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V OSASTO
AINEIDEN LUOKITUKSEN JA MERKINTOJEN
YHDENMUKAISTAMINEN JA LUOKITUSTEN JA MERKINTOJEN
LUETTELO
1 LUKU

Aineiden yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintdjen vahvistaminen

36 artikla

Aineiden luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistaminen

1. Aineelle, joka tdyttaa liitteessd I sdddetyt, seuraavia ominaisuuksia
koskevat kriteerit, annetaan tavallisesti 37 artiklan mukainen yhdenmu-
kaistettu luokitus ja merkinnét:

a) hengitysteitd herkistévé, kategoria 1 (liitteessd I oleva 3.4 jakso);

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

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

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

2. Aineelle, joka on direktiivissda 91/414/ETY tai direktiivissd
98/8/EY tarkoitettu tehoaine, annetaan tavallisesti yhdenmukaistettu luo-
kitus ja merkinnit. Ndiden aineiden osalta sovelletaan 37 artiklan 1, 4, 5
ja 6 kohdassa sidéddettyjd menettelyjé.

3. Jos aine tdyttdd muita kuin 1 kohdassa tarkoitettuja vaaraluokkia
tai niiden jaotteluja koskevat kriteerit eikd kuulu 2 kohdan soveltamis-
alaan, sen osalta voidaan myos lisdtd liitteeseen VI tapauskohtaisesti
37 artiklassa tarkoitettu yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnit, jos
on olemassa perustelut tdllaiselle yhteison tason toimenpiteelle.

37 artikla

Aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamismenettely

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

Ehdotuksen on oltava liitteessd VI olevassa 2 osassa sdddetyn mallin
mukainen ja siséllettdva liitteessd VI olevassa 1 osassa sdddetyt asiaan
liittyvét tiedot.

2. Aineen valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja voi tehdd kemi-
kaalivirastolle ehdotuksen, joka koskee kyseisen aineen yhdenmukais-
tettua luokitusta ja merkint6jd sekd soveltuvin osin erityisid pitoisuusra-
joja ja M-kertoimia, jos liitteessd VI olevassa 3 osassa ei ole kyseistd
ainetta koskevaa nimikettd sen vaaraluokan tai sen jaottelun osalta, jota
ehdotus koskee.

Ehdotus on laadittava asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd I olevan
1, 2 ja 3 jakson asiaan liittyvien osien mukaisesti, ja sen on noudatet-
tava kyseisen liitteen 7 jaksossa sdddetyn kemikaaliturvallisuusraportin
B osan mukaista muotoa. Ehdotuksen on sisillettdvd tdmén asetuksen
liitteessd VI olevassa 1 osassa sdddetyt asiaan liittyvit tiedot. Menette-
lyssd sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 111 artiklan sdannok-
sid.
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3. Jos valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjin ehdotus koskee
aineen yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdjd 36 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, sithen on liitettivd maksu, jonka komissio médrdad
54 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd 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, ettd niillé, joita
asia koskee, on mahdollisuus esittdd huomautuksensa. Kemikaalivirasto
toimittaa lausunnon ja mahdolliset huomautukset komissiolle.

5. Jos komissio katsoo, ettd kyseisen aineen luokituksen ja merkin-
téjen yhdenmukaistaminen on asianmukaista, se toimittaa ilman aihee-
tonta viivéstystd ehdotuksen paitokseksi kyseisen aineen ja asiaankuu-
luvan luokituksen ja merkintdjen sekd soveltuvin osin erityisten pitoi-
suusrajojen ja M-kertoimien siséllyttdmisestd liitteessd VI olevan 3 osan
taulukkoon 3.1.

Vastaava nimike siséllytetddn liitteessd VI olevan 3 osan taulukkoon 3.2
samoin edellytyksin 31 péivddn toukokuuta 2015 saakka.

Téama toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 54 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan késittdvad siddntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse
erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kéyttdd 54 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua kiireellisti menettelya.

6.  Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien, joilla on uusia tie-
toja, jotka voivat johtaa liitteessd VI olevassa 3 osassa olevan aineen
yhdenmukaistetun luokituksen ja merkintéjen muutokseen, on toimitet-
tava 2 kohdan toisen alakohdan mukainen ehdotus toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle yhdessé niistd jdsenvaltioista, joissa aine saatetaan markki-
noille.

