13. 12. 97

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 343/19

DIRECTIVA 97/69/CE DA COMISSAO
de 5 de Dezembro de 1997

que adapta pela vigésima terceira vez ao progresso técnico a Directiva

67/548/CEE do Conselho relativa a aproximacio das disposicdes legislativas,

regulamentares e administrativas respeitantes a classificacdo, embalagem e
rotulagem. das substincias perigosas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 67/548/CEE do Conselho, de
27 de Junho de 15967, relativa a aproximagdo das disposi-
¢Bes legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substin-
cias perigosas ('), com a Gltima redac¢do que lhe foi dada
pela Directiva 96/56/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), e, nomeadamente, o seu artigo 289,

Considerando que o anexo I da Directiva 67/548/CEE
inclui uma lista de substincias perigosas, bem como
disposigbes especificas relativas a classificagdo e rotulagem
de cada substancia ou grupo de substincias;

Considerando que estudos laboratoriais revelaram que
algumas fibras de vidro (silicatos) sintéticas tém efeitos
cancerigenos; que estudos epidemiolégicos tém gerado
motivo de preocupacdo relativamente aos efeitos que as
fibras de vidro (silicatos) sintéticas tém sobre a satde;

Considerando que a lista das substincias perigosas do
referido anexo I deve portanto ser adaptada e ampliada,
nomeadamente com o objectivo de incluir algumas fibras
de vidro (silicatos) sintéticas; que, por conseguinte, é
necessario alterar o predmbulo do anexo I de modo a
incluir notas e disposi¢des especificas relativas a identifi-
cagdo, classificacio e rotulagem das fibras de vidro (silica-
tos) sintéticas;

Considerando que, dado o estado actual do conhecimento
cientifico, parece justificar-se, em determinadas circuns-
tancias, ndo classificar como cancerigenas algumas fibras
de vidro (silicatos) sintéticas; que esta possibilidade deve
ser revista a luz do progresso cientifico e técnico, nomea-
damente no dominio dos testes de carcinogenicidade;

Considerando que a sigla «CEE» figura em determinadas
disposigdes dos anexos I e VI da Directiva 67/548/CEE;

Considerando que o artigo G do Tratado da Unido Euro-
peia substituiu a designagdo «Comunidade Econdémica
Europeia» por «Comunidade Europeia»; que convém, por

() JO L 19 de 16. 8. 1967, p. 1.
() JO L 236 de 18. 9. 1996, p. 35.

conseguinte, substituir a sigla «CEE» pela sigla «CE» nas
disposi¢Bes referidas;

Considerando que a Directiva 96/56/CE alterou o
disposto nos artigos 212 e 23° da Directiva 67/548/CEE,
permitindo a colocagio no mercado de substincias peri-
gosas cujo rétulo ostente um «nimero CEE», bem como a
expressdo «rotulagem CEE», até 31 de Dezembro de 2000;

Considerando que o disposto na presente directiva esta
em conformidade com o parecer do Comité para a adap-
tacdo ao progresso técnico das directivas que visam a
eliminagio dos entraves técnicos ao comércio no sector
das substincias e preparacSes perigosas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A Directiva 67/548/CEE é alterada do seguinte modo:
1. O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:

a) O quinto paragrafo da sec¢io «Nomenclatura» do
preambulo passa a ter a seguinte redacgio:

«O n? 2, alinea a), do artigo 23° estabelece, no que
respeita as substdncias enumeradas no anexo I, que
o nome da substincia a utilizar no rétulo deve ser
uma das designagBes apresentadas no anexo. No que
se refere a determinadas substincias sdo acrescen-
tadas informagBes complementares entre paréntesis
rectos, de modo a auxiliar a identificacio das
substincias. Ndo é necessario incluir as referidas
informagdes complementares no rétulo.s;

b) A nota A do preambulo passa a ter a seguinte redac-
¢do:

«Nota A:

O nome da substincia figurard no rétulo sob uma
das designag¢des do anexo I [ver n° 2, alinea a), do
artigo 23°].

No anexo I usam-se, por vezes, designa¢bes gerais
do tipo: “compostos de ...” ou “sais de ...”. Nesses
casos, o fabricante ou qualquer outra pessoa que
comercialize a substincia deve indicar no rétulo a
designagdo correcta tendo em consideracio o
disposto na secgdo “Nomenclatura” do predmbulo.

