
 

V OSASTO 

AINEIDEN LUOKITUKSEN JA MERKINTÖJEN 
YHDENMUKAISTAMINEN JA LUOKITUSTEN JA MERKINTÖJEN 

LUETTELO 

1 LUKU 

Aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintöjen vahvistaminen 

36 artikla 

Aineiden luokituksen ja merkintöjen yhdenmukaistaminen 

1. Aineelle, joka täyttää liitteessä I säädetyt, seuraavia ominaisuuksia 
koskevat kriteerit, annetaan tavallisesti 37 artiklan mukainen yhdenmu­
kaistettu luokitus ja merkinnät: 

a) hengitysteitä herkistävä, kategoria 1 (liitteessä I oleva 3.4 jakso); 

b) sukusolujen perimää vaurioittava, kategoria 1A, 1B tai 2 (liitteessä I 
oleva 3.5 jakso); 

c) syöpää aiheuttava, kategoria 1A, 1B tai 2 (liitteessä I oleva 3.6 
jakso); 

d) lisääntymiselle vaarallinen, kategoria 1A, 1B tai 2 (liitteessä I oleva 
3.7 jakso). 

2. Aineelle, joka on direktiivissä 91/414/ETY tai direktiivissä 
98/8/EY tarkoitettu tehoaine, annetaan tavallisesti yhdenmukaistettu luo­
kitus ja merkinnät. Näiden aineiden osalta sovelletaan 37 artiklan 1, 4, 5 
ja 6 kohdassa säädettyjä menettelyjä. 

3. Jos aine täyttää muita kuin 1 kohdassa tarkoitettuja vaaraluokkia 
tai niiden jaotteluja koskevat kriteerit eikä kuulu 2 kohdan soveltamis­
alaan, sen osalta voidaan myös lisätä liitteeseen VI tapauskohtaisesti 
37 artiklassa tarkoitettu yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnät, jos 
on olemassa perustelut tällaiselle yhteisön tason toimenpiteelle. 

37 artikla 

Aineiden luokituksen ja merkintöjen yhdenmukaistamismenettely 

1. Jäsenvaltion toimivaltainen viranomainen voi toimittaa kemikaa­
livirastolle ehdotuksen, joka koskee aineiden yhdenmukaistettua luoki­
tusta ja merkintöjä ja soveltuvin osin erityisiä pitoisuusrajoja tai M- 
kertoimia taikka ehdotuksen niiden tarkistamiseksi. 

Ehdotuksen on oltava liitteessä VI olevassa 2 osassa säädetyn mallin 
mukainen ja sisällettävä liitteessä VI olevassa 1 osassa säädetyt asiaan 
liittyvät tiedot. 

2. Aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokäyttäjä voi tehdä kemi­
kaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee kyseisen aineen yhdenmukais­
tettua luokitusta ja merkintöjä sekä soveltuvin osin erityisiä pitoisuusra­
joja ja M-kertoimia, jos liitteessä VI olevassa 3 osassa ei ole kyseistä 
ainetta koskevaa nimikettä sen vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota 
ehdotus koskee. 

Ehdotus on laadittava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessä I olevan 
1, 2 ja 3 jakson asiaan liittyvien osien mukaisesti, ja sen on noudatet­
tava kyseisen liitteen 7 jaksossa säädetyn kemikaaliturvallisuusraportin 
B osan mukaista muotoa. Ehdotuksen on sisällettävä tämän asetuksen 
liitteessä VI olevassa 1 osassa säädetyt asiaan liittyvät tiedot. Menette­
lyssä sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 111 artiklan säännök­
siä. 
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3. Jos valmistajan, maahantuojan tai jatkokäyttäjän ehdotus koskee 
aineen yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintöjä 36 artiklan 3 kohdan 
mukaisesti, siihen on liitettävä maksu, jonka komissio määrää 
54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sääntelymenettelyä noudattaen. 

4. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 76 artiklan 1 kohdan c alakohdan 
nojalla perustettu kemikaaliviraston riskinarviointikomitea antaa lausun­
non kaikista 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitetuista ehdotuksista 18 
kuukauden kuluessa ehdotuksen vastaanottamisesta niin, että niillä, joita 
asia koskee, on mahdollisuus esittää huomautuksensa. Kemikaalivirasto 
toimittaa lausunnon ja mahdolliset huomautukset komissiolle. 

