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II OSASTO
VAARALUOKITUS

1 LUKU

Tietojen tunnistaminen ja tutkiminen

5 artikla

Aineita koskevien saatavilla olevien tietojen tunnistaminen ja
tutkiminen

1. Aineen valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjan on tunnistet-
tava saatavilla olevat asiaan liittyvit tiedot sen médarittdmiseksi, muo-
dostaako aine liitteessd I tarkoitetun fysikaalisen tai terveydelle tai ym-
paristolle aiheutuvan vaaran, ja erityisesti on otettava huomioon seura-
avat tiedot:

a) jonkin 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menetelmidn mukaisesti tu-
otetut tiedot;

b) epidemiologiset tiedot ja ihmiseen kohdistuvista vaikutuksista 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 kansainvélisesti tunnustettujen kemikaaliohjelmien puit-
teissa tuotetut tiedot.

Tietojen on liityttdvd nithin muotoihin tai fysikaalisiin olomuotoihin,
joissa aine saatetaan markkinoille ja joissa sitd voidaan kohtuudella
olettaa kéytettivén.

2. Valmistajan, maahantuojan ja jatkokéyttdjén on tutkittava 1 koh-
dassa tarkoitetut tiedot sen varmistamiseksi, ettd ne ovat riittdvat, luo-
tettavat ja tieteellisesti patevét timédn osaston 2 luvun mukaisen arvioin-
nin tekemistd varten.

6 artikla
Seoksia koskevien saatavilla olevien tietojen tunnistaminen ja
tutkiminen
1. Seoksen valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjin on tunnistet-

tava seosta itseddn tai sen sisdltimid aineita koskevat saatavilla olevat
asiaan liittyvit tiedot sen méarittdmiseksi, muodostaako seos liitteessd |
tarkoitetun fysikaalisen tai terveydelle tai ympéristdlle aiheutuvan vaa-
ran, ja erityisesti on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) jonkin 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun menetelmdn mukaisesti tu-
otetut scosta itseddn tai sen sisdltdmid aineita koskevat tiedot;

b) scosta itseddn tai sen sisdltdimid aineita koskevat epidemiologiset
tiedot ja ihmiseen kohdistuvista vaikutuksista saadut kokemukset,
kuten tyOperdiset tiedot tai onnettomuustietokannoista saatavat tiedot;

¢) kaikki muut asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevan 1
jakson mukaisesti tuotetut seosta itseddn tai sen sisdltimid aineita
koskevat tiedot;
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d) kaikki muut kansainvélisesti tunnustettujen kemikaaliohjelmien puit-
teissa tuotetut seosta itseddn tai sen sisiltdmid aineita koskevat tiedot.

Tietojen on liityttdvd nithin muotoihin tai fysikaalisiin olomuotoihin,
joissa seos saatetaan markkinoille ja, mikéli tarpeen, joissa sitd voidaan
kohtuudella olettaa kdytettdvén.

2. Kun 1 kohdassa tarkoitetut seosta itseddn koskevat tiedot ovat
saatavilla ja valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdji on varmistanut,
ettd ne ovat riittdvét, luotettavat ja soveltuvin osin tieteellisesti pétevit,
kyseisen valmistajan, maahantuojan tai jatkokéyttdjdn on kaytettivd ky-
seisid tietoja tdmédn osaston 2 luvun mukaisen arvioinnin tekemiseksi,
jollei 3 ja 4 kohdasta muuta johdu.

3. Kun on kyse seosten arvioinnista tdimén osaston 2 luvun mukai-
sesti liitteesséd I olevassa 3.5.3.1, 3.6.3.1 ja 3.7.3.1 jaksossa tarkoitettu-
jen vaaraluokkien sukusolujen perimdd vaurioittavat vaikutukset”,
”syOpéd aiheuttavat vaikutukset” ja "lisddntymiselle vaaralliset vaikutuk-
set” osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokéyttdjin on kdytettdva
vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla olevia tietoja,
jotka koskevat seoksen siséltimid aineita.

Kun seosta itseddn koskevat tutkimustiedot osoittavat sukusolujen peri-
mid vaurioittavia, syOpdd aiheuttavia tai lisddntymiselle vaarallisia vai-
kutuksia, jotka eivdt kdy ilmi yksittdisid aineosia koskevista tiedoista,
myo0s téllaiset tiedot on otettava huomioon.

