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KOMISSION PAATOS,

tehty 26 pdivini lokakuuta 1999,

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten miiriysten lihentimisesti annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY
mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kahdennenkymmenennenkolmannen kerran annetusta
direktiivistd 97/69/EY poikkeavista Saksan liittotasavallan tiedoksi antamista mineraalikuituja
koskevista kansallisista sai@nnoksisti

(tiedoksiannettu numerolla K(1999) 3490)

(Ainoastaan saksankielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(1999/836EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan 6 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1)

[ ASIAN TAUSTA

1. Yhteison lainsidddinto

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkin-
t6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardys-
ten lihentdmisestd 27 paivand kesikuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (!), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivilli 1999/33/EY (%), liitteeseen I sisdltyy vaa-
rallisten aineiden luettelo, josta kdyvdt ilmi kyseisten
aineiden yhdenmukaistettu luokittelu ja merkinnit. Kaik-
kien valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden edellyte-
tddn kdyttavin yhdenmukaistettua luokittelua ja merkin-
t6jd, kun vaarallinen aine saatetaan EU:n markkinoille.
Luettelo saatetaan sadnnollisesti ajan tasalle, koska tieteel-
linen ja tekninen tieto lisddntyy jatkuvasti. Timi tapahtuu
tarkistamalla luettelon yksittdisid kohtia ja lisddmalld sii-
hen uusia kohtia.

Liitteen [ esipuheessa selostetaan vaarallisten aineiden
luettelon erityispiirteitd, kuten yksittdisiin kohtiin lisatta-
vien huomautusten tulkintaa. Myos esipuhetta paivitetddn
tarvittaessa.

Liitteen I tarkistukset vahvistetaan mukautuksina teknii-
kan kehitykseen direktiivin 67/548/ETY 28 artiklan
mukaisesti.

() EYVLL 196, 16.8.1967, s. 1.
() EYVLL 199, 30.7.1999, s. 57.

Komission direktiivi 97/69/EY (3), jolla vaarallisten ainei-
den luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien la-
kien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihentdimises-
td annettu direktiivi 67/548/ETY mukautetaan tekniikan
kehitykseen kahdennenkymmenennenkolmannen kerran,
annettiin 5 péivina joulukuuta 1997. Jasenvaltioiden oli
noudatettava sitd viimeistddn 16 pdivind joulukuuta
1998. Kyseisessi mukautuksessa direktiivia 67/548/ETY
muutettiin muun muassa seuraavasti:

— liitteessd 1 olevaan vaarallisten aineiden luetteloon
lisittiin yleinen mineraalikuituja koskeva kohta,

— liitteen I esipuheeseen lisdttiin erityinen mineraalikui-
tuja koskeva huomautus Q.

Komissio, jasenvaltioiden asiantuntijat (kuten luokittelua
ja merkint6jid sekd terveysvaikutuksia kasittelevd komis-
sion tyoryhmi) ja asianomaisen teollisuudenalan asian-
tuntijat keskustelivat mukautusehdotuksesta yli seitsemédn
vuoden ajan. Nididen perusteellisten keskustelujen tulokset
otettiin huomioon lopullista ehdotusta laadittaessa. Ehdo-
tuksesta ddnestettdessd jasenvaltiot puolsivat sitd lukuun
ottamatta Saksaa, joka ddnesti ehdotusta vastaan.

Mineraalikuituja koskevassa yleisessd kohdassa mineraa-
likuidut madritelldan tehdasvalmisteisiksi ~satunnaisesti
suuntautuneiksi lasimaisiksi (silikaatti-) kuiduiksi, joiden
alkalioksidi- ja maa-alkalioksidipitoisuus on yli 18 pai-
noprosenttia. Mineraalikuidut luokitellaan

— syopad aiheuttaviksi, luokka 3, vaarallisuutta osoittava
vakiolauseke R 40; ja drsyttaviksi, tunnus Xi, R 38,

— tai merkitddn tunnuksella Xn, R 38—40, turvallisuus-
ohjeet osoittavat vakiolausekkeet S (2-)36/37.