5. Jos komissio katsoo, että kyseisen aineen luokituksen ja merkin­
töjen yhdenmukaistaminen on asianmukaista, se toimittaa ilman aihee­
tonta viivästystä ehdotuksen päätökseksi kyseisen aineen ja asiaankuu­
luvan luokituksen ja merkintöjen sekä soveltuvin osin erityisten pitoi­
suusrajojen ja M-kertoimien sisällyttämisestä liitteessä VI olevan 3 osan 
taulukkoon 3.1. 

Vastaava nimike sisällytetään liitteessä VI olevan 3 osan taulukkoon 3.2 
samoin edellytyksin 31 päivään toukokuuta 2015 saakka. 

Tämä toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa tämän asetuksen 
muita kuin keskeisiä osia, hyväksytään 54 artiklan 3 kohdassa tarkoi­
tettua valvonnan käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen. Jos on kyse 
erittäin kiireellisestä tapauksesta, komissio voi käyttää 54 artiklan 4 
kohdassa tarkoitettua kiireellistä menettelyä. 

6. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokäyttäjien, joilla on uusia tie­
toja, jotka voivat johtaa liitteessä VI olevassa 3 osassa olevan aineen 
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintöjen muutokseen, on toimitet­
tava 2 kohdan toisen alakohdan mukainen ehdotus toimivaltaiselle vi­
ranomaiselle yhdessä niistä jäsenvaltioista, joissa aine saatetaan markki­
noille. 

38 artikla 

Liitteessä VI olevassa 3 osassa säädettyjä yhdenmukaistettuja 
luokituksia ja merkintöjä koskevien lausuntojen ja päätösten 

sisältö; tietojen saatavuus 

1. Kaikissa 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa lausunnoissa ja 
37 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa päätöksissä täsmennetään kunkin 
aineen osalta vähintään seuraavat tiedot: 

a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessä VI olevassa 2.1–2.3.4 jak­
sossa säädetyt aineen tunnistetiedot; 

b) edellä 36 artiklassa tarkoitettu aineen luokitus sekä tämän perustelut; 

c) tarvittaessa erityiset pitoisuusrajat tai M-kertoimet; 

d) aineen 17 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdan mukaiset merkinnät 
sekä kaikki mahdolliset ainetta koskevat 25 artiklan 1 kohdan mu­
kaisesti määritetyt lausekkeet, jotka antavat täydentäviä tietoja vaa­
rasta; 
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e) tarvittaessa muut muuttujat, joiden avulla voidaan arvioida terveys- 
tai ympäristövaarat, joita liittyy kyseistä vaarallista ainetta sisältäviin 
seoksiin tai sellaisiin aineisiin, jotka sisältävät kyseisiä vaarallisia 
aineita tunnistettuina epäpuhtauksina, lisäaineina tai aineosina. 

2. Kun tämän asetuksen 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu lausunto ja 
37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu päätös asetetaan julkisesti saataville, 
sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 118 artiklan 2 kohtaa ja 
119 artiklaa. 

2 LUKU 

Luokitusten ja merkintöjen luettelo 

39 artikla 

Soveltamisala 

Tätä lukua sovelletaan: 

a) aineisiin, jotka on rekisteröitävä asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mu­
kaisesti; 

b) tämän asetuksen 1 artiklan soveltamisalaan kuuluviin aineisiin, jotka 
täyttävät vaaralliseksi luokituksen kriteerit ja jotka saatetaan markki­
noille joko sellaisenaan tai seokseen sisältyvänä niin, että kyseisen 
aineen pitoisuus seoksessa ylittää tässä asetuksessa tai tarvittaessa 
direktiivissä 1999/45/EY täsmennetyt pitoisuusrajat ja aiheuttaa se­
oksen luokituksen vaaralliseksi. 