38 artikla

Liitteessi VI olevassa 3 osassa sididdettyji yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkintoji koskevien lausuntojen ja péitosten
sisilto; tietojen saatavuus

1. Kaikissa 37 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa lausunnoissa ja
37 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa paitoksissd tdsmennetddn kunkin
aineen osalta vdhintddn seuraavat tiedot:

a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd VI olevassa 2.1-2.3.4 jak-
sossa sdddetyt aineen tunnistetiedot;

b) edelld 36 artiklassa tarkoitettu aineen luokitus sekd tdmén perustelut;

¢) tarvittaessa erityiset pitoisuusrajat tai M-kertoimet;

d) aineen 17 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdan mukaiset merkinnét
sekd kaikki mahdolliset ainetta koskevat 25 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti madritetyt lausekkeet, jotka antavat tidydentdvid tietoja vaa-
rasta;
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e) tarvittaessa muut muuttujat, joiden avulla voidaan arvioida terveys-
tai ympéristovaarat, joita liittyy kyseistd vaarallista ainetta sisdltdviin
seoksiin tai sellaisiin aineisiin, jotka sisdltdvét kyseisid vaarallisia
aineita tunnistettuina epédpuhtauksina, lisdaineina tai aineosina.

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

2 LUKU

Luokitusten ja merkintijen luettelo

39 artikla

Soveltamisala
Tétd lukua sovelletaan:

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

b) tdmén asetuksen 1 artiklan soveltamisalaan kuuluviin aineisiin, jotka
tayttavat vaaralliseksi luokituksen kriteerit ja jotka saatetaan markki-
noille joko sellaisenaan tai seokseen sisdltyvdnd niin, ettd kyseisen
aineen pitoisuus seoksessa ylittdd tdssd asetuksessa tai tarvittaessa
direktiivissd 1999/45/EY tdsmennetyt pitoisuusrajat ja aiheuttaa se-
oksen luokituksen vaaralliseksi.

40 artikla

Kemikaalivirastolle tehtivit ilmoitukset

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

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

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

¢) aineen tai aineiden 13 artiklan mukainen luokitus;

d) jos aine on luokiteltu joihinkin mutta ei kaikkiin vaaraluokkiin tai
niiden jaotteluihin, ilmoitus siitd, onko téllaisen luokituksen syynd
tietojen puute, se, ettd tiedot eivét ole ratkaisevia, vai se, ettd tiedot
ovat ratkaisevia, mutta eivit riittdvid luokituksen tekemistd varten;

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

f) aineen tai aineiden 17 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdassa tis-
mennetyt merkinndt sekd kaikki mahdolliset ainetta koskevat
25 artiklan 1 kohdan mukaisesti mééritetyt tdydentdvdt vaaralausek-
keet.
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Edelld a—f alakohdassa tarkoitettuja tietoja ei tarvitse ilmoittaa, jos ne on
toimitettu kemikaalivirastolle osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mu-
kaista rekisterdintid tai jos kyseinen ilmoittaja on jo ilmoittanut ne.

Ilmoittajan on toimitettava ndmai 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 paétds aineen luokituk-
sen ja merkintdjen muuttamisesta.

3. Markkinoille 1 pdivand joulukuuta 2010 tai sen jidlkeen saatettuja
aineita koskevat ilmoitukset on tehtdvd 1 kohdan mukaisesti kuukauden
kuluessa niiden markkinoille saattamisesta.

Ennen 1 paivda joulukuuta 2010 markkinoille saatettuja aineita koskevat
ilmoitukset voidaan kuitenkin tehdd 1 kohdan mukaisesti ennen mainit-
tua paivamadraa.

41 artikla

Sovitut nimikkeet

Jos 40 artiklan 1 kohdan mukainen ilmoitus johtaa siihen, ettd
42 artiklassa tarkoitettuun luetteloon tulee keskenddn erilaisia nimikkeité
samasta aineesta, ilmoittajien ja rekisterdijien on pyrittivé kaikin tavoin
sopimaan luetteloon siséllytettdvistd nimikkeestd. Ilmoittajien on tiedo-
tettava asiasta kemikaalivirastolle.

42 artikla

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

1.  Kemikaaliviraston tehtdvéind on perustaa tietokannan muodossa
oleva luokitusten ja merkintdjen luettelo ja yllapitda sitd.

