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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA 2009/2/EK
(2009. gada 15. janvaris),

ar ko, pielagojot tehnikas attistibai, 31. reizi groza Padomes Direktivu 67/548/EEK par normativo un
administrativo aktu tuvinaSanu attieciba uz bistamu vielu klasifikaciju, iepakoSanu un markesanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot

nemot

véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

véra Padomes 1967. gada 27. jlnija Direktivu

67/548[EEK par normativo un administrativo aktu tuvinasanu
attieciba uz bistamu vielu klasificéSanu, iepakoSanu un marke-
anu (!) un jo Ipasi tas 28. pantu,

ta ka:

Direktivas 67/548/EEK 4. panta 3. punkta izklastiti krité-
riji un procediira, kas jaievéro, lai harmonizétu vielu
klasifikaciju un markéSanu. Direktivas 67/548/EEK VI
pielikuma 4.1.3., 4.1.4. un 4.1.5. punkta noteikts, ka
nozares parstavjiem jainformé dalibvalstis un dalibvalstim
iespgjami driz jasagatavo priekslikumi par harmonizétu
klasifikaciju un markesanu, tiklidz ir iegfita informacija,
kura pamatots, ka viela atbilst mutagénas, kancerogénas
vai reproduktivajai sistémai toksiskas kimiskas vielas
kritérijiem.

Direktivas 67/548/EEK I pielikuma ir ietverts bistamo
vielu saraksts ar noradém par katras vielas klasifikaciju
un mark&umu. Sis saraksts ir jaatjaunina, ietverot vélak
pazinotas jaunas vielas un citas eso$as kimiskas vielas, un
atseviski ieraksti japielago tehnikas attistibai. Turklat 3aja
pielikuma ir jasvitro ieraksti par atseviskam vielam.

Direktivas 67/548/EEK I pielikuma jau ietverti vairaki
vielu grupu ieraksti, it pasi metala savienojumiem, kuri
noverteti, izmantojot grup&anu un vielu ipasibu analo-
giju.

196, 16.8.1967., 1. Ipp.

() ov

()

Direktivas 67/548/EEK I pielikuma ietvertas ari vairakas
grupas, kuras ir identificéti grupas elementi un kuras
klasifikacija izveidota, izmantojot grup&anu un analogiju,
it Tpasi naftas frakcijam un gazém.

Direktivas 67/548/EEK VI pielikuma noteikts, ka klasifi-
kacijai un markéjumam vajadzigos datus var iegiit no
dazadiem avotiem, ietverot validétas struktiiras un aktivi-
tates likumsakaribas izvértgjumus un ekspertvértéjumus.

Direktiva minéto nikela savienojumu klasifikacijas pamata
ir Ni(2+) jonu iedarbiba, nemot véra pieejamos datus par
nikela savienojumiem. Klasifikacija tika izveidota,
grupgjot nikela savienojumus péc to Skidibas adeni
(pieméram, attiecigi sagrupéti neskistosi, vaji skistosi un
skistosi nikela savienojumi). Skidiba @ideni tika izmantota
par sakotngjo kritériju $o kategoriju noteik$anai, pamato-
joties uz to, ka nikeli saturosam vielam, kuram ir lidziga
skidiba tdeny, ir arT lidziga Ni(2+) jonu biopieejamiba un
sistemiska toksicitate. Tapéc ir pamatoti izmantot analo-
gijas principu to vielu grupas, kuram pieejamie atbilstosie
testéSanas rezultati liecina par konkrétu = sistémisko
ietekmi un kuram $adu testéSanas rezultatu nav. Attieciba
uz atseviskiem ietekmes veidiem analogijas principa
izmanto$ana starp grupam ir pamatota, jo lidziga ietekme
novérota dazados $kidibas diapazona punktos. Pieméram,
epidemiologiskie peétijumi liecina, ka lokala kancerogéna
iedarbiba elpcelos ir gan skistosiem, gan neskistosiem
nikela savienojumiem ($kidibas diapazona pretéjie
punkti). Tapéc ir pamatots iemesls secinat, ka vaji $kistosi
savienojumi (§a diapazona vidd) ir tikpat kancerogéni.

Par nikela savienojumiem par vairakam vielam pieejamas
informacijas novértgjuma ietvaros vairakiem ietekmes
veidiem $kidibu @ideni var izmantot Ni(2+) jonu sistémis-
kas biopieejamibas aproksimacijai.
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®)  Saja direktiva uzskaitito vielu klasifikacija un markésana
japarskata, ja ir giitas jaunas zinatniskas atzinas. Saja
sakara, it Ipasi nemot véra, ka nikela nozares parstavji
nesen iesniegusi provizorisko, dalgjo un specialistu nepar-
skatito informaciju, Ipasa uzmaniba japiever§ rezultatiem,
kas tiks g@iti gaidamajas Pasaules Veselibas organizacijas
Starptautiskas véza izpétes agentiiras diskusijas par nikela
un ta savienojumu kancerogenitati, ka ari attiecigiem
jauniem zinatniskiem secinajumiem vai interpretacijai
attieciba uz datiem, kas izmantoti $aja direktiva ieklauto
nikela savienojumu klasifikacijas noteikanai.

(9)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi Komiteja direktivu pielagosanai
tehnikas attistibai par tehnisko $kérslu novérsanu tirdz-
nieciba ar bistamam vielam un preparatiem,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 67/548/EEK groza $adi. Direktivas I pielikumu groza
sadi.

a) lerakstus, kas atbilst minétas direktivas 1.A pielikuma miné-
tajiem ierakstiem, aizstdj ar ierakstiem, kas minéti $aja pieli-
kuma.

b) Sis direktivas 1.B pielikuma minétos ierakstus iestarpina
atbilstosi kartibai, kada noradita Direktivas 67/548/EEK I
pielikuma.

c) Svitro ierakstus, kas minéti $is direktivas 1.C pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas vélakais lidz 2009.
gada 1. jinijam. Dalibvalstis talit dara Komisijai zinamus minéto
noteikumu tekstus, ka ari minéto noteikumu un §is direktivas
atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci
uz 3o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $§ada atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus savu tiesibu aktu galvenos

noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2009. gada 15. janvarl

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Stavros DIMAS
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