40 artikla 

Kemikaalivirastolle tehtävät ilmoitukset 

1. Valmistajan, maahantuojan tai valmistajien tai maahantuojien ryh­
män, jäljempänä ’ilmoittajan’, joka saattaa markkinoille 39 artiklassa 
tarkoitettua ainetta, on ilmoitettava kemikaalivirastolle seuraavat tiedot 
kyseisen aineen sisällyttämiseksi 42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon: 

a) aineen tai aineiden markkinoille saattamisesta vastaavaa ilmoittajaa 
tai vastaavia ilmoittajia koskevat tunnistetiedot asetuksen (EY) N:o 
1907/2006 liitteessä VI olevan 1 jakson mukaisesti; 

b) aineen tai aineiden tunnistetiedot asetuksen (EY) N:o 1907/2006 
liitteessä VI olevan 2.1–2.3.4 jakson mukaisesti; 

c) aineen tai aineiden 13 artiklan mukainen luokitus; 

d) jos aine on luokiteltu joihinkin mutta ei kaikkiin vaaraluokkiin tai 
niiden jaotteluihin, ilmoitus siitä, onko tällaisen luokituksen syynä 
tietojen puute, se, että tiedot eivät ole ratkaisevia, vai se, että tiedot 
ovat ratkaisevia, mutta eivät riittäviä luokituksen tekemistä varten; 

e) tarvittaessa tämän asetuksen 10 artiklan mukaiset erityiset pitoisuus­
rajat tai M-kertoimet ja niiden perustelut asetuksen (EY) N:o 
1907/2006 liitteessä I olevan 1, 2 ja 3 jakson asiaan liittyvien osien 
mukaisesti; 

f) aineen tai aineiden 17 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdassa täs­
mennetyt merkinnät sekä kaikki mahdolliset ainetta koskevat 
25 artiklan 1 kohdan mukaisesti määritetyt täydentävät vaaralausek­
keet. 
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Edellä a–f alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei tarvitse ilmoittaa, jos ne on 
toimitettu kemikaalivirastolle osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mu­
kaista rekisteröintiä tai jos kyseinen ilmoittaja on jo ilmoittanut ne. 

Ilmoittajan on toimitettava nämä tiedot asetuksen (EY) N:o 1907/2006 
111 artiklan mukaisesti vahvistetussa muodossa. 

2. Ilmoittajan tai ilmoittajien on saatettava 1 kohdassa luetellut tiedot 
ajan tasalle ja ilmoitettava ne kemikaalivirastolle, kun 15 artiklan 1 
kohdan mukaisen tarkastelun tuloksena on tehty päätös aineen luokituk­
sen ja merkintöjen muuttamisesta. 

3. Markkinoille 1 päivänä joulukuuta 2010 tai sen jälkeen saatettuja 
aineita koskevat ilmoitukset on tehtävä 1 kohdan mukaisesti kuukauden 
kuluessa niiden markkinoille saattamisesta. 

Ennen 1 päivää joulukuuta 2010 markkinoille saatettuja aineita koskevat 
ilmoitukset voidaan kuitenkin tehdä 1 kohdan mukaisesti ennen mainit­
tua päivämäärää. 

41 artikla 

Sovitut nimikkeet 

Jos 40 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus johtaa siihen, että 
42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon tulee keskenään erilaisia nimikkeitä 
samasta aineesta, ilmoittajien ja rekisteröijien on pyrittävä kaikin tavoin 
sopimaan luetteloon sisällytettävästä nimikkeestä. Ilmoittajien on tiedo­
tettava asiasta kemikaalivirastolle. 

42 artikla 

Luokitusten ja merkintöjen luettelo 

1. Kemikaaliviraston tehtävänä on perustaa tietokannan muodossa 
oleva luokitusten ja merkintöjen luettelo ja ylläpitää sitä. 

Luetteloon kootaan 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoitetut tiedot 
sekä osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaista rekisteröintiä toi­
mitetut tiedot. 

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 119 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja 
tietoja vastaavat luettelossa olevat tiedot on asetettava julkisesti saa­
taville. Kemikaalivirasto antaa mahdollisuuden tutustua luettelon sisäl­
tämiä aineita koskeviin muihin tietoihin niille ilmoittajille ja rekisteröi­
jille, jotka ovat toimittaneet kyseistä ainetta koskevia tietoja asetuksen 
(EY) N:o 1907/2006 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Se antaa muille 
osapuolille mahdollisuuden tällaisten tietojen saantiin, jollei mainitun 
asetuksen 118 artiklasta muuta johdu. 