Kyseiseen yleiseen kohtaan eivdt kuulu sellaiset erityiset
kuidut, joita varten on oma kohta liitteessd 1. Ndmi eri-
tyiset kuidut vapautetaan yleisen kohdan médrayksistd
ilmaisulla "paitsi muualla téssa liitteessd mainitut”.

() EYVL L 343, 13.12.1997, s. 19.
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Direktiivissd 97/69/EY sdddetddn lisiksi huomautuksen Q
lisddmisestd liitteen 1 esipuheeseen. Huomautuksen Q
mukaan yksittdisen mineraalikuidun luokittelua syopad
aiheuttavaksi, luokka 3, ei tarvitse soveltaa, jos kuidulle
tehdyn eldinkokeen tulos on ollut negatiivinen. Huomau-
tuksen Q nojalla voidaan valita neljin tillaisen kokeen
kesken. Jos mineraalikuitu tdyttdd tdmin vaatimuksen,
sitd ei tarvitse merkitd syOpai aiheuttavaksi. Kuitu on kui-
tenkin edelleen luokiteltava drsyttivaksi ja varustettava
vastaavilla merkinnoilld.

2. Kansalliset siannokset

Tarkasteltavina olevat kansalliset sadnnokset ovat Saksan
liittohallituksen ~ ehdotus, jonka mukaan direktiivin
97/69/EY 1 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa vahvistettu
huomautus Q ja kyseisen direktiivin liitteessd vahvistettu
mineraalikuitujen luokittelu saatetaan osaksi kansallista
lainsddddntod seuraavalla tavalla muutettuina (ks. pyyn-
non 1 kohta):

"Huomautus Q;:

Ainetta ei luokiteta syopai aiheuttavaksi, luokka 2, jos
voidaan osoittaa, ettd se tdyttdd jonkin seuraavista ehdois-
ta:

— asianmukainen koe, jossa ruiskutetaan vatsakalvon
sisille 1 x 10° WHO-kuituja, joiden mitat ovat sellai-
set, joita havaitaan tavallisesti tyopaikalla, ei ole osoit-
tanut merkkid liiallisesta karsinogeenisuudesta,

— aineen kemiallinen koostumus on sellainen, ettd oksi-
dien Na,O + K,0 + CaO + MgO + BaO + B,0; -
2Al,0; painoprosenttien algebrallinen summa on
suurempi kuin 30.

Huomautus Q,:

Ainetta ei luokiteta syopad aiheuttavaksi, luokka 3, jos
voidaan osoittaa, ettd se tdyttdd jonkin seuraavista ehdois-
ta:

— asianmukainen koe, jossa ruiskutetaan vatsakalvon
sisille 5 x 10° WHO-kuituja, joiden mitat ovat sellai-
set, joita havaitaan tavallisesti tyopaikalla, ei ole osoit-
tanut merkkid liiallisesta karsinogeenisuudesta,

— kun henkitorveen tiputetaan 2 mg suspensiossa olevia
kuituja, joiden pituus on suurempi kuin 5 pm, halkai-
sija pienempi kuin 3 pm ja pituuden suhde halkaisi-
jaan suurempi kuin 3:1 (WHO-kuidut), kuitujen puo-
liintumisaika on korkeintaan 40 vuorokautta, tai

— aineen kemiallinen koostumus on sellainen, ettd oksi-
dien Na,O + K,0 + CaO + MgO + BaO + B,0; -
2Al,0; painoprosenttien algebrallinen summa on
suurempi kuin 40.

LIITE

CAS-nro EY-nro nro 650-016-00-2

Huomautus A
Huomautus Q,

Huomautus R

Mineraalikuidut lukuun ottamatta tdssi liitteessd nimen-
omaisesti mainittuja:

[Tehdasvalmisteiset lasikuidut (silikaattikuidut), joiden
suuntaisuus on satunnainen ja joiden alkalimetallioksidien
ja maa-alkalimetallioksidien (Na,O + K,0 + CaO + MgO +
BaO) painoprosenttiméird on suurempi kuin 18 %]

Luokitus
SyOpdi aiheuttava, luokka 2; R 49

Pakkausmerkinngt

S: 53/45

CAS-nro EY-nro nro 650-016-00-2

Huom. A
Huom. Q,

Huom. R

Mineraalikuidut lukuun ottamatta tdssi liitteessd nimen-
omaisesti mainittuja:

