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KOMMISSIONENS DIREKTIV 97/69/EG
av den § december 1997

om anpassning till tekniska framsteg for tjugotredje gdngen av radets direktiv
67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga imnen

(Text av betydelse fér EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, :

med beaktande av ridets direktiv 67/548/EEG av den 27
juni 1967 om tillnirmning av lagar och andra forfatt-
ningar om klassificering, férpackning och mirkning av
farliga amnen (), senast indrat genom Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 96/56/EG av den 3 september
1996 (%), sarskilt artikel 28 i detta, och

med beaktande av foljande:

I bilaga I till direktiv 67/548/EEG finns en férteckning
over farliga amnen tillsammans med uppgifter om klassi-
ficering och mirkning for varje imne eller varje dmnes-

grupp.

Laboratoriefors6k har visat att vissa syntetiska glasaktiga
(silikat) fibrer har cancerogen verkan. Epidemiologiska
undersdkningars resultat ger anledning till oro 6ver synte-
tiska glasaktiga (silikat) fibrers effekter pa hilsan.

Férteckningen Over farliga dmnen i bilaga I i direktiv
67/548/EEG bor darfér anpassas och kompletteras,
sirskilt sd att den omfattar vissa syntetiska glasaktiga (sili-
kat) fibrer. Som en f6ljd av detta ir det nodvindigt att
_dndra forordet till bilaga I sd att detta innefattar anmirk-
ningar och uppgifter om identifiering, klassificering och
mirkning av syntetiska glasaktiga (silikat) fibrer.

Med de kunskaper vi idag har inom detta omrade, fore-
faller det berittigat att under vissa omstandigheter utesluta
vissa syntetiska glasaktiga (silikat) fibrer fran klassifice-
ringen som cancerogena. Denna mojlighet kommer att
revideras med beaktande av vetenskaplig och teknisk
utveckling, sirskilt inom omradet for test av cancerogeni-
tet.

I vissa bestimmelser i bilagorna I och VI till direktiv
67/548/EEG forekommer forkortningen "EEG”.

Enligt artikel G i Fordraget om Europeiska unionen skall
namnet "Europeiska ekonomiska gemenskapen” ersittas

() EGT L 196, 168.1967, s. 1.
() EGT L 236, 18.9.1996, s. 35.

med ‘namnet "Europeiska gemenskapen”. Det ir dirfor
lampligt att ersitta forkortningen "EEG” med forkort-
ningen "EG” i ovannimnda bestimmelser.

Bestimmelserna i artiklarna 21 och 23 i direktiv 67/548/
EEG har édndrats i enlighet hirmed genom direktiv 96/56/
EG, men farliga 4mnen vars etikett innehaller uttrycken
"EEG-nummer” och "EEG-mirkning” fir slippas ut pi
marknaden till och med den 31 december 2000.

Bestimmelserna i detta direktiv 4r forenliga med yttrandet
frin Kommittén for anpassning till teknisk utveckling av
direktiven om avskaffandet av tekniska handelshinder for
farliga 4mnen och preparat. '

"HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Direktiv 67/548/EEG éandras pd foéljande sitt:

1. Bilaga I skall indras pé foljande sitt:

a) Femte stycket i kapitlet "Nomenklatur” i férordet
skall ersittas med f6ljande:

"Enligt artikel 23.2 a krivs i friga om #mnen som
anges i bilaga I att dmnesnamnet som skall
anvindas pa etiketten skall vara en av de benim-
ningar som anges i bilagan. For vissa dmnen har
ytterligare uppgifter lagts till inom klammer i syfte
att underlitta identifieringen av dessa imnen. Dessa
ytterligare uppgifter behover inte tas med pé etiket-
ten.”

b) Anmirkning A i forordet skall ersittas med féljande
text:

“Anmirkning A:

Amnesnamnet pd etiketten miste Gverensstimma
med en av de benimningar som anges i bilaga I (se
artikel 23.2 a).

I bilaga I anvinds ibland allminna beskrivningar
som 'féreningar’ eller ’salter’. I sidana fall ir tillver-
kare eller annan person som tillhandahiller ett
sddant dmne skyldig att ange korrekt namn p3
etiketten efter att ha tagit kapitlet 'Nomenklatur’ i
forordet i beaktande.

