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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2009/2/EY,

annettu 15 piivini tammikuuta 2009,

vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoji koskevien lakien, asetusten ja

hallinnollisten  méirdysten lihentimisestd

annetun

neuvoston direktiivin  67/548/ETY

mukauttamisesta tekniikan kehitykseen kolmannenkymmenennen ensimmiisen kerran

(ETA:mn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méa-
rdysten lahentdmisestd 27 pdivind kesikuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (!) ja erityisesti sen 28 artik-

lan,

sekd katsoo seuraavaa:

Direktiivin 67/548/ETY 4 artiklan 3 kohdassa vahviste-
taan aineiden luokituksessa ja merkinnoissd kaytettavat
perusteet ja menettelyt. Direktiivin 67/548/ETY litteessd
VI olevan 4 kohdan 1 alakohdan 3, 4 ja 5 alakohdassa
velvoitetaan teollisuus antamaan jasenvaltioille tietoja ja
jasenvaltiot tekemddn viipymdttd ehdotuksia yhdenmu-
kaiseksi luokitukseksi ja merkinnoiksi, kun saatavilla on
tietoja, jotka osoittavat, ettd aine on perimai vaurioittava
tai syopdd aiheuttava taikka lisddntymiselle vaarallinen
kemikaali.

Direktiivin 67/548ETY liite I sisaltdd vaarallisten ainei-
den luettelon sekd kunkin aineen luokitusta ja merkint6ja
koskevat vaatimukset. Kyseiseen luetteloon oli lisittavd
uudet ilmoitetut aineet ja lisid olemassa olevia aineita,
ja tiettyjd nimikkeitd olisi muutettava tekniikan kehityk-
sen mukaisesti. Lisdksi mainitusta liitteestd olisi poistet-
tava tiettyjd aineita koskevat nimikkeet.

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd I on jo useita ryhmani-
mikkeitd, erityisesti metalliyhdisteille, jotka on arvioitu
ryhmind ja kayttden aineiden samankaltaisuuksien verta-
iluun perustuvaa lihestymistapaa (read-across).

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.

(4)

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd I on myos tiettyjd ryh-
mid, joihin kuuluvat aineet on tunnistettu ja joiden luo-
kitus perustuu ryhmittelyyn ja aineiden samankaltaisuuk-
sien vertailuun; téllaisia ryhmid ovat erityisesti maadljy-
héyryt ja -kaasut.

Direktiivin 67/548/ETY liitteessd VI sdddetddn, ettd luoki-
tusta ja merkintdjd varten tarvittavat tiedot voidaan saa-
daan useista eri ldhteistd, joita ovat myos validoidut ke-
mikaalin rakenneaktiivisuussuhteita koskevat tulokset
sekd asiantuntija-arviointi.

Tassd direktiivissd lueteltujen nikkeliyhdisteiden luokituk-
set perustuvat Ni(2+)-ionin vaikutuksiin ja nikkeliyhdis-
teitd koskeviin kaytettdvissd oleviin tietoihin. Luokitukset
muodostettiin ryhmittelemélld nikkeliyhdisteet luokkiin
vesiliukoisuuden perusteella (ryhmid voivat olla esimer-
kiksi veteen liukenemattomat, heikosti veteen liukenevat
ja vesiliukoiset nikkeliyhdisteet). Vesiliukoisuutta kaytet-
tiin alustavana perusteena madriteltdessd niitd luokkia
silli perusteella, ettd saman vesiliukoisuuden omaavilla
nikkeliyhdisteilld Ni(2+)-ionin biologinen kaytettivyys ja
systeeminen toksisuus ovat todenndkoisesti myos saman-
laisia. Tilld voidaan perustella aineiden samankaltaisuu-
den vertailun kéyttoé ryhmissé, joissa osalla aineista on
kdytettavissd olevien riittdvien testitietojen mukaan to-
dettu olevan erityisid systeemisid vaikutuksia, ja jossa
osalle aineita ei testitietoja ole kaytettdvissd. Joidenkin
vaikutusten osalta aineiden samankaltaisuuksien vertailu
ryhmien vililli on perusteltua, koska samanlaisia vaiku-
tuksia on havaittu koko vesiliukoisuuden vaihteluvalialu-
eella. Esimerkiksi epidemiologiset tutkimukset osoittavat,
ettd sekd veteen liukenevilla ettd veteen liukenemattomilla
nikkeliyhdisteilld (vesiliukoisuudeltaan tdysin erilaiset ai-
neet) on karsinogeenisid vaikutuksia hengitysteihin. Néin
ollen on hyvi syy tehdd paitelmi, ettd heikosti vesiliu-
koisilla nikkeliyhdisteilli (jotka ovat vesiliukoisuuden
vaihteluvialin puolivilissd) on vastaavat syopad aiheuttavat
ominaisuudet.

Vesiliukoisuutta voidaan kayttdd Ni(2+)-ionin biologisen
kaytettdvyyden arviointiin useiden vaikutusten ja aineiden
osalta osana kaikkien nikkeliyhdisteistd saatavilla olevien
tietojen arviointia.
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(8)  Tassd direktiivissd lueteltujen aineiden luokitusta ja mer-
kint6jd olisi tarkasteltava uudelleen, jos saataville tulee
uusia tieteellisid tietoja. Tdssd yhteydessd olisi erityisesti
otettava huomioon, etti nikkeliteollisuus on vastikdin
toimittanut alustavia ja osittaisia tietoja, joista ei ole tehty
vertaisarviointia. Olisikin kiinnitettava erityistd huomiota
keskusteluihin, joita tullaan kdymédn Maailman terveys-
jarjeston kansainvalisen syovantutkimuskeskuksen puit-
teissa nikkelin syopdd aiheuttavista ominaisuuksista, tai
kaikkiin asiaa koskeviin uusiin tieteellisiin tuloksiin taikka
niiden tietojen tulkintaan, joita on kdytetty laadittaessa
timdn direktiivin soveltamisalaan kuuluvien nikkeliyhdis-
teiden luokitukset.

(9)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat vaarallisten
aineiden ja valmisteiden kaupan teknisten esteiden pois-
tamiseksi annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan
kehitykseen kasittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutetaan direktiivi 67/548/ETY seuraavasti. Muutetaan liite

seuraavasti:

a) Korvataan tdmidn direktiivin liitteessd 1A olevia nimikkeitd
vastaavat nimikkeet kyseisen liitteen nimikkeilld.

b) Lisdtddn tdman direktiivin liitteessd 1B olevat nimikkeet di-
rektiivin 67/548/ETY liitteessd I olevien nimikkeiden jarjes-
tyksen mukaisesti.

¢) Poistetaan timidn direktiivin liitteessd 1C olevat nimekkeet.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méirdykset voimaan
viimeistddn 1 pdivind kesikuuta 2009. Niiden on viipymattd
toimitettava komissiolle kirjallisina ndima sdinnokset sekd kysei-
sid sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehddan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista
kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdannokset kirjal-
lisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 15 pdivind tammikuuta 2009.

Komission puolesta
Stavros DIMAS

Komission jdsen
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