[Tehdasvalmisteiset lasikuidut (silikaattikuidut), joiden
suuntaisuus on satunnainen ja joiden alkalimetallioksidien
ja maa-alkalimetallioksidien (Na,O + K,0 + CaO + MgO +
BaO) painoprosenttiméird on suurempi kuin 18 %]

Luokitus
Syopdd aiheuttava, luokka 3; R 40

Pakkausmerkinndt

XN

S: (2922

3. Kansalliset sdinnokset verrattuina yhteison
lainsdéddint66n

Saksan liittohallituksen tiedoksiannossa katsotaan direktii-
vin 97/69/EY tavoin, ettd mineraalikuidut ovat tehdasval-
misteisia satunnaisesti suuntautuneita lasimaisia (silikaat-
ti-) kuituja, joiden alkalioksidi- ja maa-alkalioksidipitoi-
suus on yli 18 painoprosenttia.



L 329/102

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

22.12.1999

Tiedoksiannossa katsotaan kuitenkin, ettd mineraalikuidut
olisi jaettava kahteen luokkaan. Ensimmdiseen luokkaan
kuuluvat mineraalikuidut tulisi

— luokitella syopdd aiheuttaviksi, luokka 2, R 49,

— merkiti tunnuksella T, R 49, S 53—45.

Huomautusta Q; tulisi soveltaa muun muassa ndihin
mineraalikuituihin, jolloin ne vapautetaan luokittelusta
syopdd aiheuttaviksi, luokka 2, silld edellytykselld, ettd

— eldinkokeesta on saatu negatiivinen tulos tai

— ns. karsinogeenisyysindeksi KI, joka on kuidun ke-
miallisen koostumuksen perusteella laskettu luku, on
yli 30.

Voidaan olettaa, ettd tillaiset kuidut tulisi tdlloin luokitella
syopdd aiheuttaviksi, luokka 3.

Toiseen luokkaan kuuluvat mineraalikuidut
— luokiteltaisiin syopda aiheuttaviksi, luokka 3, R 40, ja

— merkittéisiin tunnuksella Xn, R 40, S (2-)22.

Huomautusta Q, tulisi soveltaa muun muassa niihin
mineraalikuituihin, jolloin ne vapautetaan luokittelusta
syopdd aiheuttaviksi, luokka 3, silld edellytykselld, ettd

— eldinkokeesta on saatu negatiivinen tulos. Tiedoksian-
non mukaan voidaan valita kahden tillaisen kokeen
valilla, tai

— Kl on yli 40.

Tallaisia kuituja ei ndin ollen luokiteltaisi ja merkittaisi
lainkaan, ei myoskdan drsyttaviksi, R 38.

II MENETTELY

Saksan liittotasavallan pysyvd edustusto Euroopan yhtei-
soissd toimitti faksitse Euroopan komission paisihteeris-
tolle 11 péivind joulukuuta 1998 Euroopan yhteis6n
perustamissopimuksen entisen 100 a artiklan 4 kohdan
mukaisen pyynnon saadakseen komission vahvistuksen
liittohallituksen ehdotukselle, jonka mukaan direktiivin
97/69/EY 1 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu
huomautus Q ja kyseisen direktiivin liitteessd vahvistettu
mineraalikuitujen luokittelu saatetaan osaksi kansallista
lainsdddidntod muutettuina (ks. edelld). Liittohallitus kat-
soo, ettd suunniteltuja kansallisia sddnnoksida voidaan

perustella 36 artiklassa tarkoitetuilla tirkeilld vaatimuk-
silla jotka ovat ihmisten ja eldinten terveyden ja elimin
suojeleminen sekd tyoympiriston suojelu (ks. pyynnon II
kohta ja siihen liitetyt selitykset).

Saksan liittotasavallan pysyvd edustusto Euroopan yhtei-
sOissd antoi 17 pdiviand joulukuuta 1998 pdivitylld kir-
jeelldi kyseisen pyynnon virallisesti tiedoksi Euroopan
komission pdasihteeristolle, joka vastaanotti sen 21 pdi-
vind joulukuuta 1998.