Luetteloon kootaan 40 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoitetut tiedot
sekd osana asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaista rekisterdintid 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 sisdl-
tdmid aineita koskeviin muihin tietoihin niille ilmoittajille ja rekisterdi-
jille, jotka ovat toimittaneet kyseistd ainetta koskevia tietoja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 29 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Se antaa muille
osapuolille mahdollisuuden téllaisten tietojen saantiin, jollei mainitun
asetuksen 118 artiklasta muuta johdu.

2. Kemikaalivirasto saattaa luettelon ajan tasalle aina saadessaan pii-
vitettyd tietoa 40 artiklan 2 kohdan tai 41 artiklan mukaisesti.

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi kemikaalivirasto
siséllyttdd kuhunkin nimikkeeseen tarvittaessa tiedon siitd,

a) onko kyseisessd nimikkeessd aineelle annettu yhteison tasolla yhden-
mukaistettu luokitus ja merkinnét siséllyttimalld se liitteessd VI ole-
vaan 3 osaan;

b) onko kyseessd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 11 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen saman aineen rekisterdijien yhteinen nimike;
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¢) onko kyseesséd 41 artiklassa tarkoitettu kahden tai useamman ilmoit-
tajan tai rekister6ijan sopima nimike;

d) poikkeaako nimike luetteloon samasta aineesta tehdystd toisesta ni-
mikkeestd.

Edelld a alakohdassa tarkoitetut tiedot on saatettava ajan tasalle, jos
tehdddn 37 artiklan 5 kohdassa tarkoitettu péétos.

VI OSASTO
TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET JA TAYTANTOONPANON
VALVONTA
43 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten ja valvontaviranomaisten

nimeiminen ja viranomaisten vilinen yhteistyo

Jasenvaltioiden on nimettévé toimivaltainen viranomainen tai toimival-
taiset viranomaiset, jotka vastaavat yhdenmukaistettua luokitusta ja mer-
kint6jd koskevista ehdotuksista, sekd viranomaiset, jotka vastaavat tdssé
asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden tdytdntdonpanon valvonnasta.

Toimivaltaisten viranomaisten ja tdytdntdonpanon valvonnasta vastaa-
vien viranomaisten on toimittava yhteisty0ssd keskenddn tdssd asetuk-
sessa sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi ja annettava muiden jdsen-
valtioiden vastaaville viranomaisille kyseisten tehtdvien kannalta tarpeel-
linen ja hyddyllinen tuki.

44 artikla

Neuvontapalvelu

Jasenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan
valmistajille, maahantuojille, jakelijoille, jatkokdyttdjille ja muille asia-
nosaisille neuvontaa niistd tehtdvistd ja velvollisuuksista, joita kullekin
on asetettu tdmdn asetuksen nojalla.

45 artikla

Kiireellisiin terveydenhuollon vastatoimiin liittyvien tietojen
vastaanottamisesta vastaavien elinten nimeéiminen

1. Jésenvaltioiden on nimettévé elin tai elimet, joka on tai jotka ovat
vastuussa seoksia markkinoille saattavien maahantuojien ja jatkokaytta-
jien antamien asiaan liittyvien tietojen vastaanottamisesta, erityisesti eh-
kiisevid toimenpiteitd ja hoitotoimenpiteitd koskevien ohjeiden antami-
seksi erityisesti kiireellisten terveydenhuollon vastatoimien osalta. Ky-
seisiin tietoihin sisdltyvdt markkinoille saatettujen seosten kemiallista
koostumusta koskevat tiedot, jos seokset on luokiteltu vaarallisiksi nii-
den terveyteen kohdistuvien tai fysikaalisten vaikutusten perusteella,
sekd sellaisten aineiden kemiallista koostumusta koskevat tiedot, joiden
osalta kemikaalivirasto on 24 artiklan mukaisesti hyvaksynyt vaihtoeh-
toisen kemiallisen nimen kéyttdmistd koskevan pyynnon.

2. Nimetyt elimet antavat kaikki tarvittavat takuut saadun tiedon luot-
tamuksellisuuden siilyttdmiseksi. Téllaista tietoa saa kédyttdd ainoastaan

a) ladketieteellisiin tarkoituksiin annettaessa ohjeita ehkidisevid toimen-
piteitd ja hoitotoimenpiteitd varten, erityisesti hétitapauksissa;

ja
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