4. Kun on kyse seosten arvioinnista tdmén osaston 2 luvun mukai-
sesti liitteessd I olevassa 4.1.2.8 ja 4.1.2.9 jaksossa tarkoitettujen vaa-
raluokkaan “vaarallisuus vesiympadristdlle” liittyvien biohajoavuuden ja
bioakkumulaation osalta, valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjan
on kéytettdvd vain 1 kohdassa tarkoitettuja asiaan liittyvid saatavilla
olevia tietoja, jotka koskevat seoksen siséltdmid aineita.

5. Jos seoksesta itsestddn ei ole saatavilla 1 kohdassa tarkoitettuja
tutkimustietoja tai tiedot ovat riittdméttomét, valmistajan, maahantuojan
tai jatkokdyttdjan on kaytettdvd yksittdisistd aineista ja samankaltaisista
testatuista seoksista saatavilla olevia muita tietoja, joita voidaan myds
pitdd asiaan liittyvind sen médrittdmiseksi, onko seos vaarallinen; edel-
lytyksend on, ettd kyseinen valmistaja, maahantuoja tai jatkokéyttdjd on
varmistanut tietojen olevan riittdvét ja luotettavat 9 artiklan 4 kohdan
mukaisen arvioinnin tekemiseksi.

7 artikla

Eldimilld ja ihmisilld tehtivi testaus

1. Kun tdmin asetuksen soveltamiseksi tehddédn uusia testejd, voidaan
direktiivissd 86/609/ETY tarkoitettuja eldinkokeita tehdd vain silloin,
kun muut vaihtoehdot, joiden avulla saataisiin riittdvan luotettavia ja
laadukkaita tietoja, eivdt ole mahdollisia.

2. Tamin asetuksen soveltamiseksi kadellisilld eldimilld tehtdvat ko-
keet on kielletty.

3. Téamén asetuksen soveltamiseksi ei saa tehdd kokeita ihmisilla.
Muista ldhteistd, kuten kliinisistd tutkimuksista, saatuja tietoja voidaan
kuitenkin kdyttdd tdmén asetuksen soveltamiseksi.
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8 artikla

Aineita ja seoksia koskevien uusien tietojen tuottaminen

1. Sen madrittdmiseksi, muodostaako aine tai seos tdméin asetuksen
liitteessd 1 tarkoitetun terveydelle tai ympéristolle aiheutuvan vaaran,
valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd voivat tehdéd uusia testejd, jos
kaikki muut keinot tiedon tuottamiseksi, myds soveltamalla asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 liitteessd XI olevan 1 jakson mukaisia sdantdjéd, on
kaytetty.

2. Sen madrittdmiseksi, aiheuttaako aine tai seos jonkin liitteessd |
olevassa 2 osassa tarkoitetun fysikaalisen vaaran, valmistajan, maahan-
tuojan tai jatkokdyttdjan on tehtdvd kyseisessd osassa vaaditut testit,
paitsi jos kdytettdvissd jo on riittdvit ja luotettavat tiedot.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut testit on suoritettava jonkin seuraa-
vassa mainitun menetelmén mukaisesti:

a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
testimenetelmat;

tai

b) luotettavat ticteelliset periaatteet, jotka on tunnustettu kansainvili-
sesti, tai menetelmit, jotka on validoitu kansainvilisten menettelyjen
mukaisesti.

4. Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd tekee uusia ekotok-
sikologisia tai toksikologisia testejd ja analyysejd, ne on tehtivd asetuk-
sen (EY) N:o 1907/2006 13 artiklan 4 kohdan sdéinndsten mukaisesti.

5. Jos fysikaalisia vaaroja koskevia uusia testejd tehdddn tdmén ase-
tuksen soveltamiseksi, viimeistddn 1 péivéstd tammikuuta 2014 alkaen
ne on tehtdvéd joko noudattaen asiaankuuluvaa tunnustettua laatujérjes-
telmédi, tai laboratorioiden, jotka noudattavat asiaan liittyvid tunnustet-
tuja standardeja, on vastattava niiden tekemisesta.

6.  Testit, jotka tehdddn tdmin asetuksen soveltamiseksi, on tehtdvd
aineella tai seoksella, joka on sellaisessa muodossa tai fysikaalisessa
olomuodossa, jossa aine tai seos saatetaan markkinoille ja jossa sitéd
voidaan kohtuudella olettaa kiytettdvan.

2 LUKU

Vaaroja koskevien tietojen arviointi ja luokituksesta pdittiminen

9 artikla

Aineiden ja seosten vaaroja koskevien tietojen arviointi

1. Aineen tai seoksen valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien
on arvioitava tdmén osaston 1 luvun mukaisesti tunnistetut tiedot sovel-
tamalla nithin liitteessd 1 olevassa 2—5 osassa sdddettyjd kutakin vaa-
raluokkaa tai sen jaottelua koskevia luokituskriteerejd saadakseen sel-
ville aineeseen tai seokseen liittyvét vaarat.

