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(78) Kun valvonnan kisittdvadn saantelymenettelyyn tavallisesti
kuuluvia maéidrdaikoja ei erittdin kiireellisissd tapauksissa
voida noudattaa, komission olisi voitava tekniikan kehityk-
seen mukautusten hyviksymiseksi soveltaa padtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddettyi kiireellistd
menettelya.

(79) Asetuksella (EY) N:o 1907/2006 perustetun komitean olisi
avustettava komissiota timén asetuksen soveltamisessa,
jotta varmistetaan kemikaalilainsddddnnon johdonmukai-
nen ajantasaistaminen,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

[ OSASTO
YLEISET SEIKAT
1 artikla
Tarkoitus ja soveltamisala

1. Tamin asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten
terveyden ja ympiriston suojelun korkea taso sekd aineiden,
seosten ja 4 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen esineiden vapaa
liikkuvuus

a)  yhdenmukaistamalla aineiden ja seosten luokituskriteerit
sekd vaarallisten aineiden ja seosten merkintoji ja pakkaa-
mista koskevat sddnnot;

b) sddtamalla

i)  valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien velvoit-
teesta luokitella markkinoille saatettavat aineet ja
seokset;

ii) toimittajien velvoitteesta merkitd ja pakata markki-
noille saatettavat aineet ja seokset;

i) valmistajien, esineiden tuottajien ja maahantuojien
velvoitteesta luokitella ne aineet, joita ei ole saatettu
markkinoille ja jotka on rekister6itdvd tai joista on
ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukai-
sesti;

¢) sddtamalld aineiden valmistajien ja maahantuojien velvoit-
teesta ilmoittaa kemikaalivirastolle ndistd luokituksista ja
merkinnaistd, jos niitd ei ole toimitettu kemikaalivirastolle
osana rekisterointid asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukai-
sesti;

d)  vahvistamalla yhteison tasolla luettelo aineista ja niiden
yhdenmukaistetuista luokituksista ja merkinnoistd liit-
teessd VI olevassa 3 osassa;

e)  vahvistamalla aineiden luokitusten ja merkintojen luettelo,
joka sisiltdd kaikki ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut ilmoi-
tukset, tiedot ja yhdenmukaistetut luokitukset ja merkinnat.

2. Tita asetusta ei sovelleta

a)  radioaktiivisiin aineisiin ja seoksiin, jotka kuuluvat perus-
normien vahvistamisesta tyontekijoiden ja véeston tervey-
den suojelemiseksi ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaa-
roilta 13 paivind toukokuuta 1996 annetun neuvoston
direktiivin 96/29/Euratom (') soveltamisalaan;

b) aineisiin ja seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyt-
tden ettei niitd kasitelld eikd prosessoida, ja jotka ovat
viliaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai vapaavaras-
tossa jalleenvientid varten tai kauttakuljetettavana;

¢) erottamattomiin valituotteisiin;

d) tieteellistd tutkimusta ja kehittimistd varten tarkoitettuihin
aineisiin ja seoksiin, joita ei pidetd kaupan, edellyttden, ettd
niitd kédytetddn hallituissa olosuhteissa tyopaikkoja seki
ymparistod koskevan yhteison lainsdddannon mukaisesti.

3. Jatteistd 5 pdivind huhtikuuta 2006 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2006/12/EY (?) méritelty
jate ei ole timin asetuksen 2 artiklassa tarkoitettu aine, seos tai
esine.

4. Jdsenvaltiot voivat sallia vapautukset tdmin asetuksen
noudattamisesta erityisissd tapauksissa tiettyjen aineiden tai
seosten osalta, jos se on tarpeen maan puolustuksen vuoksi.

5. Titd asetusta ei sovelleta seuraavissa muodoissa oleviin
aineisiin ja seoksiin, jotka ovat lopullisessa muodossa ja jotka on
tarkoitettu loppukayttijalle:

a)  direktiivissd 2001/83/EY maddritellyt ladkkeet;

b)  direktiivissi 2001/82/EY middritellyt eldimille tarkoitetut
laakkeet;

¢) direktiivissi 76/768/ETY mairitellyt kosmeettiset valmis-
teet;

d) direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY mdiritellyt lddkin-
nalliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetddn
suorassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa, sekd direk-
tiivissd 98/79/EY midiritellyt lddkinnalliset laitteet;

e) asetuksessa (EY) N:o 178/2002 tarkoitetut elintarvikkeet ja
rehut, myos kun niitd kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

i)  direktiivin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana
elintarvikkeiden lisdaineena;

i)  direktiivin 88/388/ETY ja pddtoksen 1999/217[EY
soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiai-
neena;
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i) asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuu-
luvana rehujen lisdaineena;

iv) direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa
eldinten ruokinnassa.