Saksan pyyntd annettiin tiedoksi muille jisenvaltioille,
jotta ne voisivat esittdd huomautuksensa. Jisenvaltiot
eivit esittdneet huomautuksia niille toimitetun tiedoksian-
non sisallosta.

III ARVIOINTI

1. Sovellettavat sdinnot

Euroopan yhteisén perustamissopimuksen entisen 100 a
artiklan sddnnoksid on Amsterdamin sopimuksella muu-
tettu merkittavésti korvaamalla kyseisen artiklan 3, 4 ja 5
kohta kahdeksalla uudella kohdalla, jotka on numeroitu
3—10. Koska kaikki artiklat on numeroitu uudelleen,
muutetusta artiklasta on tullut Euroopan yhteisén perus-
tamissopimuksen 95 artikla.

Amsterdamin sopimus ei sisdlld erityisid siirtymamaarayk-
sid sdannoistd, joita sovelletaan ennen kyseisen sopimuk-
sen voimaantuloa tehtyihin tiedoksiantoihin, kuten timédn
paatoksen kohteena olevaan Saksan tiedoksiantoon.

Koska Euroopan yhteisén perustamissopimuksen entisen
100 a artiklan 4 kohdan méirdysten voimassaolon jatka-
misesta ei ole erityisesti médritty, nima madrdykset kat-
sotaan kumotuiksi uusien médrdysten voimaantulosta (1
paivastd toukokuuta 1999) lahtien. Perustamissopimuksen
uusia madrayksid sovelletaan Saksan tiedoksiannon kisit-
telyyn vilittomasti kyseisestd paivistd lahtien.

Saksan viranomaisten tiedoksiannon tarkoituksena on
saada komission hyviksyntd kansallisille sddnnoksille,
jotka Saksan viranomaiset suunnittelevat ottavansa kiyt-
t66n komission direktiivin 97/69/EY antamisen jilkeen ja
jotka poikkeavat tdstd direktiivistd. Komission on niin
ollen tutkittava Saksan viranomaisten tiedoksianto Euroo-
pan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan 5 koh-
dan mdirdysten perusteella, joita sovelletaan tillaiseen
tapaukseen. Lisdksi komission on tarvittaessa todettava,
tayttyvitko perustamissopimuksen 95 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetut ehdot. Perustamissopimuksen 95 artiklan 4
kohdan madardyksid ei sovelleta tarkasteltavaan tapauk-
seen, koska niitd sovelletaan ainoastaan sellaisissa tapauk-
sissa, joissa jasenvaltio haluaa saada hyviksynnin jo
ennen yhdenmukaistamistoimenpiteen toteuttamista vah-
vistettujen kansallisten sddnnosten pitimiselle voimassa,
mistd tarkasteltavassa tapauksessa ei ole kyse.
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11)

12)

On korostettava, ettd Saksan viranomaisten tiedoksiannon
antamishetkelld sovelletuissa perustamissopimuksen sddn-
noissd ei mdaritty, ettd tiedonannon on perustuttava
uuteen, ympdristonsuojelua tai tyoympiriston suojelua
koskevaan tieteelliseen ndytto6n kyseisen jisenvaltion eri-
tyisten ongelmien vuoksi, jotka ovat ilmenneet yhdenmu-
kaistamistoimenpiteen toteuttamisen jilkeen. Saksan
viranomaisten tiedoksianto on tutkittava ottaen huo-
mioon timd erityinen asianhaara.

2. Ehdot pyynnén kisiteltiviksi ottamiselle

Saksan viranomaisten tiedoksiannon tarkoituksena on
saada hyvaksyntd komission direktiivistd 97/69/EY poik-
keavien kansallisten sddnnosten kayttoonotolle. Kyseinen
direktiivi on yksi Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen 95 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista yhdenmukaista-
mistoimenpiteistd, koska komission vahvistamat yhden-
mukaistamistoimenpiteet kuuluvat nimenomaisesti kysei-
sen kohdan soveltamisalaan.

Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan 5
kohdan vaatimusten mukaisesti Saksan viranomaiset ovat
antaneet komissiolle tiedoksi suunnittelemiensa kansallis-
ten sddnnosten tekstin ja liittdneet pyyntoonsa syyt, joilla
Saksan viranomaisten mukaan voidaan perustella kyseis-
ten sddnnosten kayttoonottoa.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saksan
liittotasavallan tiedoksianto, jonka tarkoituksena on saada
hyviksyntd direktiivistd 97/69/EY poikkeavien kansallis-
ten sddnnosten kdyttoonotolle, tiyttdid — sellaisena kuin
se on tehty Euroopan yhteison perustamissopimuksen
entisen 100 a artiklan 4 kohdan madardysten perusteella
— kasiteltdvaksi ottamisen ehdot Euroopan yhteison
perustamissopimuksen 95 artiklan 5 kohdan mdardysten
mukaisesti.

3. Sisillén arviointi

Perustamissopimuksen 95 artiklan mddrdysten mukaan
komission on varmistuttava kaikkien niiden ehtojen téyt-
tymisestd, joiden mukaisesti jisenvaltio voi hyodyntdd
kyseisessd artiklassa vahvistettuja poikkeusmahdollisuuk-
sia.

Komission on ndin ollen todettava, tiyttyvitkd perusta-
missopimuksen 95 artiklan 5 kohdassa asetetut ehdot,
joissa edellytetidn a) “uutta, ympdéristonsuojelua tai
tyoympdriston suojelua koskevaa tieteellistd nayttod”,
jonka perusteella b) jdsenvaltio pitdd tarpeellisena ottaa
kdyttoon kansallisia sddnnoksid "kyseisen jisenvaltion eri-
tyisten ongelmien vuoksi”, jotka ¢) “ovat ilmenneet
yhdenmukaistamistoimenpiteen toteuttamisen jalkeen”.

Jos komissio katsoo, ettd kyseessi olevien kansallisten
sadnnosten kdyttoonotto on perusteltua, sen on lisdksi
todettava perustamissopimuksen 95 artiklan 6 kohdan
nojalla, ovatko kyseiset kansalliset sddnnokset keino mieli-
valtaiseen syrjintddn tai jdsenvaltioiden vilisen kaupan
peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisi-
markkinoiden toiminnalle.

13)

3.1 Uusi tieteellinen ndyttd, joka koskee yhdenmukais-
tamistoimenpiteen toteuttamisen jilkeen ilmennei-
den jisenvaltion erityisten ongelmien edellyttimiii
ympiristonsuojelua tai tydympiriston suojelua

Saksa esittdd pyyntonsd perusteiksi 36 artiklassa tarkoite-
tut tirkedt vaatimukset, jotka ovat ihmisten ja eldinten
terveyden ja elimdn suojeleminen sekd tydympériston
suojelu.

Kansalliset sadnnokset, joita Saksan viranomaiset suunnit-
televat soveltavansa mineraalikuitujen luokitteluun ja
merkint6ihin, vastaavat direktiivid 97/69/EY kyseisille
kuiduille vahvistetun kemiallisen koostumuksen osalta.
Saiannokset vastaavat direktiivid myos huomautusten A ja
R osalta, jotka liitetddn mineraalikuitujen luokitukseen
sekd Saksan sddnnoksissd ettd direktiivissd 97/69/EY.

Saksan sddnnosluonnoksissa mineraalikuidut jaetaan kui-
tenkin karsinogeenisuuden perusteella kahteen luokkaan,
jotka ovat luokka 2 ("vahvempi” syopdd aiheuttava aine)
ja luokka 3 ("heikompi” syopdd aiheuttava aine), vaikka
direktiivissdi 97/69/EY mineraalikuidut luokitellaan yksin-
omaan luokkaan 3. Tdmin vuoksi Saksan viranomaisten
tiedoksiannossa esitettyjd perusteita poikkeuksien myon-
tamiselle luokituksesta luokkaan 2 ei ole mahdollista ar-
vioida vertaamalla niitd direktiivissd 97/69/EY vahvistet-
tuihin poikkeuksien perusteisiin.

