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DIREKTIVA 2001/41/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJEĆA 

od 19. lipnja 2001. 

o dvadeset prvoj izmjeni Direktive Vijeća 76/769/EEZ o usklađivanju zakona i ostalih propisa 
država članica u odnosu na ograničenja stavljanja na tržište i uporabe određenih opasnih tvari i 
pripravaka, s obzirom na tvari koje su razvrstane kao karcinogene, mutagene ili tvari toksične za 

reprodukciju 

EUROPSKI PARLAMENT I VIJEĆE EUROPSKE UNIJE, 

uzimajući u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a 
posebno njegov članak 95., 

uzimajući u obzir prijedlog Komisije ( 1 ), 

uzimajući u obzir mišljenje Gospodarskog i socijalnog odbo­
ra ( 2 ), 

u skladu s postupkom predviđenim u članku 251. Ugovora ( 3 ), 

budući da: 

(1) Člankom 14. Ugovora predviđa se uspostava područja 
bez unutarnjih granica na kojem je osigurano slobodno 
kretanje roba, osoba, usluga i kapitala. 

(2) 29. ožujka 1996. Europski parlament i Vijeće donijeli su 
Odluku 646/96/EZ o usvajanju akcijskog plana za borbu 
protiv raka u okviru djelovanja u području javnog 
zdravlja (od 1996. do 2000.) ( 4 ) 

(3) Radi unapređenja zdravstvene zaštite i sigurnosti potro­ 
šača, tvari razvrstane kao karcinogene, mutagene ili tvari 
toksične za reprodukciju, te pripravci koji sadrže takve 
tvari, ne bi se smjeli stavljati na tržište za širu javnu 
uporabu. 

(4) Direktiva 94/60/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 
20. prosinca 1994. o četrnaestoj izmjeni Direktive 
76/769/EEZ ( 5 ), u obliku Dodatka koji se odnosi na 
točke 29., 30. i 31. Priloga I. Direktivi 76/769/EEZ ( 6 ), 
donosi popis tvari razvrstanih u kategoriju 1. ili 2. kao 
karcinogene, mutagene ili tvari toksične za reprodukciju. 
Takve tvari i pripravci ne bi se smjeli stavljati na tržište 
za opću uporabu. 

(5) Direktivom 94/60/EZ predviđa se da će Komisija podni­
jeti Europskom parlamentu i Vijeću prijedlog za 

proširenjem tog popisa najkasnije u roku od šest mjeseci 
od objave prilagodbe tehničkom napretku Priloga I. 
Direktivi Vijeća 67/548/EEZ od 27. lipnja 1967. koja 
se odnosi na razvrstavanje, pakiranje i označivanje 
opasnih tvari ( 7 ), a koji sadrži tvari razvrstane u katego­
riju 1. ili 2. kao karcinogene, mutagene ili tvari toksične 
za reprodukciju. 

(6) Direktiva Komisije 97/69/EZ od 5. prosinca 1997. 
godine o dvadeset trećoj prilagodbi tehničkom napretku 
Direktive Vijeća 67/548/EEZ, a posebno njezinog Priloga 
I., sadrži jednu tvar koja je novorazvrstana u kategoriju 2. 
kao karcinogena tvar, te Direktiva Komisije 98/73/EZ ( 8 ) 
od 18. rujna 1998. o dvadeset četvrtoj prilagodbi tehni­ 
čkom napretku Direktive Vijeća 67/548/EEZ ( 9 ), a 
posebno njezinog Priloga I. sadrži jednu tvar koja je 
novorazvrstana u kategoriju 2. kao karcinogena tvar i 
jednu tvar koja je novorazvrstana u kategoriju 2. kao 
tvar toksična za reprodukciju. Te bi tvari trebalo uključiti 
u Dodatak koji se odnosi na točke 29. i 31. Priloga I. 
Direktivi 76/769/EEZ. 

(7) Vodilo se računa o rizicima i prednostima tvari koje su 
direktivama 97/69/EZ i 98/73/EZ novorazvrstane u kate­
goriju 2. kao karcinogene tvari ili u kategoriju 2. kao 
tvari toksične za reprodukciju. 

