C:ssa
Pintajinnitys

............. Mm(...........°0)
Vesiliukoisuus

............. mgh(..........°0)
Rasvaliukoisuus

livotin — 6ljy (ilmoitettava)

Jakaantumiskerroin

n-oktanoli/vesi

Leimahduspiste

........... °C (0 avoin astia [ suljettu astia
Syttyvyys (2 artiklan 2 kohdan c, d ja e alakohdassa esitetyn mééritelmdn mukaisesti)
Réjihdysominaisuudet (2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa esitetyn médritelman mukaisesti)

Itsestéidn syttyvyys

Hapettavat ominaisuudet (2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa esitetyn madritelmén puitteissa)

MYRKYLLISYYSTUTKIMUKSET
Akuutti myrkyllisyys

Suun kautta annosteltuna

Havaitut vaikutukset, my0s elimissi

Hengitysteitse annosteltuna

Kaasuja lukuun ottamatta aineet annostellaan vihintdan kahta altistustapaa kéyttden, joista toisen tulisi
olla annostelu suun kautta. Toinen tapa valitaan aineen kayttotarkoituksen ja fysikaalisten ominaisuuksien
perusteella.

Kaasut ja haihtuvat nesteet annostellaan hengitysteitse (altistusaika vahintdn neljd tuntia).

Kaikissa tapauksessa eldimid on tarkkailtava vihintddn 14 vuorokauden ajan.
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4.2

421

422

43

52

Jollei kontraindikaatioita ole, rotta on suositeltavin laji suun kautta ja hengitysteitse tehdyissd ko-
keissa.

Seki uros- ettd naaraspuolisia eldimid on kidytettdva 4.1.1, 4.1.2 ja 4.1.3 kohdassa tarkoitetuissa ko-
keissa.

Ihon &rsytys

Ainetta sivellddn eldimen paljaaksi ajellulle iholle. Albinokaniini on suositeltavin laji.

Altistuksen kesto . . ... ..... tuntia

Silmén drsytys
Kaniini on suositeltavin laji.

Altistuksen kesto . . ... ..... tuntia

Thon herkistyminen

Madritetddn marsulla jotakin hyviksyttyd menetelmii kiyttéen.

Subakuutti myrkyllisyys

Subakuutti myrkyllisyys (28 vuorokautta)

Eldimessi ja elimissd todetut vaikutukset annostasoittain sekd kliiniset ja laboratoriotutkimukset

Annostusajaksi olisi valittava vihintédén neljan viikon mittainen piivittdinen annostus (viidestd seitsemain
pdivaddn viikossa). Annostustavan on oltava aineen kdyttotarkoituksen, vilittomin myrkyllisyyden ja fy-
sikaalisten sekd kemiallisten ominaisuuksien kannalta parhaiten soveltuva.

Jollei kontraindikaatioita ole, rotta on suositeltavin laji suun kautta ja hengitysteitse tehdyissé kokeissa.

Muut vaikutukset

Mutageenisuus (mukaanlukien sypisairauden kehittymistd koskeva esiseulontatesti)

Ainetta tulee tutkia kahdella koesarjalla, joista toinen on sekd metabolista aktivaatiota kdyttdvi ettd ilman
metabolista aktivaatiota tehty bakteriologinen ja toinen ei-bakteriologinen koesarja.

YMPARISTOMYRKYLLISYYSTUTKIMUKSET

Organismeihin kohdistuvat vaikutukset

Akuutti myrkyllisyys kaloilla

Hajoaminen
— bioottinen
— abioottinen

Vihimmadisvaatimus on BOD-arvon sekd BOD/COD-suhteen méritys.
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62
6.2.1
6.2.2

6.2.3

AINEEN VAARATTOMAKSI TEKOMAHDOLLISUUS

Teollisuuslaitokset/ammattityo

Uudelleen hyodyntdamismahdollisuus ............ ot e
NeutralointimahdolliSUUS . . ... ... ... e

HavittamismahdolliSuus . ... ... ... i e e e
—  Valvottu PAESEO . ...

—  POlttamINen ... e

Yleinen kiytto
Uudelleen hyddyntdamismahdollisuus ... .. i
NeutralointimahdolliSUUS .. ... ... ... e e e e

HavittAmismahdollisuus . .. ... o i i it i i i e e e et
—  ValVOUU PAASIO ..ottt ittt ettt e e e

—  POlttaminen ... ... e e e
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LITE VIII
LISATIEDOT JA -TESTIT, JOITA EDELLYTETAAN 6 ARTIKLAN 5 KOHDASSA

Henkilon, joka on tehnyt ainetta koskevan ilmoituksen toimivaltaiselle viranomaiselle timan direktiivin 6 artiklassa
esitettyjen vaatimusten mukaisesti, on viranomaisen pyynnosti toimitettava tarpeelliset lisdtiedot ja suorittaa lisd-
testit, kuten tdssd liitteessd maddratdan.

Ellei teknisistd syistd ole mahdollista antaa tietoja tai niiden antamista ei katsota tarpeelliseksi, perustelut on ilmoi-
tettava.