2. Arvioidessaan ainetta tai seosta koskevia saatavilla olevia tutki-
mustietoja, jotka on saatu muilla kuin 8 artiklan 3 kohdassa tarkoite-
tuilla menetelmilld, valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on
verrattava kéytettyjad testimenetelmid kyseisessé artiklassa tarkoitettuihin
testimenetelmiin voidakseen paitelld, vaikuttaako kyseisten testimenetel-
mien kaytto tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun arviointiin.
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3. Jos kriteerejd ei voida suoraan soveltaa kdytettdvissd oleviin tun-
nistettuihin tietoihin, valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien on
tehtdvd arviointi arvioimalla todistusndyttd tdmén asetuksen liitteesséd I
olevan 1.1.1 jakson mukaisesti asiantuntija-arvioiden perusteella otta-
malla huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka vaikuttavat aineen
tai seoksen aiheuttamien vaarojen maérittimiseen, ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteessd XI olevan 1.2 jakson mukaisesti.

4.  Jos saatavilla on vain 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot,
valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on sovellettava arvioinnin
tekemiseksi liitteessd I olevassa 1.1.3 jaksossa ja 3 ja 4 osan kussakin
jaksossa tarkoitettuja péittelysaantoja.

Jos paittelysddntojd ja tdmédn asetuksen liitteessd I olevassa 1 osassa
kuvailtuja asiantuntija-arvion kaytt6d ja todistusndyton arvioimista kos-
kevia periaatteita ei kuitenkaan voida kyseisten tietojen perusteella so-
veltaa, valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on arvioitava tie-
dot kayttdmalla liitteessd I olevan 3 ja 4 osan kussakin jaksossa kuvail-
tuja muita menetelmia.

5. Kun valmistajat, maahantuojat ja jatkokdyttédjdt arvioivat luokitusta
varten tarvittavia saatavilla olevia tietoja, heiddn on otettava huomioon
muodot tai fysikaaliset olomuodot, joissa aine saatetaan markkinoille ja
joissa sitd voidaan kohtuudella olettaa kéytettdvén.

10 artikla

Aineiden ja seosten luokituksessa kiytettiivit pitoisuusrajat ja M-
kertoimet

1. Erityiset pitoisuusrajat ja yleiset pitoisuusrajat ovat aineelle asetet-
tuja rajoja, jotka ilmaisevat kynnysarvon niin, ettd jos ainetta siséltyy
toiseen aineeseen tai seokseen tunnistettuna epdpuhtautena, lisdaineena
tai yksittdisend aineosana kynnysarvon verran tai enemman, seurauksena
on aineen tai seoksen luokitus vaaralliseksi.

Valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd médrittdd erityisen pitoisuus-
rajan, jos riittdvit ja luotettavat tieteelliset tiedot osoittavat, ettd aineen
aiheuttama vaara on ilmeinen, vaikka aineen pitoisuus on pienempi kuin
minké tahansa vaaraluokan osalta liitteessd I olevassa 2 osassa sdddetty
pitoisuus tai alittaa minkd tahansa vaaraluokan osalta liitteessd I ole-
vassa 3, 4 tai 5 osassa sdddetyn yleisen pitoisuusrajan;

Poikkeustapauksissa valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja voi maa-
rittdd erityisen pitoisuusrajan, jos tilld on riittdvad, luotettavaa ja ratkai-
sevaa ticteellistd tietoa siitd, ettd vaaralliseksi luokitellun aineen aiheut-
tama vaara ei ole ilmeinen, vaikka sen pitoisuus on suurempi kuin
asiaankuuluvan vaaraluokan osalta liitteesséd I olevassa 2 osassa sdddetty
pitoisuus tai ylittdd asiaankuuluvan vaaraluokan osalta liitteessd I ole-
vassa 3, 4 tai 5 osassa sdddetyn yleisen pitoisuusrajan.

2. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokéyttdjien on vahvistettava M-
kertoimet niiden aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiympéristolle
vilittdmasti vaarallisiksi luokkaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi luok-
kaan 1.
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3. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, erityisid pitoisuusrajoja
el médritetd niiden aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotte-
luille, jotka sisdltyvét liitteessd VI olevaan 3 osaan.

4. Sen estdmaittd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, M-kertoimia ei maa-
ritetd niiden aineiden yhdenmukaistetuille vaaraluokille tai jaotteluille,
jotka siséltyvit liitteessd VI olevaan 3 osaan ja joille on kyseisessd
osassa annettu M-kerroin.