6. Lukuun ottamatta tilanteita, joihin sovelletaan 33 artiklaa,
titd asetusta ei sovelleta vaarallisten aineiden kuljetukseen
ilmassa, merilld, maanteill, rautateilld tai sisivesilla.

2 artikla
Maiiritelmit

Tissi asetuksessa sovelletaan seuraavia mairitelmia:

1. ‘'vaaraluokalla’ tarkoitetaan fysikaalisen tai terveydelle tai
ympdristolle aiheutuvan vaaran luonnetta;

2. ‘vaarakategorialla’ tarkoitetaan kriteerien jakautumista kun-
kin vaaraluokan sisilld vaaran vakavuuden perusteella;

3. ‘varoitusmerkilld’ tarkoitetaan graafista ulkoasua, jossa on
symboli sekd muita graafisia elementtejd, kuten reuna,
taustakuvio tai viri, ja jonka tarkoituksena on antaa
erityistd tietoa kyseisestd vaarasta;

4. ’huomiosanalla’ tarkoitetaan sanaa, joka ilmaisee vaaran
vakavuuden suhteellisen tason lukijan varoittamiseksi
mahdollisesta vaarasta; erotetaan seuraavat kaksi tasoa:

a) 'Vaara’ on huomiosana, jolla tarkoitetaan vakavampia
vaarakategorioita;

b) 'Varoitus' on huomiosana, jolla tarkoitetaan vihem-
mén vakavia vaarakategorioita;

5. ‘vaaralausekkeella’ tarkoitetaan tiettyd vaaraluokkaa ja
-kategoriaa koskevaa lausetta, joka kuvaa vaarallisen aineen
tai seoksen vaarojen luonnetta sekd tarvittaessa vaaran
astetta;

6. ’turvalausekkeella’ tarkoitetaan lausetta, joka kuvaa suosi-
teltavia toimenpiteité vaarallisen aineen tai seoksen kaytosta
tai hdvittimisestd aiheutuneen altistumisen haitallisten
vaikutusten vahentdmiseksi tai estdmiseksi;

7. ‘aineella’ tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina
kuin ne esiintyvdt luonnossa tai milld tahansa valmis-
tusmenetelmalld  tuotettuina, mukaan luettuna aineen
pysyvyyden sailyttamiseksi tarvittavat lisdaineet ja valmis-
tusprosessista johtuvat epapuhtaudet, mutta lukuun otta-
matta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen
pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta;

8. ’seoksella’ tarkoitetaan seosta tai liuosta, joka koostuu
kahdesta tai useammasta aineesta;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

‘esineelld’ tarkoitetaan tuotetta, jolle annetaan tuotannossa
erityinen muoto, pinta tai rakenne, joka mddrittdd sen
kayttotarkoitusta enemman kuin sen kemiallinen koostu-
mus;

‘esineen tuottajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeus-
henkil6d, joka valmistaa tai kokoaa esineen yhteisossi;

polymeerilld tarkoitetaan ainetta, joka koostuu molekyy-
leistd, joille on ominaista yhden tai useamman tyyppisten
monomeeriyksikkGjen muodostama jakso. Ndiden mole-
kyylien on moolimassan suhteen jakaannuttava useisiin
eri moolimassaluokkiin siten, ettd erot johtuvat padasias-
sa monomeeriyksikkojen lukumdirien eroista. Polymeeri
koostuu seuraavasti:

a) sen massasta suurempi osa koostuu molekyyleists,
joissa on vihintddn kolme monomeeriyksikkod, jotka
ovat kovalenttisesti sitoutuneet vahintddn yhteen
toiseen monomeeriyksikk6on tai muuhun ldhtoainee-
seen;

b) sen massasta pienempi osa koostuu keskenddn
samanpainoisista molekyyleista.