Exemplo: para BeCly: cloreto de berilio.;
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¢) Sdo aditadas as seguintes notas Q e R ao preambulo:
«Nota Q:

A classificagdo como cancerigeno ndo ¢ aplicavel
caso se prove que a substincia satisfaz uma das
seguintes condigdes: ‘

— um ensaio de biopersisténcia a curto prazo por
inalagdo mostrou que as fibras de comprimento
superior a 20 pm apresentam uma semi-vida
média ponderada inferior a 10 dias,
ou

— um ensaio de biopersisténcia a curto prazo por
instilagdo endotraqueal mostrou que as fibras de
comprimento superior a 20 lm apresentam uma
semi-vida média ponderada inferior a 40 dias,
ou

— um ensaio intra-peritoneal adequado ndo
mostrou evidéncias de aumento de carcinogeni-
cidade,
ou

— um ensaio a longo prazo, por inalagio adequado,
conduziu a uma auséncia de efeitos patogénicos
significativos ou de alteracGes neoplasicas.

Nota R:

A classificacio como cancerigeno ndo é aplicavel a
fibras de didmetro geométrico médio, ponderado em
funcio do comprimento, menos dois desvio-padrio,
superior a 6 um.;

d) As entradas que figuram no anexo I da presente
directiva sdo aditadas;

¢) Todas as referéncias a «nimero CEE» sdo substi-
tuidas por «ntimero CE».
2. O anexo VI ¢ alterado do seguinte modo:

a) Todas as referéncias a «nimero CEE» sdo substi-
tuidas por «ntmero CE»;

b) Todas as referéncias a «rotulagem CEE» sdo substi-
tuidas por «rotulagem CE».

Artigo 2°

No prazo de cinco anos apds a entrada em vigor da
presente directiva, a Comiss3o avaliara o progresso cienti-
fico e, se necessario, adoptara, relativamente a Nota Q,
eventuais alteragbes ou a sua supressio.

Artigo 3°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor, o mais tardar
em 16 de Dezembro de 1998, as disposi¢Ges legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias ao cumpri-
mento das disposi¢des previstas na presente directiva.
Desse facto informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-membros adoptarem tais disposi¢es,
estas incluirfo uma referéncia a presente directiva ou
serdo acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publica¢do oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2. Nio obstante o disposto no artigo 1°%, os Estados-
-membros permitirio a colocagdo no mercado até 31
de Dezembro de 2000 de substincias cujo rétulo ostente
um «nimero CEE» e a mengdo «rotulagem CEE».

Artigo 4°

A presente directiva entra em vigor trés dias apds a sua
publicagio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 5°

Os Estados-membros sio os destinatarios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 5 de Dezembro de 1997.

Pela Comissdo
Ritt BJERREGAARD

Membro da Comissdo
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ANEXO
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 orientacion aleatoria y cuyo contenido en Oxidos alcalinos y 6xidos alcalino-térreos
(Na,0 + K0 +CaO +MgO + BaO) sea superior al 18 % en peso]

Mineraluld, undtagen sddanne nzvnt 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 hergestelite ungerichtete glasige (Silikat-) Fasern mit einem Anteil an Alkali- und Erdalkalimetalloxiden (Na,O +
K,0 + CaO +MgO + BaO) von iiber 18 Gewichtsprozent]

Opuktég tveg, céoupoupévov avtdv nov katovopdlfoviar ot GAAo onpeio avtod tov Mapaprhparoc.
[Texvntée varddelg (mupltikéc) iveg ATAKTOV TPOGAVATOMGHOL UE mepiexTikdTTA ot ofeidia alkaliov Kot aAkoAlkdV
yoidv (NayO + K0 + CaO +MgO + BaO) avatepn tov 18% xatd 6apog).