Jos M-kerrointa ei kuitenkaan ole annettu liitteessd VI olevassa 3 osassa
niiden aineiden osalta, jotka on luokiteltu vesiymparistdlle valittomasti
vaarallisiksi luokkaan 1 tai kroonisesti vaarallisiksi luokkaan 1, valmis-
taja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd madrittdd aineen osalta saatavilla ole-
viin tietoihin perustuvan M-kertoimen. Jos valmistaja, maahantuoja tai
jatkokdyttdja luokittelee jonkin kyseistd ainetta sisdltdvdan seoksen kayt-
tdmaélld yhteenlaskumenetelméd, on kidytettdva titd M-kerrointa.

5. Madrittdessddn erityistd pitoisuusrajaa tai M-kerrointa valmistajien,
maahantuojien ja jatkokidyttdjien on otettava huomioon kaikki kyseistd
ainetta koskevat erityiset pitoisuusrajat tai M-kertoimet, jotka siséltyvit
luokitusten ja merkintéjen luetteloon.

6. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti médritetyt erityiset pitoisuus-
rajat ovat ensisijaisia liitteessd I olevan 2 osan asiaan liittyvissd jak-
soissa sdddettyihin pitoisuusrajoihin ndhden tai liitteessé I olevan 3, 4 tai
5 osan asiaan liittyvissd jaksoissa luokitusta varten sdddettyihin yleisiin
pitoisuusrajoihin nidhden.

7.  Kemikaalivirasto antaa lisdohjeita 1 ja 2 kohdan soveltamisesta.

11 artikla

Raja-arvot

1. Jos aine sisdltdd tunnistettuna epapuhtautena, lisdaineena tai yksit-
tdisend aineosana toista ainetta, joka itse on luokiteltu vaaralliseksi, timé
on otettava huomioon luokituksessa, jos tunnistetun epapuhtauden, lisi-
aineen tai yksittdisen aineosan pitoisuus on yhtd suuri tai suurempi kuin
3 kohdan mukainen sovellettava raja-arvo.

2. Jos seos sisdltdd aineosana taikka tunnistettuna epédpuhtautena tai
lisdaineena ainetta, joka on luokiteltu vaaralliseksi, timd tieto on otet-
tava huomioon luokituksessa, jos kyseisen aineen pitoisuus on yhtd
suuri tai suurempi kuin 3 kohdan mukainen raja-arvo.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu raja-arvo mééritetddn liitteessd I
olevassa 1.1.2.2 jaksossa sdddetylld tavalla.

12 artikla
Lisdarviointia edellyttiviit erityistapaukset
Jos 9 artiklan mukaisen arvioinnin tuloksena havaitaan seuraavia omi-

naisuuksia tai vaikutuksia, valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjan
on otettava ne huomioon luokituksessa:
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a) riittdvét ja luotettavat tiedot osoittavat, ettd kdytdnndssd aineen tai
seoksen aiheuttama fysikaalinen vaara eroaa testeissd ilmenneistd
vaaroista;

b) kokeellisesti tuotetut ratkaisevat tieteelliset tiedot osoittavat, ettd aine
tai seos ei ole biologisesti kiytettdvissd, ja kyseiset tiedot on todettu
riittdviksi ja luotettaviksi,

c¢) riittdvét ja luotettavat tieteelliset tiedot osoittavat, ettd seoksessa ole-
vien aineiden vililld voi esiintyd synergistisid tai antagonistisia vai-
kutuksia, kun kyse on seoksesta, jonka arvioinnista on pditetty se-
oksen sisdltdimid aineita koskevien tietojen perusteella.

13 artikla

Aineiden ja seosten luokituksesta péaittiminen

Jos 9 ja 12 artiklan mukaisesti tehty arviointi osoittaa, ettd aineeseen tai
seokseen liittyvét vaarat tdyttdvdt kriteerit, jotka koskevat luokitusta
yhteen tai useampaan liitteessd I olevassa 2—5 osassa sdddettyyn vaa-
raluokkaan tai sen jaotteluun, valmistajan, maahantuojan ja jatkokaytta-
jén on luokiteltava aine tai seos soveltuvaan vaaraluokkaan tai soveltu-
viin vaaraluokkiin tai niiden jaotteluihin osoittamalla aineelle tai seok-
selle

a) yksi tai useampi vaarakategoria kutakin kyseeseen tulevaa vaaralu-
okkaa tai sen jaottelua kohti;

b) yksi tai useampi vaaralauseke kunkin a alakohdan mukaisesti osoi-
tetun vaarakategorian osalta, jollei 21 artiklasta muuta johdu.