Exempel: for BeCl,: berylliumklorid.”
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c) Foljande anmirkningar Q och R skall liggas till i
forordet:

"Anmirkning Q:
Amnet behéver inte klassificeras som cancerogent

om det kan visas att det uppfyller ett av féljande
villkor:

— Ett korttidsfoérsok for att bestimma den biolo-
giska nedbrytningsformégan vid inhalation har
visat att fibrer som ar lingre n 20pm har en
viktad halveringstid som understiger 10 dagar.
eller

— Ett korttidsforsok for att bestimma den biolo-
giska nedbrytningsférmégan vid intratrakeal
instillation har visat att fibrer lingre dn 20um
har en viktad halveringstid som understiger 40
dagar.
eller

— Ett vil utformat f6rs6k dir dmnet tillforts intra-
peritonealt har inte givit belagg for att dmnet i
ndgon hogre grad dr cancerogent.
eller

— Frénvaro av relevant patogenicitet eller neopla-
stiska forindringar i limplig langtids inhala-
tionstest.

Anmirkning R:

Amnet behover inte klassificeras som cancerogent
om fibrerna har en lingdviktad geometrisk genom-
snittlig diameter minus tva standardavvikelser stdrre
in 6um.”

d) De uppgifter som fortecknas i bilagan till detta
direktiv skall liggas till.

e) Alla hanvisningar till "EEG-nummer” skall ersittas
med "EG-nummer”.
2. Bilaga VI skall indras pa foljande sitt:

a) Alla hinvisningar till JEG-nummer” skall ersittas
med "EG-nummer”.

b) Alla hanvisningar till "EEG-mirkning” skall ersittas
med "EG-mirkning”.

Artikel 2

Inom en femarsperiod efter detta direktivs ikrafttridande
skall kommissionen utvirdera vetenskapliga framsteg och
vidta atgirder for dndringar till eller strykning av anmirk-
ning Q.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall senast den 16 december 1998
satta i kraft de lagar och andra forfattningar som ir
nodvindiga for att folja detta direktiv och skall genast
underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goéras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Utan hinder av artikel 1 skall medlemsstaterna tillita
att varor med beteckningarna "EEG-nummer” eller "EEG-
mirkning” pa etiketten slipps ut pd marknaden till och
med den 31 december 2000.

Artikel 4
Detta direktiv trader i kraft den tredje dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning. '

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 5 december 1997.

P4 kommissionens vdgnar
Ritt BJERREGAARD

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
CAS No — EC No — No 650-016-00-2
Nota A
Nota Q
Nota R

Lanas minerales, excepto aquellas indicadas especificamente en este anexo;
[Fibra vitreas artificiales (silicatos) con una orientacién aleatoria y cuyo contenido en éxidos alcalinos y éxidos alcalino-térreos (Na-
20+ K;,0 + CaO +MgO + BaO) sea superior al 18 % en peso]

Mineraluld, undtagen sadanne navnt andetsteds i dette bilag;
[Syntetiske glasagtige (silikat) fibre uden bestemt orientering og med et indhold af alkaliske oxider og alkaliske jordarters oxider
{Na,0 + K0 + CaO +MgO +BaO) pa over 18 vagtprocent]

Mineralwolle, soweit in diesem Anhang nicht gesondert aufgefiihrt;
[Kiinstlich hergestellte ungerichtete glasige (Silikat-) Fasern mit einem Anteil an Alkali- und Erdalkalimetalloxiden (NayO +
K,0 + CaO +MgO + BaO) von iiber 18 Gewichtsprozent]

Opuktég iveg, efatpovpévov avtdv nov katovopdlovtar oe dAro onpeio avtod tov TMopapthpatog.
[Texvntéc vaAdSE (MLUPLTIKES) iVEG ATAKTOU TIPOCAVOTOMGUOL UE TEPLEKTIKOTNTA ot ofeidla ahkaliov Kot aAKoAkd®Y
youdv (NayO + K0 + CaO +MgO + BaO) avatepn tov 18% katd 6&pog).