Kokeet on suoritettava toimivaltaisten kansainvilisten toimielinten hyviksymii ja suosittelemia menetelmid kiyt-
tden, milloin téllaisia suosituksia on olemassa.

Kokeita suorittavien tutkimuslaitosten on noudatettava voimassa olevan hyvén laboratoriokédytinndn periaatteita.

Kun tdydelliset kokeet ja saadut tulokset siséltyvit ilmoitukseen, siihen on liitettivd maininta, ettd kokeet suoritettiin
kaupan pidettdvilld aineella. Nédytteen koostumus on ilmoitettava.

Teknisissd asiakirjoissa on lisiksi esitettdvi kdytettyjd menetelmid koskeva kuvaus tai mainittava kiytetyt standardi-
tai kansainvilisesti hyviksytyt menetelmit seké tutkimuksesta vastanneen toimielimen nimi.

1 TASO

Ottaen huomioon

— ainetta koskevat kiytettdvissd olevat tiedot,

— tunnetut ja suunnitellut kiyttotavat,

— perustusasiakirjan edellyttdmien testien tulokset

toimivaltainen viranomainen voi pyytdd seuraavia lisdtutkimuksia, mikali ilmoittajan markkinoille saattama aine

ylittdd vuosittain 10 tonnin méérén tai on kokonaisuudessaan 50 tonnia, ja mikéli kunkin testin perusteella méarityt
ehdot on tdmin aineen osalta tiytetty.

Myrkyllisyystutkimukset

— Hedelmaillisyystutkimus (yksi laji, yksi sukupolvi, naaras ja uros, parhaiten soveltuva annostustapa)
Jos ensimmadisen sukupolven tulokset ovat tulkinnanvaraisia, toisen sukupolven tutkimus on tarpeen.
Télla tutkimuksella on myds mahdollista saada teratogeenisuutta koskevaa niyttoa.

Jos tulokset osoittavat teratogeenisuutta, sen tiydellinen arvioiminen saattaa edellyttdd toisen sukupolven tut-
kimista.

— Teratogeenisuustutkimus (yksi laji, parhaiten soveltuva annostustapa)

Tamd tutkimus on tehtéivi, ellei teratogeenisuutta ole tutkittu tai arvioitu edelld esitetyssid hedelmillisyystut-
kimuksessa.

—  Subkrooninen ja/tai krooninen myrkyllisyystutkimus erityistutkimukset mukaanlukien (yksi laji, uros ja naaras,
parhaiten soveltuva annostustapa)

Jos liifteen VII subakuuttitutkimuksen tulokset tai muut luotettavat tiedot viittaavat lisitutkimustarpeeseen, voi-
daan tehdi tiettyd vaikutusta koskeva tarkempi tutkimus tai pidentié altistusaikaa esimerkiksi 90 vuorokauteen
tai sen yli (jopa kahteen vuoteen).
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Muun muassa seuraavat vaikutukset viittaavat tillaiseen tutkimustarpeeseen:

a) vakavat tai pysyvidt vammat;

b) hyvin matala tai puuttuva vaikutukseton taso;

c) selked yhteys tutkittavan aineen kemiallisen rakenteen ja muiden vaaralliseksi osoitettujen aineiden valilla.
— Mutageenisuutta koskevat lisdtutkimukset (mukaan lukien karsinogeenisuutta koskeva esiseulontatesti)

A. Jos mutageenisuustestien tulokset ovat negatiivisia, on suoritettava mutageenisuutta koskeva varmennus-
testi ja karsinogeenisuutta koskeva varmennusseulontatesti.

Jos mutageenisuutta koskevan varmennustestinkin tulokset ovat negatiivisia, titd koskevat lisitestit eivit
tdlld tasolla ole tarpeen. Jos tulokset ovat positiivisia, mutageenisuutta koskevia jatkotestejid on tehtavi
(ks. B kohta).

Jos my0s karsigeenisuutta koskevien varmennusseulontatestien tulokset ovat negatiivisia, tdtd koskevat
lisdtestit eivit tdlld tasolla ole tarpeen. Jos tulokset ovat positiivisia, karsinogeenisuutta koskevien var-
mennusseulontatestien tekemistd on jatkettava (ks. B kohta).

B. Jos mutageenisuutta koskevien varmennustestien tulokset ovat positiivisia (jo yksi positiivinen testitulos
riittad), tilla tasolla vaaditaan vihintdidn kaksi varmennustestid. Seka mutageenisuustestit ettd karsinogee-
nisuutta koskevat seulontatestit voivat tulla kysymykseen. Karsinogeenisuutta koskevan varmennusseu-
lontatestin positiivisten tulosten tulisi tilld tasolla johtaa karsinogeenisuustutkimuksen tekemiseen.

Ympiéristomyrkyllisyystutkimukset
— Levitesti: yksi laji, kasvunestotesti.

— Pitk#aikainen myrkyllisyystutkimus Daphnia magnalla (21 vuorokautta, jolloin tutkimukseen tulee sisiltyi li-
sddntymisen sekd kuolleisuuden osalta myos “vaikutuksetonta™ tasoa koskevat médritykset).