Tassd mddritelmidssd 'monomeeriyksikolld”  tarkoitetaan
polymeerissd esiintyvdd monomeerin reagoinutta muotoa;

'monomeerilld’ tarkoitetaan ainetta, joka pystyy muodosta-
maan kovalenttisidoksellisia jaksoja muiden samanlaisten
tai erilaisten molekyylien kanssa tietyssd prosessissa, jossa
on polymeerin muodostumiselle soveltuvat olosuhteet;

‘rekisteroijalld’ tarkoitetaan aineen valmistajaa tai maahan-
tuojaa tai esineen tuottajaa tai maahantuojaa, joka hakee
aineen rekisterointid asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla;

'valmistuksella’ tarkoitetaan aineiden tuottamista tai luon-
nontilassa olevien aineiden erottamista;

‘valmistajalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta
luonnollista tai oikeushenkilod, joka valmistaa ainetta
yhteison alueella;

'maahantuonnilla’ tarkoitetaan fyysistd tuomista yhteison
tullialueelle;

'maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautu-
nutta luonnollista tai oikeushenkilod, joka vastaa maahan-
tuonnista;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan toimittamista tai
tarjoamista kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan
tai maksutta. Maahantuontia pidetdin markkinoille saatta-
misena;



L 353/10 Euroopan unionin virallinen lehti 31.12.2008
19. ’jatkokdyttdjalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautu- 29. ’ilmoittajalla’ tarkoitetaan valmistajaa tai maahantuojaa tai
nutta luonnollista tai oikeushenkilod, joka ei ole valmistaja valmistajien tai maahantuojien ryhma, joka tekee ilmoi-
eikd maahantuoja ja joka kiyttdd ainetta joko sellaisenaan tuksen kemikaalivirastolle;
tai seoksessa omassa teollisessa tai ammatillisessa toimin-
nassaan. Jakelija tai kuluttaja ei ole jatkokéyttdja. Jalleen- ) o ) ) I )
tuojaa, joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 1907/2006 30. ‘tieteelliselld tutkimuksella ja kehittdmiselld’ tarkoitetaan
2 artiklan 7 kohdan ¢ alakohdan poikkeuksen soveltamis- tieteellisia kokeita, analyyseja tai kemiallista tutkimusta,
alaan, pidetiin jatkokéyttajina; jotka suoritetaan valvotuissa olosuhteissa;
31. ’raja-arvolla’ tarkoitetaan minké tahansa luokitellun epa-
20. ‘’jakelijalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta puhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan kynnysarvoa
luonnollista tai oikeushenkilod, my6s vahittdismyyjad, joka aineessa tai seoksessa, jonka ylittyessi nimi otetaan
ainoastaan varastoi ja saattaa markkinoille aineen sellaise- huomioon mairitettiessd, onko aine tai seos luokiteltava;
naan tai seoksessa, kolmansien osapuolten puolesta;
32. ‘pitoisuusrajalla’ tarkoitetaan minkd tahansa luokitellun
o ) ) i ) ) ) epdpuhtauden, lisdaineen tai yksittdisen aineosan kynny-
21 Yahtuotteella t.arl.<o1tetaan ametta, jota valm1stet~aan"kem}§l— sarvoa aineessa tai seoksessa, joka voi saada aikaan aineen
lista prosessointia varten tai kulutetaan tai kéytetddn tai seoksen luokittelun:
kemiallisessa prosessoinnissa sen muuntamiseksi toiseksi
aineeksi (jaljempana 'synteesi);
33. jaottelulla’ tarkoitetaan vaaraluokkien erottelua altistumis-
reitin tai vaikutusten luonteen perusteella;
22. ‘erottamattomalla vilituotteella’ tarkoitetaan vilituotetta,
jota ei synteesin aikana. ta.rkoituks.ellisesti poisteta (paitsi 34. 'M-kertoimella’ tarkoitetaan kerrointa. Sitd sovelletaan
haytteenottoa varten) laitteistosta, Jossa synteesi Fapahtuu. vesiympiristolle valittomisti vaaralliseksi kategoriaan 1 tai
Tallals'een. lalt.telstoor.l l.<uuluvat reaktlgastla, sen lisalaitteet kroonisesti vaaralliseksi kategoriaan 1 luokitellun aineen