Syopéi aiheuttavaksi, luokka 3, luokiteltavien mineraa-
likuitujen osalta Saksan tiedoksiannossa ehdotetaan poik-
keuksien perusteiden vahvistamista erillisessd huomautuk-
sessa Q,, vaikka direktiivissd 97/69/EY kyseiset perusteet
vahvistetaan huomautuksessa Q.

Huomautuksen Q, ensimmdisessd perusteessa maédritel-
lddn intraperitoneaalitesti yksityiskohtaisesti, vaikka direk-
tiivin 97/69/EY huomautuksessa Q edellytetdin pelkis-
tddn “asianmukaista intraperitoneaalitestid”. Niissd kah-
dessa huomautuksessa esitettyjd perusteita voidaan pitdd
toisiaan vastaavina ainakin joissakin tapauksissa.

Huomautuksen Q, toisessa perusteessa kuvataan yksityis-
kohtaisesti intratrakeaalinen instillaatiotesti. Tamakin
kuvaus on yksityiskohtaisempi kuin direktiivin 97/69/EY
huomautukseen Q sisdltyvé intratrakeaalisen instillaatio-
testin kuvaus. Merkittdvind erona on kuitenkin se, ettd
huomautuksessa Q, otetaan huomioon myos suhteellisen
lyhyet mineraalikuidut, kun taas direktiivin 97/69/EY
huomautus Q koskee pitempid kuituja.
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Huomautuksen Q, kolmannessa perusteessa viitataan kui-
dun kemialliseen koostumukseen kriteerind, jonka perus-
teella voidaan poiketa luokittelusta syopdd aiheuttavaksi.
Perusteessa sovelletaan ns. Kl-indeksid, jota myrkyllisyyttd,
ekomyrkyllisyyttd ja ympdristod kisittelevin tiedekomi-
tean 10 pdivini syyskuuta 1999 kirjallisessa menettelyssd
antaman lausunnon (*) mukaan ei ole testattu laajasti sen
varmistamiseksi, ettd kuidun kemiallinen koostumus
antaa tietoa sen karsinogeenisuudesta. Direktiivin 97/69/
EY huomautuksen Q perusteissa ei sovelleta Kl-indeksia.

Direktiivin 97/69/EY huomautuksen Q perusteella mine-
raalikuidun luokittelusta sy6pdd aiheuttavaksi voidaan
lisiksi poiketa lyhytaikaisen biopysyvyyden mdarittdmi-
seksi tehtdvdn hengitysaltistustestin ja pitkdaikaisen hen-
gitysaltistustestin perusteella. Niitd kahta testid ei mainita
Saksan viranomaisten tiedoksiannossa ehdotetussa huo-
mautuksessa Q,.

Edelld esitetystd kdy ilmi, ettd Saksan tiedoksiannossa
ehdotetut perusteet poikkeuksille mineraalikuidun luokit-
telusta syopda aiheuttavaksi eroavat merkittavasti direktii-
vissd 97[69[EY vahvistetuista perusteista. Yhtd ehdote-
tuista perusteista (kemiallisen koostumuksen kayttod) ei
ole myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasit-
televin tiedekomitean lausunnon mukaan testattu laajasti,
eikd niin ollen naytd siltd, ettd peruste voidaan hyviksya.

Komission yksikot teettivit teknisen selvityksen luokitte-
lun ja merkint6jen alan asiantuntijoilta voidakseen tarkas-
tella tieteellis-teknisid perusteita, jotka Saksan viranomai-
set olivat esittineet tiedoksiannossaan direktiivin
97/69/EY vaatimuksista poikkeavista kansallisista sddn-
noksistd. Saksan perustelut voidaan tiivistdd seuraavasti:

— Direktiivissd 97/69/EY sdddetty mineraalikuitujen luo-
kittelu on ristiriidassa direktiivin 67/548/ETY sddn-
nosten kanssa eiki ole toksikologisesti perusteltu.

— Direktiivin  97/69/EY huomautukseen Q sisaltyvit
poikkeusten perusteet ovat ristiriidassa tieteellisen tie-
don kanssa.

— Suunnitelluissa kansallisissa sddnnoksissd noudatetaan
Euroopan tasolla vahvistettuja periaatteita tarpeetto-
mien elidinkokeiden vilttimisesta.