Témin testin suorittamisedellytykset mééritetiéin 21 artiklassa siddetyn menettelytavan mukaisesti ja ne teh-
ddin liitteessd V olevassa C kohdassa médrittyd Daphnialla tehtyjd vilitontd myrkyllisyyttd koskevia testaus-
menetelmid noudattaen.

—  Testi kehittyneemmalld kasvilla.
—  Testi lierolla.

— Pitkdaikainen myrkylisyystutkimus kaloilla (esimerkiksi Oryzias, Jordanella, ym., vihintdidn 14 vuorokautta,
jolloin testin tulee sisdltdd myos “kynnystason” madritys).

Tamin testin suorittamisolosuhteet madritetian 21 artiklassa saidetyn menettelyn mukaisesti ja se tehdan liit-
teessd V olevassa C kohdassa esitettyjd kaloilla tehtyjid vilitontd myrkyllisyyttd koskevia testausmenetelmii
noudattaen.

— Lajiakkumulaatiotesti, yksi laji, mieluimmin kala (esimerkiksi Poecilla reticulata).

— Biologista hajoamista koskeva pitkaaikaistutkimus. Jollei liitteessd VII miirityilld tutkimuksilla saavutettu
(biologinen) hajoamistaso ole riittdvi, valitaan uusi testi, joka tehdéin kdyttden alempia pitoisuuksia ja eri ymp-
pid (esimerkiksi ldpivirtausjirjestelmid).

Jos ainetta saatetaan markkinoille 100 tonnin vuositasolla tai sen kokonaismaird on 500 tonnia, ilmoittajan on aina
ilmoitettava tastd toimivaltaiselle viranomaiselle.

Téllaisen ilmoituksen saavuttua ja mikali vaaditut ehdot on tdytetty, toimivaltainen viranomainen méiria edelld tar-
koitetut testit tehtdviksi ilmoittamassaan médriajassa, jollei jossakin erityistapauksessa vaihtoehtoinen tieteellinen
tutkimus ole sopivampi.
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2 TASO

Jos ilmoittajan markkinoille saattaman aineen miéré saavuttaa 1 000 tonnin vuositason tai sen kokonaismédrd on
5 000 tonnia, ilmoittajan on ilmoitettava siitd toimivaltaiselle viranomaiselle. Tdmi laatii ilmoittajalle testausoh-
jelman, jonka tulosten perusteella toimivaltainen viranomainen voi arvioida aineen ihmisille ja ympiiristolle aihe-
uttaman vaaran.

Testausohjelman on katettava seuraavat nikokohdat, jollei voida esittdd ndytt6on perustuvia vahvoja syitd, joiden
perusteella ohjelmaa ei tulisi seurata:

— krooninen myrkyllisyystutkimus;
— karsinogeenisuustutkimus;

— hedelmillisyystutkimus (esimerkiksi kolmen sukupolven tutkimus), vain mikili 1 tasolla on todettu hedelmal-
lisyyttd koskeva vaikutus;

— teratologisuustutkimus (muu laji kuin jyrsiji), jolla varmistetaan 1 tason teratologisuustutkimus, seki lisitesti
1 tason tutkimuksen tdydentdmiseksi, mikili alkioon/sikioon kohdistuvia vaikutuksia on todettu;

— valitonta ja subakuuttia myrkyllisyyttd koskeva tutkimus toisella lajilla, vain mikili 1 tasolla tehdyt tutkimukset
osoittavat sen olevan tarpeen. Biotransformaatio- ja farmakokineettisten tutkimusten tulokset voivat myds joh-
taa timén tutkimuksen tekemiseen;

— toksikokineettiset lisdtutkimukset.

Ympiristomyrkyllisyys
— Akkumulaatioita, hajoamista ja liikkumista koskevat lisitestit.
Tamén tutkimuksen tarkoituksena on midrittad ravintoketjuun kertyminen.

Erityistd huomiota on kiinnitettéivd aineen vesiliukoisuuteen ja sen n-oktanoli/vesijakaantumiskertoimeen pia-
tettdessd bioakkumulaatiota koskevista lisdtutkimuksista.

Tulokset 1 tason akkumulaatiotutkimuksista ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet voivat antaa aiheen laajan
ldpivirtaustestin tekemiseen.

— Myrkyllisyyttd koskeva pitkdaikaistutkimus kaloilla (mukaan lukien lisddntyminen).

kumulaatiokerroin on yli 100.
— Muilla organismeilla tehty myrkyllisyystutkimus (mikéli se osoittautuu tarpeelliseksi).

—  Absorptio- ja desorptiotutkimus, kun aine ei ole erityisen helposti hajoava.

LITE IX

A. LAPSITURVALLISIA SULKIMIA KOSKEVAT MAARAYKSET: tiedoksi

B. NAKOVAMMAISILLE TARKOITETTUJA VAROITUKSIA KOSKEVAT MAARAYKSET: tiedoksi