ja_ kaikki laitceet, joiden kautta aine (aineet) kulkee pitoisuuteen ja kdytetddn kyseista ainetta sisiltdvin seoksen
(kulkevat) _)atkuvat01mlsf‘:ssa tal panosprosessissa, ‘seka luokituksen pddttelyyn yhteenlaskumenetelmalld;
putkistot, jotka on tarkoitettu reaktioseoksen siirtdimiseen
astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta
sithen eivdt kuulu siiliot ja muut astiat, joissa ainetta 35. ’pakkauksella’ (englanninkielisessd toisinnossa ‘package’)
(aineita) varastoidaan valmistuksen jilkeen; tarkoitetaan pakkausvaiheen koko tuotetta, joka kasittdd
pakkauksen ja sen sisallon;
23. ’kemikaalivirastolla’ tarkoitetaan afsetuks.ella (EY) N:o 1907/ 36. 'pakkauksella’ (englanninkielisessé toisinnossa "packaging)
2006 perustettua Euroopan kemikaalivirastoa; tarkoitetaan yhta tai useampaa astiaa ja astioiden muita osia
tai materiaaleja, joita tarvitaan sisillon suojaamiseen tai
muihin turvallisuuteen liittyviin tehtaviin;
24. ’toimivaltaisella viranomaisella’ tarkoitetaan yhtd tai useam-
paa viranomaista tai elintd, jonka jisenvaltio on perustanut - , ) ) o
huolehtimaan téstd asetuksesta aiheutuvien velvollisuuksien 37. 'vilipakkauksella" tarkoitetaan pakkausta, joka on sisipak-
tayttamisestd; kauksen tai esineiden ja ulkopakkauksen vilissa.
3 artikla
25. ’kaytolld’ tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta,
siirtoa sdiliostd toiseen, sekoittamista, esineen tuotantoa
tai mité tahansa muuta kiyttamists; Ainetta tai seosta, joka tdyttdd liitteessd I olevassa 2—5 osassa
sdddetyt fysikaalisiin, terveydelle aiheutuviin tai ympdristovaa-
roihin liittyvat kriteerit, pidetddn vaarallisena, ja se on luoki-
26. ’toimittajalla’ tarkoitetaan valmistajaa, maahantuojaa, jatko- teltava mainitussa liitteessd sdddettyjen vaaraluokkien mukaisesti.
kéyttdjaa tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille aineen —
sellaisenaan tai seoksessa — tai seoksen;
Jos liitteessd I tarkoitettu vaaraluokka on jaoteltu altistumisreitin
tai vaikutusten luonteen perusteella, aine tai seos on luokiteltava
o ) o ) kyseisen jaottelun mukaisesti.
27. ’lejeeringilld’ tarkoitetaan makroskooppisesti homogeenistd
metallimateriaalia, joka koostuu kahdesta tai useammasta
aineosasta, jotka on yhdistetty niin, ettei niitd voida helposti 4 artikla
erottaa mekaanisin menetelmin; tdtd asetusta sovellettaessa
lejeeringit katsotaan seoksiksi; Yleiset luokitus-, merkinti- ja pakkaamisvelvoitteet
1. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien on luokitel-
28. 'UN RTDG:Il4" tarkoitetaan vaarallisten aineiden kuljetusta tava aineet ja seokset II osaston mukaisesti ennen niiden

koskevia Yhdistyneiden Kansakuntien suosituksia;

saattamista markkinoille.
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2. Valmistajien, esineiden tuottajien ja maahantuojien on
luokiteltava 11 osaston mukaisesti ne aineet, joita ei saateta
markkinoille, jos

a)  asetuksen (EY) N:o 1907/2006 6 artiklassa, 7 artiklan 1 tai
5 kohdassa taikka 17 tai 18 artiklassa sdidetdin aineen
rekisterdinnisti,

b) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 7 artiklan 2 kohdassa tai
9 artiklassa sdadetddn ilmoittamisesta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 1 kohdan vaatimuksia.

3. Jos aineeseen sovelletaan yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintojd V osaston mukaisesti siten, ettd siitdi on nimike
liitteessd VI olevassa 3 osassa, aine on luokiteltava kyseisen
nimikkeen mukaisesti, eikd II osaston mukaista aineen luokitusta
tehdd kyseisen nimikkeen kattamien vaaraluokkien tai niiden
jaottelujen osalta.