Mineral wool, with the exception of those specified elsewhere in this Annex;
[Man-made vitreous (silicate) fibres with random orientation with alkaline oxide and alkali earth oxide (NayO +K,0 + CaO +

MgO + BaO) content greater than 18 % by weight]

Laines minérales, a l’exception de celles nommément désignées dans cette annexe;
[Fibres (de silicates) vitreuses artificielles 4 orientation aléatoire, dont le pourcentage pondéral d’oxydes alcalins et doxydes
alcalino-terreux {Na20 +K;0 + CaO +MgO + BaO) est supérieur a 18 %]}

Lane minerali, escluse quelle espressamente indicate in questo allegato;
[Fibre artificiali vetrose (silicati), che presentano un’orientazione casuale e un tenore di ossidi alcalini e ossidi alcalino-terrosi (Na-

20+ K0 + CaO + MgO + BaO) superiore al 18 % in peso}

Minerale vezels, met uitzondering van in deze bijlage met name genoemde;
[Kunstmatige (silicaat)glasvezels met een willekeurige oriéntatie en een gehalte aan alkali- en aardalkali-oxiden (Na,O+

K;0 +CaO +MgO + BaO) van meer dan 18 gewichtspercenten]

L3 mineral, com excep¢io das expressamente referidas no presente anexo;
[Fibras de vidro (silicatos) sintéticas com orientagdo aleatéria e um teor ponderal de o6xidos de elementos alcalinos e
alcalino-terrosos (Na,0 +K;0 + CaO +MgO + BaO) superior a 18 %]

Mineraalikuidut, paitsi muualla tissa liitteessi mainitut;
[Keinotekoiset sadnnottomisti suuntautuneet lasimaiset (silikaatti) kuidut, joiden alkalioksidija maa-alkaalioksidipitoisuus (Na-

20 +K;0 + CaO +MgO+BaO) on yli 18 painoprosenttia]

Mineralull, férutom det pé andra stillen i bilagan nimnda;
[Syntetiska glasaktiga (silikat) fibrer slumpvis ordnade vars totala innehall av oxider av alkalimetaller och alkaliska jordartsmetaller

(Na;0 + K0 + CaO +MgO + BaO), overstiger 18 viktprocent]
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Clasificacion, Klassificering, Einstufung, Taéivéunon, Classification,
Classification, Classificazione, Indeling, Classificacdo, Luokitus, Klassificering

Carc. Cat. 3; R40 | Xi; R38 —|

_ Etiquetado, Etikettering, Kennzeichnung, Emoniuavor, Labelling,
Etiguetage, Etichettatura, Kenmerken, Rotulagem, Merkinndt, Mdrkning

Xn

R: 38-40

S: (2-)36/37

Limites de concentracién, Koncentrationsgranser, Konzentrationsgrenzwerte, Opiax ovykévipwor,
Concentration Limits, Limites de concentration, Limiti di concentrazione,
Concentratiegrenzen, Limites de concentragdo, Pitoisuusrajat, Koncentrationsgrinser
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CAS No — EC No — No 650-017-00-8
Nota A
Nota R
ES:  Fibras ceramicas refractarias; fibras para usos especiales, excepto aquellas expresamente citadas en este anexo;

DA:

DE:

EL:

EN:

FR:

IT:

NL:

FL:

Sv:

[Fibras vitreas artificiales (silicatos) con una orientacién aleatoria y cuyo contenido en 6xidos alcalinos y éxidos alcalino-térreos
(Na;0 + K,0 + CaO +MgO + BaO) sea inferior o igual al 18 % en peso]

Keramiske fibre; special fibre, undtagen sidanne nzvnt andetsteds i dette bilag;
[Syntetiske glasagtige (silikat) fibre uden bestemt orientering og med et indhold af alkaliske oxider og alkaliske jordarters oxider
(Na,O +K,0 + CaO +MgO +BaO) pé 18 vagtprocent og derunder}