(8) Ova se Direktiva primjenjuje ne dovodeći u pitanje zako­
nodavstvo Zajednice koje određuje minimalne zahtjeve 
za zaštitu radnika sadržane u Direktivi Vijeća 
89/391/EEZ od 12. lipnja 1989. o uvođenju mjera za 
poticanje poboljšanja sigurnosti i zdravlja radnika na 
radu ( 10 ), te u pojedinačnim direktivama koje se na njoj 
temelje, posebno u Direktivi Vijeća 90/394/EEZ od 
28. lipnja 1990. o zaštiti radnika od rizika zbog izlože­
nosti karcinogenim tvarima na radu (Šesta pojedinačna 
direktiva u smislu članka 16. stavka 1. Direktive 
89/391/EEZ) ( 11 ), 

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU: 

Članak 1. 

Dodatak Prilogu I. Direktivi 76/769/EEZ mijenja se kako slijedi:
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( 1 ) SL C 116 E, 26.4.2000., str. 54. 
( 2 ) SL C 140, 18.5.2000., str. 1. 
( 3 ) Mišljenje Europskog parlamenta od 14. studenoga 2000. (još nije 

objavljeno u Službenom listu), Zajedničko stajalište Vijeća od 
12. ožujka 2001. (SL C 142, 15.5.2001., str. 1.) i Odluka Europskog 
parlamenta od 16. svibnja 2001. 

( 4 ) SL L 95, 16.4.1996., str. 9. 
( 5 ) SL L 365, 31.12.1994., str. 1. 
( 6 ) SL L 262, 27.9.1976., str. 201. Direktiva kako je zadnje izmijenjena 

Direktivom Komisije 1999/77/EZ (SL L 207, 6.8.1999., str. 18.). 

( 7 ) SL 196 J, 16.8.1967., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena 
Direktivom Komisije 2000/33/EZ (SL L 136, 8.6.2000., str. 90.). 

( 8 ) SL L 343, 13.12.1997., str. 19. 
( 9 ) SL L 305, 16.11.1998., str. 1. 
( 10 ) SL L 183, 29.6.1989., str. 1. 
( 11 ) SL L 196, 26.7.1990., str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena 

Direktivom Vijeća 1999/38/EZ (SL L 138, 1.6.1999., str. 66.).



1. U uvodu se dodaje Napomena R kako slijedi: 

„Napomena R: 

Razvrstavanje tvari kao karcinogenih ne mora se odnositi na 
vlakna kod kojih je geometrijska sredina promjera odmjerena 
po dužini, umanjeno za dvije standardne pogreške, veća od 
6 μm.” 

2. Tvari navedene u Prilogu ovoj Direktivi dodaju se tvarima 
koje su navedene u Prilogu koji se odnosi na točke 29. i 31. 

Članak 2. 

1. Države članice donose i objavljuju zakone i druge propise 
potrebne za usklađivanje s ovom Direktivom najkasnije do 
18. srpnja 2002. godine. One o tome odmah obavješćuju Komi­
siju. 

Države članice primjenjuju te odredbe od 18. siječnja 2003. 
godine. 

2. Kada države članice donose ove odredbe, te odredbe 
prilikom njihove službene objave sadržavaju uputu na ovu 

Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Načine tog upući­
vanja određuju države članice. 

Članak 3. 

Ova Direktiva stupa na snagu sljedećeg dana od dana objave u 
Službenom listu Europskih zajednica. 

Članak 4. 

Ova je Direktiva upućena državama članicama. 

Sastavljeno u Luxembourgu 19. lipnja 2001. 

Za Europski parlament 
Predsjednik 

N. FONTAINE 

Za Vijeće 
Predsjednik 

M. WINBERG 

PRILOG 

Točka 29. — Karcinogene tvari: kategorija 2. 

Tvari Indeks broj EZ broj CAS broj Napomene 

4-kloranilin 612-137-00-9 203-401-0 106-47-8 

Vatrostalna keramička vlakna; vlakna za posebne namjene, 
isključujući ona koja su navedena drugdje u Prilogu I. 
Direktivi 67/548/EEZ; [umjetna staklena (silikatna) vlakna 
nepravilne orijentacije koja sadrže alkalijski oksid i zemno- 
alkalijski oksid (Na 2 O + K 2 O + CaO + MgO + BaO) manje 
ili jednako od 18 % po težini] 

650-017-00-8 R 

Točka 31. — Tvari toksične za reprodukciju: kategorija 2. 

Tvari Indeks broj EZ broj CAS broj Napomene 

6-(2-kloretil)-6(2-metoksieotksi)-2,5,7,10-tetraoksa-6- 
silaundekan; etacelasil 

014-014-00-X 253-704-7 37894-46-5
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