Kuitenkin jos aine kuuluu myds yhteen tai useampaan
vaaraluokkaan tai sen jaotteluun, jota nimike litteessd VI
olevassa 3 osassa ei kata, on Il osaston mukainen luokitus
tehtdvd ndiden vaaraluokkien tai niiden jaottelujen osalta.

4. Jos aine tai seos luokitellaan vaaralliseksi, toimittajien on
varmistettava, etti aine tai seos on ennen sen markkinoille
saattamista merkitty ja pakattu III ja IV osaston sddnnosten
mukaisesti.

5. Tayttdessddn 4 kohdan mukaisia velvollisuuksiaan jakelijat
voivat kiyttad aineelle tai seokselle luokitusta, jonka toimitus-
ketjun toimija on madritellyt I osaston mukaisesti.

6. Tayttdessidan 1 ja 4 kohdan mukaisia velvollisuuksiaan
jatkokdyttdjat voivat kdyttdd aineelle tai seokselle luokitusta,
jonka toimitusketjun toimija on méaritellyt I osaston mukaisesti,
edellyttden, ettd he eivdt muuta aineen tai seoksen koostumusta.

7. Liitteessd IT olevassa 2 osassa tarkoitettua seosta, joka sisiltad
jotain vaaralliseksi luokiteltua ainetta, ei saa saattaa markkinoille,
jollei sitd ole merkitty III osaston sddnnosten mukaisesti.

8. Titd asetusta sovellettaessa liitteessd I olevassa 2.1 jaksossa
tarkoitetut esineet on ennen niiden markkinoille saattamista
luokiteltava, merkittava ja pakattava aineita ja seoksia koskevien
sdantojen mukaisesti.

9. Toimitusketjun toimittajien on tehtdvd yhteistyotd timin
asetuksen luokitusta, merkintojd ja pakkaamista koskevien
vaatimusten tdyttamiseksi.

10. Aineita ja seoksia ei saa saattaa markkinoille, jos ne eivit
ole timin asetuksen mukaisia.

II OSASTO

VAARALUOKITUS

1 LUKU
Tietojen tunnistaminen ja tutkiminen
5 artikla

Aineita koskevien saatavilla olevien tietojen tunnistaminen
ja tutkiminen

1. Aineen valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjin on
tunnistettava saatavilla olevat asiaan liittyvit tiedot sen maaritta-
miseksi, muodostaako aine liitteessa I tarkoitetun fysikaalisen tai
terveydelle tai ympiristolle aiheutuvan vaaran, ja erityisesti on
otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) jonkin 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menetelmin
mukaisesti tuotetut tiedot;

b)  epidemiologiset tiedot ja ihmiseen kohdistuvista vaikutuk-
sista saadut kokemukset, kuten tyoperdiset tiedot ja
onnettomuustietokannoista saatavat tiedot;

¢)  kaikki muut asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI
olevan 1 jakson mukaisesti tuotetut tiedot;

d)  kaikki uudet tieteelliset tiedot;

e) kaikki muut kansainvilisesti tunnustettujen kemikaalioh-
jelmien puitteissa tuotetut tiedot.

Tietojen on liityttdvd niithin muotoihin tai fysikaalisiin olomuo-
toihin, joissa aine saatetaan markkinoille ja joissa sitd voidaan
kohtuudella olettaa kaytettavan.

2. Valmistajan, maahantuojan ja jatkokéyttdjan on tutkittava
1 kohdassa tarkoitetut tiedot sen varmistamiseksi, ettd ne ovat
riittavit, luotettavat ja tieteellisesti patevit timéan osaston 2 luvun
mukaisen arvioinnin tekemisti varten.

6 artikla

Seoksia koskevien saatavilla olevien tietojen tunnistaminen
ja tutkiminen

1. Seoksen valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjan on
tunnistettava seosta itseddn tai sen sisdltimid aineita koskevat
saatavilla olevat asiaan liittyvdt tiedot sen mdarittdmiseksi,
muodostaako seos liitteessd I tarkoitetun fysikaalisen tai
terveydelle tai ympiristolle aiheutuvan vaaran, ja erityisesti on
otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) jonkin 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menetelmin
mukaisesti tuotetut seosta itseddn tai sen sisiltimid aineita
koskevat tiedot;