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 (NaO+K,;0 +CaO +
MgO + BaO) content greater than 18 % by weight]

Laines minérales, 3 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 d'oxydes
alcalino-terreux (NayO + K0 + 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
(NayO + 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 oriéntatic en een gehalte aan alkali- en aardalkali-oxiden (Na,O+
K,0 + CaO +MgO + BaO) van meer dan 18 gewichtspercenten]

Li mineral, com excepgdo das expressamente referidas no presente anexo;
[Fibras de vidro (silicatos) sintéticas com orientagio aleatdria e um teor ponderal de dxidos de elementos alcalinos e

alcalino-terrosos (NayO + K0 + CaO +MgO + BaO) superior a 18 %]

Mineraalikuidut, paitsi muualla tissi liitteessa mainitut;
[Keinotekoiset saanndttomasti suuntautuneet lasimaiset (silikaatti) kuidut, joiden alkalioksidija maa-alkaalioksidipitoisuus

(Na,0 + K,0 + CaO +MgO + BaO) on yli 18 painoprosenttia)

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

(Na;0 + K0 + CaO + MgO + BaO), 6verstiger 18 viktprocent]



L 343/22 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 13. 12. 97

Clasificacion, Klassificering, Einstufung, Tafivounomn, Classification,
Classification, Classificazione, Indeling, Classificacdo, Luokitus, Klassificering

Carc. Cat. 3; R40 Xi; R38

_ Etiguetado, Etikettering, Kennzeichnung, Emotjpavon, Labelling,
Etiquetage, Etichettatura, Kenmerken, Rotulagem, Merkinndt, Mdrkning

R: 38-40

S: (2-)36/37

Limites de concentracién, Koncentrationsgreenser, Konzentrationsgrenzwerte, Opta@ cLYKEVIPWOTC,
Concentration Limits, Limites de concentration, Limiti di concentrazione,
Concentratiegrenzen, Limites de concentrag¢do, Pitoisuusrajat, Koncentrationsgrdnser
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CAS No — EC No — No 650-017-00-8
Nota A
Nota R
ES:  Fibras cerdmicas 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 orientacion aleatoria y cuyo contenido en 6xidos alcalinos y éxidos alcalino-térreos
(Na;0 + K0 + CaO +MgO + BaO) sea inferior o igual al 18 % en peso]

Keramiske fibre; special fibre, undtagen sidanne navnt 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) pa 18 vagtprocent og derunder]

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

AwnBhaoTikég kepapikés (veg iveg yia e18ikoic okomovg eEatpovptvev avtdv mov Katovopdlovial 6e GAAO onueio avtod
tov [Nopapthpatog

[Texvntég vaiddelg (MUPLTikég) veg GTAKTOL TTPOCOVOTOMGUOD PE TEPLEKTIKOTNTO G OEeidior aAkarwv Kot aAKoALKGOY
yardv (NayO + K0 +CaO +MgO + BaO) xatdtepn 7 ion tov 18 % kotd Bd4pog).

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+ K0+ CaO+
MgO + BaO) content less or equal to 18 % by weight]

Fibres céramiques réfractaires; fibres 4 usage spécial, a 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 (Na,O + K0 + 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,O + 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 oriéntatic en een gehalte aan alkali- en aardalkali-oxiden (Na,O+ K,0 +
CaO +MgO + BaO) van ten hoogste 18 gewichtspercenten]

Fibras cerdmicas refractirias; fibras para usos especificos, com excepgio das expressamente referidas no presente anexo;
[Fibras de vidro (silicatos) sintéticas com orientacio aleatoria e um teor ponderal de 6xidos de elementos alcalinos e alcalino-ter-
rosos (NaO +K,0 + CaO +MgO + BaO) ndo superior a 18 %]

Keraamiset kuidut; kuidut erityistarkoituksiin, paitsi muualla tassa liitteessa mainitut;
[Keinotekoiset saanndttdmisti suuntautuneet lasimaiset (silikaatti) kuidut, joiden alkalioksidija maa-alkalioksidipitoisuus
(NazO + K0 + 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

(N2,0 + K0 + CaO +MgO + BaO), 4r lika med eller understiger 18 viktprocent]
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Clasificacion, Klassificering, Einstufung, Ta&ivéunon, Classification,
Classification, Classificazione, Indeling, Classificacdo, Luokitus, Klassificering

Carc. Cat. 2; R49 Xi; R38

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

R: 49-38

S: 53-45

Limites de concentracién, Koncentrationsgreenser, Konzentrationsgrenzwerte, Opta ovykévipwors
Concentration Limits, Limites de concentration, Limiti di concentrazione,
Concentratiegrenzen, Limites de concentragcdo, Pitoisuusrajas, Koncentrationsgrdnser




