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OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO
YLEISET SEIKAT

1 artikla
Tarkoitus ja soveltamisala

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

a) yhdenmukaistamalla aineiden ja seosten luokituskriteerit sekd vaaral-
listen aineiden ja seosten merkint6jd ja pakkaamista koskevat sddn-
not;

b) sddtdmalla

i) valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien velvoitteesta luo-
kitella markkinoille saatettavat aineet ja seokset;

ii) toimittajien velvoitteesta merkitd ja pakata markkinoille saatetta-
vat aineet ja seokset;

iii) 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 mukaisesti;

c) sddtdmélld aineiden valmistajien ja maahantuojien velvoitteesta il-
moittaa kemikaalivirastolle niistd luokituksista ja merkinndisté, jos
niitd ei ole toimitettu kemikaalivirastolle osana rekisterdintid asetuk-
sen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti;

d) vahvistamalla yhteisoén tasolla luettelo aineista ja niiden yhdenmu-
kaistetuista luokituksista ja merkinnoistd liitteessd VI olevassa 3
0sassa;

e) vahvistamalla aineiden luokitusten ja merkintdjen luettelo, joka sisdl-
tad kaikki ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut ilmoitukset, tiedot ja yhden-
mukaistetut luokitukset ja merkinnat.

2. Tatd asetusta ei sovelleta

a) radioaktiivisiin aineisiin ja seoksiin, jotka kuuluvat perusnormien
vahvistamisesta tyontekijoiden ja videston terveyden suojelemiseksi
ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta 13 pdivand toukokuuta
1996 annetun neuvoston direktiivin 96/29/Euratom (!) soveltamis-
alaan;

b) aineisiin ja seoksiin, jotka ovat tullin valvonnassa, edellyttden ettei
niitd késitelld eikd prosessoida, ja jotka ovat viliaikaisessa varastossa
tai vapaa-alueella tai vapaavarastossa jilleenvientid varten tai kautta-

kuljetettavana;

~

(M EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.
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¢) erottamattomiin vélituotteisiin;

d) tieteellistd tutkimusta ja kehittdmistd varten tarkoitettuihin aineisiin ja
seoksiin, joita ei pidetd kaupan, edellyttiden, ettd niitd kdytetdén hal-
lituissa olosuhteissa tyopaikkoja sekd ympéristod koskevan yhteison
lainsédddédnnon mukaisesti.

3. Jatteistd 5 pdivand huhtikuuta 2006 annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivissd 2006/12/EY (') mééritelty jdte ei ole tdimén
asetuksen 2 artiklassa tarkoitettu aine, seos tai esine.

4.  Jasenvaltiot voivat sallia vapautukset timén asetuksen noudattami-
sesta erityisissd tapauksissa tiettyjen aineiden tai seosten osalta, jos se
on tarpeen maan puolustuksen vuoksi.

5. Tétd asetusta ei sovelleta seuraavissa muodoissa oleviin aineisiin ja
seoksiin, jotka ovat lopullisessa muodossa ja jotka on tarkoitettu loppu-
kayttédjalle:

a) direktiivissd 2001/83/EY madritellyt lddkkeet;
b) direktiivissd 2001/82/EY maédritellyt eldimille tarkoitetut lddkkeet;
c¢) direktiivissd 76/768/ETY maédritellyt kosmeettiset valmisteet;

d) direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY madritellyt lddkinnélliset
laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetdén suorassa kosketuk-
sessa ihmiskehon kanssa, seké direktiivissd 98/79/EY maééritellyt 144-
kinnélliset laitteet;

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

i) direktiivin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana elintarvikkei-
den lisdaineena;

ii) direktiivin 88/388/ETY ja pédtoksen 1999/217/EY soveltamis-
alaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena;

iii) asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuuluvana rehu-
jen lisdaineena;

iv) direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa eldinten ruo-
kinnassa.

6. Lukuun ottamatta tilanteita, joihin sovelletaan 33 artiklaa, tétd

asetusta ei sovelleta vaarallisten aineiden kuljetukseen ilmassa, merilla,
maanteilld, rautateilld tai sisdvesilla.