2. Kemikaalivirasto saattaa luettelon ajan tasalle aina saadessaan päi­
vitettyä tietoa 40 artiklan 2 kohdan tai 41 artiklan mukaisesti. 

3. Edellä 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisäksi kemikaalivirasto 
sisällyttää kuhunkin nimikkeeseen tarvittaessa tiedon siitä, 

a) onko kyseisessä nimikkeessä aineelle annettu yhteisön tasolla yhden­
mukaistettu luokitus ja merkinnät sisällyttämällä se liitteessä VI ole­
vaan 3 osaan; 

b) onko kyseessä asetuksen (EY) N:o 1907/2006 11 artiklan 1 kohdassa 
tarkoitettujen saman aineen rekisteröijien yhteinen nimike; 
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c) onko kyseessä 41 artiklassa tarkoitettu kahden tai useamman ilmoit­
tajan tai rekisteröijän sopima nimike; 

d) poikkeaako nimike luetteloon samasta aineesta tehdystä toisesta ni­
mikkeestä. 

Edellä a alakohdassa tarkoitetut tiedot on saatettava ajan tasalle, jos 
tehdään 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu päätös. 

VI OSASTO 

TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET JA TÄYTÄNTÖÖNPANON 
VALVONTA 

43 artikla 

Toimivaltaisten viranomaisten ja valvontaviranomaisten 
nimeäminen ja viranomaisten välinen yhteistyö 

Jäsenvaltioiden on nimettävä toimivaltainen viranomainen tai toimival­
taiset viranomaiset, jotka vastaavat yhdenmukaistettua luokitusta ja mer­
kintöjä koskevista ehdotuksista, sekä viranomaiset, jotka vastaavat tässä 
asetuksessa säädettyjen velvoitteiden täytäntöönpanon valvonnasta. 

Toimivaltaisten viranomaisten ja täytäntöönpanon valvonnasta vastaa­
vien viranomaisten on toimittava yhteistyössä keskenään tässä asetuk­
sessa säädettyjen tehtäviensä suorittamiseksi ja annettava muiden jäsen­
valtioiden vastaaville viranomaisille kyseisten tehtävien kannalta tarpeel­
linen ja hyödyllinen tuki. 

44 artikla 

Neuvontapalvelu 

Jäsenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan 
valmistajille, maahantuojille, jakelijoille, jatkokäyttäjille ja muille asia­
nosaisille neuvontaa niistä tehtävistä ja velvollisuuksista, joita kullekin 
on asetettu tämän asetuksen nojalla. 

45 artikla 

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tietojen 
vastaanottamisesta vastaavien elinten nimeäminen 

1. Jäsenvaltioiden on nimettävä elin tai elimet, joka on tai jotka ovat 
vastuussa seoksia markkinoille saattavien maahantuojien ja jatkokäyttä­
jien antamien asiaan liittyvien tietojen vastaanottamisesta, erityisesti eh­
käiseviä toimenpiteitä ja hoitotoimenpiteitä koskevien ohjeiden antami­
seksi erityisesti kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien osalta. Ky­
seisiin tietoihin sisältyvät markkinoille saatettujen seosten kemiallista 
koostumusta koskevat tiedot, jos seokset on luokiteltu vaarallisiksi nii­
den terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella, 
sekä sellaisten aineiden kemiallista koostumusta koskevat tiedot, joiden 
osalta kemikaalivirasto on 24 artiklan mukaisesti hyväksynyt vaihtoeh­
toisen kemiallisen nimen käyttämistä koskevan pyynnön. 

2. Nimetyt elimet antavat kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon luot­
tamuksellisuuden säilyttämiseksi. Tällaista tietoa saa käyttää ainoastaan 

a) lääketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkäiseviä toimen­
piteitä ja hoitotoimenpiteitä varten, erityisesti hätätapauksissa; 

ja 
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