14 artikla

Seosten luokitusta koskevat erityissiinnot

1. Seoksen luokitukseen ei vaikuta se, ettd tietojen arvioinnissa ilme-
nee jotain seuraavista:

a) seoksen aineet reagoivat hitaasti ilmakehin kaasujen, erityisesti ha-
pen, hiilidioksidin ja vesihdyryn kanssa, jolloin muodostuu eri ai-
neita pienind pitoisuuksina;

b) seoksen aineet reagoivat hyvin hitaasti seoksen muiden aineiden
kanssa, jolloin muodostuu eri aineita pienind pitoisuuksina;

¢) seoksen aineet voivat polymeroitua itsestddn oligomeereiksi tai po-
lymeereiksi, pienind pitoisuuksina.

2. Seosta ei tarvitse luokitella liitteessd I olevassa 2 osassa tarkoitet-
tujen rdjahtavien, hapettavien tai syttymisominaisuuksien mukaan, jos
jokin seuraavista vaatimuksista tayttyy:

a) millddn seoksen aineella ei ole mitddn ndistd ominaisuuksista, ja
toimittajan kdytettdvissd olevien tietojen perusteella on epdtodenné-
koistd, ettd seos on tilld tavoin vaarallinen;

b) kun seoksen koostumusta muutetaan, voidaan tieteellisen ndyton no-
jalla pédtelld, ettd seosta koskevien tietojen arviointi ei johda luoki-
tuksen muuttamiseen;
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c) seos, joka on saatettu markkinoille aerosolina, on aerosoleja koske-
van jasenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 20 pdivand touko-
kuuta 1975 annetun neuvoston direktiivin 75/324/ETY (') 8 artiklan
1 kohdan a alakohdan mukainen.

15 artikla

Aineiden ja seosten luokituksen tarkistaminen

1. Valmistajan, maahantuojan ja jatkokdyttdjén on toteutettava kaikki
kohtuudella kéytettdvissdén olevat toimenpiteet saadakseen uutta tieteel-
listd tai teknistd tietoa, joka voi vaikuttaa niiden aineiden ja seosten
luokitukseen, jotka he saattavat markkinoille. Kun valmistaja, maahan-
tuoja tai jatkokdyttdjd saa téllaisia tietoja, joita hdn pitdéd riittdvind ja
luotettavina, kyseisen valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjdn on
ilman aiheetonta viivytystd suoritettava timéin luvun mukaisesti uusi
arviointi.

2. Kun valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd muuttaa seosta, joka
on luokiteltu vaaralliseksi, kyseisen valmistajan, maahantuojan tai jatko-
kéyttdjan on suoritettava uusi arviointi tdmén luvun mukaisesti, jos
muutos on jompikumpi seuraavista:

a) alkuperdisen koostumuksen muuttaminen niin, ettd yhden tai useam-
man vaarallisen aineosan pitoisuus saavuttaa tai ylittdd liitteessd I
olevan 1 osan taulukossa 1.2 sdéddetyt raja-arvot;

b) koostumuksen muuttaminen niin, ettd yksi tai useampi aineosa kor-
vataan toisella tai lisdtddn seokseen siten, ettd 11 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu pitoisuuden raja-arvo saavutetaan tai ylitetdan.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua uutta arviointia ei tarvitse
tehdd, jos voidaan tieteellisin perustein pdtevdsti osoittaa, ettd se ei
johtaisi luokituksen muuttamiseen.

4. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on mukautettava
aineen tai seoksen luokitusta uuden arvioinnin tulosten perusteella, paitsi
jos kyseessd ovat yhdenmukaistetut vaaraluokat tai niiden jaottelut liit-
teessd VI olevaan 3 osaan siséltyvien aineiden osalta.

5. Jos tdmén artiklan 1-4 kohdan osalta kyseinen aine tai seos kuu-
Iuu direktiivin 91/414/ETY tai direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan, so-
velletaan myds kyseisten direktiivien mukaisia vaatimuksia.

16 artikla

Luokitusten ja merkintdjen luettelossa olevien aineiden luokitus

1. Valmistajat ja maahantuojat voivat luokitella aineen luokitusten ja
merkintdjen luettelossa olevasta luokituksesta poiketen edellyttden, ettd
kemikaalivirastolle toimitetaan luokituksen perusteet sekd 40 artiklassa
tarkoitettu ilmoitus.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos luokitusten ja merkintdjen
luetteloon siséltyvd luokitus on liitteessd VI olevaan 3 osaan sisdltyvé
yhdenmukaistettu luokitus.

(M EYVL L 147, 9.6.1975, s. 40.
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