Teknisessd selvityksessd kumotaan tiedoksiannossa esitetyt
perustelut toinen toisensa perdin muun muassa viittaa-
malla vuosia kestdneisiin perusteellisiin tieteellis-teknisiin
neuvotteluihin, joilla direktiivia 97/69/EY valmisteltiin:
teknisessd selvityksessd todetaan, ettd liittotasavallan tie-
doksiannon ei katsota sisiltdvin sellaista ndyttod, josta
komissio ja muut jisenvaltiot eivit jo olisi keskustelleet

(*) Internet-osoite: http:|/europa.eu.int/comm/dg24/health/sc/sct/

out48_en.html
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direktiivin 97/69/EY laatimiseen ja antamiseen johtaneissa
kokouksissa.

Saksan esittimien tieteellisten perustelujen suhteen
tilanne on ndin ollen sama kuin direktiivin 97/69/EY
antamista edeltdnyt tilanne. Kyseiset perustelut eivit saa-
neet muiden jdsenvaltioiden asiantuntijoita vakuuttuneiksi
tieteellisissd neuvotteluissa, joilla direktiivid valmisteltiin.

Niin ollen voidaan piitelld, ettd Saksan tiedoksiannossa
esitettyjd tieteellis-teknisida perusteluja ei voida pitdd
parempina perusteina mineraalikuitujen luokittelulle kuin
direktiivin 97/69/EY sddnnoksia.

Tekninen selvitys toimitettiin myrkyllisyyttd, ekomyrkylli-
syyttd ja ympdristod kisitteleville tiedekomitealle, jotta se
voisi todeta, kasitellddnko siind oikein Saksan viranomais-
ten tiedoksiannossa esitettyjd perusteita. Komitea totesi
10 pdivind syyskuuta 1999 antamassaan lausunnossa
yleisend kommenttina, ettd kumpaakin asiakirjaa (Saksan
tiedoksiantoa ja teknistd selvitystd) on vaikea arvioida tie-
teellisesti, koska niissd ei ole riittdvid viittauksia tieteelli-
seen kirjallisuuteen. Lisdksi lausunnon mukaan kumman-
kin asiakirjan (erityisesti teknisen selvityksen) tekstissa vii-
tataan tieteellisiin tuloksiin ja niiden mahdollisiin norma-
tiivisiin seurauksiin tekemittd selkedd eroa ndiden kahden
vilille.

Lisiksi on otettava huomioon, etti kun myrkyllisyyttd,
ekomyrkyllisyyttd ja ympiristod kasittelevin tiedekomi-
tean lausunnossa arvioidaan mineraalikuitujen luokittelun
tieteellisid perusteita, siind viitataan muun muassa sellai-
siin tieteellisiin tuloksiin, jotka jitetidan huomiotta seki
Saksan viranomaisten tiedoksiannossa ettd teknisessd sel-
vityksessa.

Tdamin vuoksi Saksan tiedoksiannossa esitetyt tieteelliset
perustelut on katsottava epatdydellisiksi, eikd niitd voida
pitdd pitdvind perusteina mineraalikuitujen luokittelulle.
My6s tekninen selvitys on laadultaan epityydyttivi. Voi-
daan péitelld, ettd on tarpeen tehdd perusteellisempi arvio
tieteellisen tiedon kehityksestd tehdasvalmisteisten mine-
raalikuitujen alalla.

Komission yksikot pyysivit 95 artiklan 5 kohdassa asetet-
tujen vaatimusten pohjalta myrkyllisyyttd, ekomyrkylli-
syyttd ja ympdristod kasittelevaltd tiedekomitealta lisdksi
lausuntoa siit,

a) edustivatko tai sisilsivitkd Saksan tiedoksiannossaan
esittdimat perusteet uutta tieteellistd ndyttod, joka on
ilmaantunut 5 péivén joulukuuta 1997 jilkeen (direk-
tiivin 97/69/EY antamispdivi);

b) koskeeko tillainen tieteellinen niytté ympdristonsuo-
jelua tai tyoympdriston suojelua;
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¢) onko tillaisen ympiristonsuojelun tai tydympériston
suojelun syynd Saksan liittotasavallan erityinen ongel-
ma.

Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevd
tiedekomitea antoi vastauksensa edelld mainitussa 10 péi-
vind syyskuuta 1999 antamassaan lausunnossa.

a) Perustamissopimuksen 95 artiklan 5 kohdassa asete-
tun ensimmdisen vaatimuksen osalta myrkyllisyytta,
ekomyrkyllisyyttd ja ympiristod kisittelevin tiedeko-
mitean lausunnossa pidtellddn, ettei Saksan viran-
omaisten tiedoksiannossa esitetyissd perusteissa viitata
erityisesti tieteelliseen ndyttoon, joka olisi ilmaantunut
5 péivin joulukuuta 1997 jilkeen.

Naistd syistd komissio katsoo, ettd 95 artiklan 5 koh-
dassa asetettu uutta tieteellistd ndyttod koskeva vaa-
timus ei tdyty.

b) Perustamissopimuksen 95 artiklan 5 kohdassa asete-
tun toisen vaatimuksen osalta myrkyllisyyttd, ekomyr-
kyllisyyttd ja ymparistod kisittelevin tiedekomitean
lausunnossa vahvistetaan, ettd Saksan viranomaisten
esittimd tieteellinen ndyttd koskee tydympdriston
suojelua.

Niin ollen 95 artiklan 5 kohdassa asetetun toisen
vaatimuksen katsotaan tdyttyvan.

¢) Perustamissopimuksen 95 artiklan 5 kohdassa asete-
tun kolmannen vaatimuksen osalta myrkyllisyyttd,
ekomyrkyllisyyttd ja ympiristod kisittelevin tiedeko-
mitean lausunnossa todetaan, ettd tydympéristén suo-
jelun syynd oleva ongelma, johon Saksan viranomai-
set aikovat puuttua tiedoksiannollaan, ei koske erityi-
sesti Saksan liittotasavaltaa.

Tastd syystd komissio katsoo, ettei 95 artiklan 5 koh-
dassa asetettu kolmas vaatimus tdyty.

Ottaen huomioon myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja
ympdristod kisittelevin tiedekomitean lausunnon komis-
sio katsoo, ettd 95 artiklan 5 kohdassa asetetut perusvaa-
timukset eivit tayty tarkasteltavana olevassa tapauksessa.

3.2 Keino mielivaltaiseen syrjintiin — jisenvaltioiden
vilisen kaupan peitelty rajoittaminen — este sisi-
markkinoiden toiminnalle

Perustamissopimuksen 95 artiklan 6 kohdan mukaan
komissio hyviksyy tai hylkdd kyseessd olevat kansalliset

17)

18)

sainnokset “todettuaan ensin, ovatko ne keino mielivaltai-
seen syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peitel-
tyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimark-
kinoiden toiminnalle”.

Koska Saksan pyynto ei ole perusteltu 95 artiklan 5 koh-
dassa mainittujen perusehtojen osalta 95 (ks. 3.1 kohta
edelld), komissio ei ole velvollinen toteamaan, ovatko
kyseessd olevat kansalliset sddnnokset keino mielivaltai-
seen syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peitel-
tyyn rajoittamiseen ja muodostavatko ne esteen sisimark-
kinoiden toiminnalle.

IV PAATELMAT

Ottaen huomioon edelld esitetyn komissio katsoo, ettd
Saksan liittotasavallan pyynt6

— tdyttad kasiteltiviksi ottamisen ehdot

— mutta ei ole perusteltu.

Komissio pddttdd niin ollen hyldtdi mainitun pyynnén
Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan 6
kohdan mukaisesti,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Hylitddn Saksan liittotasavallan komissiolle faksitse 11 pdivini
joulukuuta 1998 ja kirjeitse 17 pdivind joulukuuta 1998 tie-

doksi antamat kansalliset mineraalikuituja koskevat sidnnokset,

jotka poikkeavat direktiivistd 97/69/EY.

2 artikla

Tdama paitos on osoitettu Saksan liittotasavallalle.

Tehty Brysselissd 26 pédiviand lokakuuta 1999.

Komission puolesta
Margot WALLSTROM

Komission jdsen