2 artikla

Maaritelmat

Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1. “’vaaraluokalla’ tarkoitetaan fysikaalisen tai terveydelle tai ymparis-
tolle aiheutuvan vaaran luonnetta;

2. ’vaarakategorialla’ tarkoitetaan kriteerien jakautumista kunkin vaa-
raluokan sisdlld 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,

(") EUVL L 114, 27.4.20006, s. 9.
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10.

11.

12.

13.

14.

’huomiosanalla’ tarkoitetaan sanaa, joka ilmaisee vaaran vakavuu-
den suhteellisen tason lukijan varoittamiseksi mahdollisesta vaa-
rasta; erotetaan seuraavat kaksi tasoa:

a) ’Vaara’ on huomiosana, jolla tarkoitetaan vakavampia vaaraka-
tegorioita;

b) ’Varoitus’ on huomiosana, jolla tarkoitetaan vihemmaén vakavia
vaarakategorioita;

’vaaralausekkeella’ tarkoitetaan tiettyd vaaraluokkaa ja -kategoriaa
koskevaa lausetta, joka kuvaa vaarallisen aineen tai seoksen vaa-
rojen luonnetta sekd tarvittaessa vaaran astetta;

’turvalausekkeella’ tarkoitetaan lausetta, joka kuvaa suositeltavia
toimenpiteitd vaarallisen aineen tai seoksen kéytostd tai hévittdmi-
sestd aiheutuneen altistumisen haitallisten vaikutusten vahentdmi-
seksi tai estimiseksi;

’aineella’ tarkoitetaan alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne
esiintyvét luonnossa tai milld tahansa valmistusmenetelmailld tuotet-
tuina, mukaan luettuna aineen pysyvyyden siilyttimiseksi tarvitta-
vat lisdaineet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet, mutta
lukuun ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta ai-
neen pysyvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta;

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

“esineelld’ tarkoitetaan tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen
muoto, pinta tai rakenne, joka maarittdd sen kéyttdtarkoitusta enem-
mén kuin sen kemiallinen koostumus;

’esineen tuottajalla’ tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkildd,
joka valmistaa tai kokoaa esineen yhteisossd;

polymeerilld tarkoitetaan ainetta, joka koostuu molekyyleistd, joille
on ominaista yhden tai useamman tyyppisten monomeeriyksikkojen
muodostama jakso. Ndiden molekyylien on moolimassan suhteen
jakaannuttava useisiin eri moolimassaluokkiin siten, ettd erot johtu-
vat pédasiassa monomeeriyksikkdjen lukuméidrien eroista. Poly-
meeri koostuu seuraavasti:

a) sen massasta suurempi osa koostuu molekyyleistd, joissa on
vahintddn kolme monomeeriyksikkod, jotka ovat kovalenttisesti
sitoutuneet vdhintddn yhteen toiseen monomeeriyksikkdon tai
muuhun l&ht6aineeseen;

b) sen massasta pienempi osa koostuu keskenddn samanpainoisista
molekyyleista.

Tassd madritelméssd *monomeeriyksikolld’ tarkoitetaan polymee-
rissé esiintyvdd monomeerin reagoinutta muotoa;

’monomeerilld’ tarkoitetaan ainetta, joka pystyy muodostamaan ko-
valenttisidoksellisia jaksoja muiden samanlaisten tai erilaisten mo-
lekyylien kanssa tietyssd prosessissa, jossa on polymeerin muodos-
tumiselle soveltuvat olosuhteet;

‘rekisterdijdlla’ tarkoitetaan aineen valmistajaa tai maahantuojaa tai
esineen tuottajaa tai maahantuojaa, joka hakee aineen rekisterdintié
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla;

’valmistuksella’ tarkoitetaan aineiden tuottamista tai luonnontilassa
olevien aineiden erottamista;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

’valmistajalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luonnol-
lista tai oikeushenkildd, joka valmistaa ainetta yhteison alueella;

’maahantuonnilla’ tarkoitetaan fyysistd tuomista yhteisén tullialu-
eelle;

’maahantuojalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luon-
nollista tai oikeushenkildd, joka vastaa maahantuonnista;

’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan toimittamista tai tarjoamista
kolmannelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta. Maa-
hantuontia pidetddn markkinoille saattamisena;

’jatkokayttdjalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luon-
nollista tai oikeushenkildd, joka ei ole valmistaja eikd maahantuoja
ja joka kdyttdd ainetta joko sellaisenaan tai seoksessa omassa teol-
lisessa tai ammatillisessa toiminnassaan. Jakelija tai kuluttaja ei ole
jatkokéyttdja. Jélleentuojaa, joka kuuluu asetuksen (EY) N:o
1907/2006 2 artiklan 7 kohdan c alakohdan poikkeuksen sovelta-
misalaan, pidetddn jatkokdyttdjana;

’jakelijalla’ tarkoitetaan yhteison alueelle sijoittautunutta luonnol-
lista tai oikeushenkildd, myos vahittdismyyjdd, joka ainoastaan va-
rastoi ja saattaa markkinoille aineen sellaisenaan tai seoksessa, kol-
mansien osapuolten puolesta;

"vilituotteella’ tarkoitetaan ainetta, jota valmistetaan kemiallista pro-
sessointia varten tai kulutetaan tai kéytetddn kemiallisessa proses-
soinnissa sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jdljempéand ’syn-
teesi’);

’erottamattomalla vilituotteella’ tarkoitetaan vilituotetta, jota ei syn-
teesin aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi ndytteenottoa varten)
laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Tallaiseen laitteistoon kuuluvat
reaktioastia, sen lisdlaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta aine
(aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panosprosessissa,
sekd putkistot, jotka on tarkoitettu reaktioseoksen siirtdmiseen asti-
asta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta sithen eivit
kuulu siilidt ja muut astiat, joissa ainetta (aineita) varastoidaan
valmistuksen jilkeen;

’kemikaalivirastolla’ tarkoitetaan asetuksella (EY) N:o 1907/2006
perustettua Euroopan kemikaalivirastoa;

’toimivaltaisella viranomaisella’ tarkoitetaan yhti tai useampaa vi-
ranomaista tai elintd, jonka jésenvaltio on perustanut huolehtimaan
tdstd asetuksesta aiheutuvien velvollisuuksien tdyttdmisesté;

’kéytolla’ tarkoitetaan prosessointia, formulointia, kulutusta, varas-
tointia, sdilytystd, kisittelyd, tdyttdmistd sdilidihin, siirtoa sdiliosti
toiseen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitd tahansa muuta
kayttamistd;

’toimittajalla’ tarkoitetaan valmistajaa, maahantuojaa, jatkokayttdjaa
tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille aineen — sellaisenaan tai
seoksessa — tai seoksen;

’lejeeringilld’ tarkoitetaan makroskooppisesti homogeenistd metalli-
materiaalia, joka koostuu kahdesta tai useammasta aineosasta, jotka
on yhdistetty niin, ettei niitd voida helposti erottaa mekaanisin me-
netelmin; tatd asetusta sovellettaessa lejeeringit katsotaan seoksiksi;

’UN RTDG:114’ tarkoitetaan vaarallisten aineiden kuljetusta koske-
via Yhdistyneiden Kansakuntien suosituksia;
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29.

30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

’ilmoittajalla’ tarkoitetaan valmistajaa tai maahantuojaa tai valmis-
tajien tai maahantuojien ryhméid, joka tekee ilmoituksen kemikaa-
livirastolle;

“tieteelliselld tutkimuksella ja kehittdmiselld’ tarkoitetaan tieteellisid
kokeita, analyyseja tai kemiallista tutkimusta, jotka suoritetaan val-
votuissa olosuhteissa;

’raja-arvolla’ tarkoitetaan minkd tahansa luokitellun epdpuhtauden,
lisdaineen tai yksittdisen aineosan kynnysarvoa aineessa tai seok-
sessa, jonka ylittyessd ndmé otetaan huomioon maédritettidessd, onko
aine tai seos luokiteltava;

"pitoisuusrajalla’ tarkoitetaan minkd tahansa luokitellun epépuhtau-
den, lisdaineen tai yksittdisen aineosan kynnysarvoa aineessa tai
seoksessa, joka voi saada aikaan aineen tai seoksen luokittelun;

’jaottelulla’ tarkoitetaan vaaraluokkien erottelua altistumisreitin tai
vaikutusten luonteen perusteella;

