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DIRECTIVA 97/69/CE A COMISIEI
din 5 decembrie 1997

de efectuare a celei de-a douăzeci și treia adaptări la progresul tehnic a Directivei 67/548/CEE a Consiliului
privind apropierea actelor cu putere de lege și a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea

și etichetarea substanțelor periculoase
(Text cu relevanță pentru SEE)

COMISIA COMUNITĂȚILOR EUROPENE,

având în vedere Tratatul de instituire a Comunității Europene,

având în vedere Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 iunie
1967 privind apropierea actelor cu putere de lege și a actelor
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea și etichetarea
substanțelor periculoase (1), astfel cum a fost modificată ultima
dată prin Directiva 95/56/CE a Parlamentului European și a
Consiliului (2) și, în special articolul 28 al acestuia,

întrucât anexa I la Directiva 67/548/CEE conține o listă cu
substanțe periculoase, cuprinzând specificații privind clasificarea
și etichetarea fiecărei substanțe sau grupe de substanțe;

întrucât studiile de laborator au demonstrat că anumite fibre arti-
ficiale (de silicat) de sticlă au efecte cancerigene; întrucât anumite
examene epidemiologice au creat îngrijorare în ceea ce privește
efectele fibrelor artificiale (de silicat) de sticlă asupra sănătății;

întrucât se impune astfel adaptarea și completarea listei de
substanțe periculoase din anexa I la directivă, în special pentru a
include anumite fibre artificiale (de silicat) de sticlă; întrucât este
necesară, în consecință, modificarea prefeței la anexa I astfel încât
să includă observațiile și detaliile privind identificarea, clasificarea
și etichetarea fibrelor artificiale (de silicat) de sticlă;

întrucât se justifică, în stadiul actual al cunoștințelor, excluderea,
în anumite condiții, a unor fibre artificiale (de silicat) de sticlă din
categoria de substanțe cancerigene; întrucât această posibilitate
trebuie reanalizată în temeiul evoluțiilor științifice și tehnice, în
special din domeniul testelor de cancerigenitate;

întrucât sigla „CEE” apare în anumite dispoziții ale anexelor I și VI
la Directiva 67/548/CEE;

întrucât articolul G din Tratatul privind Uniunea Europeană a
înlocuit termenul „Comunitatea Economică Europeană” cu
termenul „Comunitatea Europeană”; întrucât se impune înlocui-
rea în consecință a siglei „CEE” cu sigla „CE” în dispozițiile amintite
mai sus;

întrucât Directiva 96/56/CE a modificat în mod corespunzător
articolele 21 și 23 din Directiva 67/548/CEE, autorizând până la
31 decembrie 2000 introducerea pe piață a substanțelor pericu-
loase cu etichete purtând „numărul CEE” și mențiunea „etichetă
CEE”;

întrucât măsurile prevăzute în prezenta directivă sunt în
conformitate cu avizul Comitetului pentru adaptarea la progresul
tehnic a directivelor privind eliminarea barierelor tehnice din calea
comerțului cu substanțe și preparate periculoase,

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ:

Articolul 1

Directiva 67/548/CEE se modifică după cum urmează:

1. Anexa I se modifică după cum urmează:

(a) al cincilea alineat al capitolului intitulat „Nomenclatura”
din Cuvântul introductiv se înlocuiește cu următorul text:

„La articolul 23 alineatul (2) litera (a) se prevede că, în
cazul substanțelor care apar în anexa I, denumirea sub-
stanței folosite pe etichetă trebuie să corespundă cu una
dintre denumirile menționate în anexă. Pentru anumite
substanțe, s-au adăugat informații suplimentare între
paranteze drepte pentru a facilita identificarea substanței.
Aceste informații suplimentare nu trebuie să fie prevăzute
în mod obligatoriu pe etichetă.”;

(b) nota A din Cuvântul introductiv se înlocuiește cu următo-
rul text:

„Nota A:

Numele substanței trebuie să apară pe etichetă în forma
uneia dintre denumirile prevăzute în anexa I [articolul 23
alineatul (2) litera (a)].

La anexa I se face uneori uz de o descriere generală de tipul
«compuși de…» sau «săruri de…». În acest caz, fabricantul
sau orice altă persoană care introduce pe piață o astfel de
substanță trebuie să precizeze pe etichetă denumirea
corectă, ținând seama de capitolul «Nomenclatorul» din
Cuvântul introductiv.

Exemplu: pentru BeCl2: clorură de beriliu.”;
(1) JO L 196, 16.8.1967, p. 1.
(2) JO L 236, 18.9.1996, p. 35.
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(c) notele Q și R care urmează se adaugă la Cuvântul
introductiv:

„Nota Q:

Clasificarea drept cancerigenă nu se aplică dacă se poate
stabili că substanța îndeplinește una dintre următoarele
condiții:

— un test de biorezistență pe termen scurt prin inhalare
a demonstrat că fibrele cu o lungime mai mare de
20 μm au un timp de înjumătățire mediu mai mic de
10 zile;

— un test de biorezistență pe termen scurt prin instilație
intratraheală a demonstrat că fibrele cu o lungime mai
mare de 20 μm au un timp de înjumătățire mediu mai
mic de 40 de zile;

— un test intraperitoneal adecvat nu a scos în evidență
nici o dovadă de exces de efect cancerigen;

— un test adecvat pe termen lung prin inhalare nu a
semnalat modificări neoplazice sau patogene.

Nota R:

Clasificarea drept cancerigene nu se aplică obligatoriu
fibrelor cu un diametru mediu geometric ponderat pe
lungime, fără două erori tip, mai mare de 6 μm.”;

(d) se adaugă termenii din anexa la prezenta directivă;

(e) toate referințele „număr CEE” se înlocuiesc cu „număr CE”.

2. Anexa VI se modifică după cum urmează:

(a) toate referințele „număr CEE” se înlocuiesc cu „număr CE”;

(b) toate referințele „etichetă CEE” se înlocuiesc cu „eti-
chetă CE”.

Articolul 2

În termen de cinci ani de la intrarea în vigoare a prezentei directive,
Comisia evaluează dezvoltările științifice și adoptă măsuri de
eliminare sau modificare a notei Q.

Articolul 3

(1) Statele membre adoptă și pun în aplicare actele cu putere de
lege și actele administrative necesare pentru a se conforma pre-
zentei directive până la 16 decembrie 1998. Statele membre
informează de îndată Comisia cu privire la aceasta.

Atunci când statele membre adoptă aceste dispoziții, ele cuprind
o trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o asemenea
trimitere la data publicării lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Fără a aduce atingere dispozițiilor articolului 1, statele
membre permit până la 31 decembrie 2000 introducerea pe piață
a substanțelor cu etichete purtând „numărul CEE” sau mențiunea
„etichetă CEE”.

Articolul 4

Prezenta directivă intră în vigoare în a treia zi de la data publicării
în Jurnalul Oficial al Comunităților Europene.

Articolul 5

Prezenta directivă se adresează statelor membre.

Adoptată la Bruxelles, 5 decembrie 1997.

Pentru Comisie

Ritt BJERREGAARD

Membru al Comisiei
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ANEXĂ
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