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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2009/2/ES
ze dne 15. ledna 2009,

kterou se po tficité prvé pfizpisobuje technickému pokroku smérnice Rady 67/548/EHS
o sblizovani privnich a sprdvnich predpistt tykajicich se Kklasifikace, baleni a oznacovani
nebezpecnych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna
1967 o sblizovani pravnich a sprdvnich predpisti tykajicich se

klasifikace,

baleni a oznaCovdni nebezpecnych ldtek (1),

a zejména na Clanek 28 uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 3 smérnice 67/548/EHS stanovi
kritéria a postupy pro harmonizaci klasifikace
a oznacovani latek. Podle bodu 4.1.3, 4.1.4 a 4.1.5
piilohy VI smérnice 67/548/EHS musi primys! infor-
movat Clenské staty a clenské staty jsou povinny nepro-
dlené predklddat ndvrhy na harmonizovanou klasifikaci
a oznacovani, jakmile obdrzi informace, Ze litka spliuje
kritéria mutagenni latky, karcinogenni litky nebo latky
toxické pro reprodukci.

Priloha I smérnice 67/548/EHS obsahuje seznam nebez-
pecnych latek a tdaje tykajici se klasifikace a oznaceni
kazdé latky. Seznam je tfeba aktualizovat a zaclenit do
nj dal§i ozndmené nové latky i dalsi existujici latky
a zdroven pfizpusobit nékteré polozky technickému
pokroku. Navic je tfeba z ptilohy odstranit udaje tykajici
se nékterych latek.

Priloha I smérnice 67/548/EHS jiz obsahuje pocetné
sdruzené polozky zejména v oblasti sloucenin kovi
vyhodnocenych piistupem sdruzovadni nebo analogickym
piistupem na zdkladé analogie mezi latkami.

() Uf. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

(4)

()

Pfiloha I smérnice 67/548/EHS obsahuje rovnéz urcité
skupiny, jejichz polozky byly urceny a klasifikace odvo-
zena za pouziti pfistupu sdruzovani nebo analogického
piistupu, zejména ropné latky a plyny.

Priloha VI smérnice 67/548/EHS stanovi, Ze tdaje
potiebné pro klasifikaci a oznaceni lze ziskat z mnoha
raznych zdroji, véetné vysledkd validovanych vztaht
struktura/i¢inek a odbornych posudki.

Klasifikace slou¢enin niklu uvedené v této smérnici jsou
zaloZeny na ulincich jontu Ni2+ a na dostupnych
udajich o sloucenindch niklu. Klasifikace byly odvozeny
seskupenim slouCenin niklu do kategorii na zdkladé
rozpustnosti ve vodé (napf. skupiny nerozpustnych,
mirné rozpustnych a rozpustnych sloucenin niklu).
Rozpustnost ve vodé byla pouzita jako vychozi kritérium
pro definovani téchto kategorii na zdkladé argumentu, Ze
slouceniny niklu s podobnou rozpustnosti ve vodé
budou ukazovat na podobnou biologickou dostupnost
iontu Ni2+ a podobnou systémovou toxicitu. To odivod-
fiuje analogii v ramci skupin od latek, pro které piislusné
dostupné tdaje ze zkousek prokazuji urcity systémovy
ucinek, az po latky, pro které takové tdaje ze zkousek
chybi. V piipadé nékterych ucinkd je odavodnéna
analogie mezi skupinami, protoze podobné tucinky byly
pozorovany v celé skale rozpustnosti ve vodé. Epidemio-
logické studie napiiklad ukazuji, Ze jak rozpustné, tak
i nerozpustné slouceniny niklu (na opaénych koncich
Skily rozpustnosti) maji lokdlni karcinogenni dcinky
v dychacim dustroji. Lze tedy vyvodit zdvér, Ze mirné
rozpustné slouceniny (ve stfedu této $kily) maji podobné
karcinogenni ucinky.

Rozpustnost ve vodé lze pouzit jako soucdst hodnoceni
vSech dostupnych informaci o slouceninich niklu jako
sblizovani systémové biologické dostupnosti iontu Ni2+
v piipadé mnoha Gcinka a latek.
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(8)  Klasifikace a oznacovani latek uvedenych v této smérnici
by mélo byt pfezkoumdno, jakmile budou k dispozici
nové védecké poznatky. Zejména vzhledem k tomu, Ze
niklovy primysl neddvno predlozil pouze predbéiné,
netplné informace, které nebyly odborné pfezkoumany,
je tfeba v této souvislosti vénovat zvlastni pozornost
vysledkim diskusi, které se povedou v rdmci Mezind-
rodni agentury pro vyzkum rakoviny Svétové zdravot-
nické organizace a budou se tykat karcinogenity slou-
Cenin niklu, nebo jakymkoli novym védeckym
poznatkim nebo vykladim poskytnutym k ddajom,
které byly pouzity ke klasifikaci sloucenin niklu zahrnu-
tych v této smérnici.

(9)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro pfizptsobeni technickému
pokroku smérnic pro odstranéni technickych piekazek
obchodu v oblasti nebezpe¢nych latek a piipravkd,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Smérnice 67/548/EHS se méni takto. Pfiloha I se méni takto:

a) polozky, které odpovidaji polozkdm uvedenym v piiloze 1A
této smérnice, se nahrazuji polozkami uvedené ptilohy;

b) polozky uvedené v piiloze 1B této smérnice se vkladaji
v souladu s posloupnosti polozek piilohy I smérnice
67/548EHS;

) polozky uvedené v pifloze 1C této smérnice se zrusuji.

Clanek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
dne 1. cervna 2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaseni. Zpiisob odkazu si stanovi clenské staty.

Clenské stty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti pisobnosti této
smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym statiim.

V Bruselu dne 15. ledna 2009.

Za Komisi
Stavros DIMAS
clen Komise
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PRILOHA 1C

Polozky s nasledujicimi indexovymi ¢isly v piiloze I se zrusuji:

024-004-01-4, 603-037-01-3, 603-155-00-8, and 611-084-00-9.