Keramische Mineralfasern; Fasern fiir spezielle Anwendungen, soweit in diesem Anhang nicht gesondert aufgefiihrt;
[Kiinstlich hergestellte ungerichtete glasige (Silikat-) Fasern mit einem Anteil an Alkali- und Erdalkalimetalloxiden (Na,O +
K,0 + CaO +MgO + BaO) von weniger oder gleich 18 Gewichtsprozent]

Awadhaotikég kepapikés iveg iveg yia e1dikodg oonols efapovpévov avtdv nov katovopdloviot o GAlo onucio avtod
1ov [Mapaptiparos

[Texvntég valddelg (nupttikés) fveg GTtakTov MPocavaTOoMopol pe neptekTikdmTa ot ofeidio alkariov kot aAkoiikdv
youdv (Na O + K0 + CaO +MgO + BaO) katdtepn 1 ion tov 18 % katd 6apog].

Refractory Ceramic Fibres; Special Purpose Fibres, with the exception of those specified elsewhere in this Annex;
[Man-made vitreous (silicate) fibres with random orientation with alkaline oxide and alkali earth oxide (Na;O +K,0 +CaO+

MgO +BaO) content less or equal to 18 % by weight]

Fibres céramiques réfractaires; fibres a usage spécial, & I'exception de celles nommément désignées dans cette annexe;
[Fibres (de silicates) vitreuses artificielles a orientation aléatoire, dont le pourcentage pondéral d’oxydes alcalins et d’oxydes
alcalino-terreux (NayO+ K70 + CaO +MgO + BaO) est inférieur ou égal a 18 %]

Fibre ceramiche refrattarie; fibre per scopi speciali, escluse quelle espressamente indicate in questo allegato;
[Fibre artificiali vetrose (silicati), che presentano un’orientazione casuale e un tenore di ossidi alcalini e ossidi alcalino-terrosi (Na-

20 + K0 + CaO + MgO + BaO) pari o inferiore al 18 % in peso]

Keramische minerale vezels; vezels voor speciale toepassingen, met uitzondering van in deze bijlage met name genoemde;
[Kunstmatige (silicaat)glasvezels met een willekeurige oriéntatie en een gehalte aan alkali- en aardalkali-oxiden (Na,O +K,0 +
CaO +MgO+BaO) van ten hoogste 18 gewichtspercenten]

Fibras cerimicas refractarias; fibras para usos especificos, com excepgio das expressamente referidas no presente anexo;
[Fibras de vidro (silicatos) sintéticas com orientagdo aleatoria e um teor ponderal de 6xidos de elementos alcalinos e alcalino-ter-

rosos (NayO +K;0 + CaO +MgO + BaO) ndo superior a 18 %]

Keraamiset kuidut; kuidut erityistarkoituksiin, paitsi muualla tissi liitteessi mainitut;
[Keinotekoiset siddnnottdmisti suuntautuneet lasimaiset (silikaatti) kuidut, joiden alkalioksidija maa-alkalioksidipitoisuus (Na-

20 +K;0 + CaO +MgO + BaO) on enintién 18 painoprosenttia]

Keramiska fibrer; specialfibrer férutom det pa andra stillen i bilagan nimnda;
[Syntetiska glasaktiga (silikat) fibrer slumpvis ordnade vars totala innehall av oxider av alkalimetaller och alkaliska jordartsmetaller

(Na,0 +K;0 + CaO+MgO + BaO), ir lika med eller understiger 18 viktprocent]
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Clasificacion, Klassificering, Einstufung, Tafivounomn, Classification,
Classification, Classificazione, Indeling, Classifica¢do, Luokitus, Klassificering

Carc. Cat. 2; R49 l Xi; R38 J

Etiguetado, Etikettering, Kennzeichnung, Emiotjuavomn, Labelling,
Etiquetage, Etichettatura, Kenmerken, Rotulagem, Merkinndt, Mdrkning

R: 49-38

S: 53-45

Limites de concentracién, Koncentrationsgrenser, Konzentrationsgrenzwerte, Opix ovykévipwon,
Concentration Limits, Limites de concentration, Limiti di concentrazione,
Concentratiegrenzen, Limites de concentragdo, Pitoisuusrajat, Koncentrationsgrdnser