’M-kertoimella’ tarkoitetaan kerrointa. Sitd sovelletaan vesiympéris-
tolle valittomasti vaaralliseksi kategoriaan 1 tai kroonisesti vaaralli-
seksi kategoriaan 1 luokitellun aineen pitoisuuteen ja kdytetdan ky-
seistd ainetta sisdltdvdn seoksen luokituksen paittelyyn yhteenlas-
kumenetelmalla;

pakkauksella’ (englanninkielisessd toisinnossa ’package’) tarkoite-
taan pakkausvaiheen koko tuotetta, joka késittdd pakkauksen ja sen
sisdllon;

’pakkauksella’ (englanninkielisessd toisinnossa ’packaging”) tarkoi-
tetaan yhtd tai useampaa astiaa ja astioiden muita osia tai materiaa-
leja, joita tarvitaan sisdllon suojaamiseen tai muihin turvallisuuteen
liittyviin tehtéviin;

*vélipakkauksella’ tarkoitetaan pakkausta, joka on sisépakkauksen
tai esineiden ja ulkopakkauksen véliss.

3 artikla

Vaaralliset aineet ja seokset ja vaaraluokkien miirittely

Ainetta tai seosta, joka tdyttdd liitteessd I olevassa 2—5 osassa sdddetyt
fysikaalisiin, terveydelle aiheutuviin tai ympéristovaaroihin liittyvat kri-
teerit, pidetddn vaarallisena, ja se on luokiteltava mainitussa liitteessd
saddettyjen vaaraluokkien mukaisesti.

Jos liitteessd 1 tarkoitettu vaaraluokka on jaoteltu altistumisreitin tai
vaikutusten luonteen perusteella, aine tai seos on luokiteltava kyseisen
jaottelun mukaisesti.

L.

4 artikla

Yleiset luokitus-, merkinti- ja pakkaamisvelvoitteet

Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien on luokiteltava ai-

neet ja seokset Il osaston mukaisesti ennen niiden saattamista markki-
noille.
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2. Valmistajien, esineiden tuottajien ja maahantuojien on luokiteltava
IT osaston mukaisesti ne aineet, joita ei saateta markkinoille, jos

a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 6 artiklassa, 7 artiklan 1 tai 5 koh-
dassa taikka 17 tai 18 artiklassa sdddetddn aineen rekisterdinnistd,

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

3. Jos aineeseen sovelletaan yhdenmukaistettua luokitusta ja merkin-
tojd V osaston mukaisesti siten, ettd siitd on nimike liitteessd VI ole-
vassa 3 osassa, aine on luokiteltava kyseisen nimikkeen mukaisesti, eiké
IT osaston mukaista aineen luokitusta tehdd kyseisen nimikkeen katta-
mien vaaraluokkien tai niiden jaottelujen osalta.

Kuitenkin jos aine kuuluu myds yhteen tai useampaan vaaraluokkaan tai
sen jaotteluun, jota nimike liitteessd VI olevassa 3 osassa ei kata, on II
osaston mukainen luokitus tehtdvd nédiden vaaraluokkien tai niiden jaot-
telujen osalta.

4. Jos aine tai seos luokitellaan vaaralliseksi, toimittajien on varmis-
tettava, ettd aine tai seos on ennen sen markkinoille saattamista merkitty
ja pakattu IIT ja IV osaston sddnndsten mukaisesti.

5.  Téyttdessddn 4 kohdan mukaisia velvollisuuksiaan jakelijat voivat
kayttdd aineelle tai seokselle luokitusta, jonka toimitusketjun toimija on
médritellyt II osaston mukaisesti.

6. Téayttdessddn 1 ja 4 kohdan mukaisia velvollisuuksiaan jatkokdyt-
tdjat voivat kdyttdd aineelle tai seokselle luokitusta, jonka toimitusketjun
toimija on madritellyt II osaston mukaisesti, edellyttden, ettd he eivit
muuta aineen tai seoksen koostumusta.

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

8. Tatd asetusta sovellettaessa liitteessd I olevassa 2.1 jaksossa tar-
koitetut esineet on ennen niiden markkinoille saattamista luokiteltava,
merkittdvd ja pakattava aineita ja seoksia koskevien sddntojen mukai-
sesti.

9.  Toimitusketjun toimittajien on tehtdva yhteisty6td timén asetuksen
luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista koskevien vaatimusten tdyttdmi-
seksi.

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