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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2009/2/ES
z 15. janudra 2009,

ktorou sa po tridsiaty prvy raz prisposobuje technickému pokroku smernica Rady 67/548/EHS
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajiicich sa klasifikicie,
balenia a oznaCovania nebezpecnych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 67/548/EHS z 27. jana 1967
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni tykajucich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebez-
pecnych latok (') ,a najma na jej ¢lanok 28,

kedZe:

V clanku 4 ods. 3 smernice 67/548/EHS sa ustanovuji
kritéria a postup, ktorym sa md zostladit klasifikdcia
a oznaCovanie ldtok. Na zdklade odsekov 4.1.3., 4.1.4.
a 4.1.5. prilohy VI k smernici 67/548/EHS musi prie-
mysel informovat clenské 3tity a clenské Stdty musia
bez meskania predkladat navrhy na zostladend klasifi-
kiciu a oznacovanie, ked budi mat k dispozicii infor-
mécie potvrdzujuce, Ze latka splna kritérid mutagénnej
chemickej latky, karcinogénnej latky alebo latky toxickej
pre reprodukciu.

Priloha I k smernici 67/548/EHS obsahuje zoznam
nebezpec¢nych latok spolu s podrobnymi tdajmi tykaji-
cimi sa kazdej klasifikovanej a oznacenej latky. Tento
zoznam je potrebné aktualizovat, aby sa do neho zaradili
dalsie ozndmené nové litky a dalsie doteraz existujiice
latky a aby sa zdroven prisposobili niektoré zdznamy
technickému pokroku. Okrem toho je z uvedenej prilohy
potrebné vypustit zdznamy o niektorych latkach.

Priloha I k smernici 67/548/EHS uz obsahuje pocetné
skupinové zdznamy, najmi o zli¢eninich kovov vyhod-
notenych pomocou pristupu zoskupovania alebo krizo-
vych ddajov na zdklade analdgie medzi latkami.

() U.v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.

(4)

Priloha 1 k smernici 67/548/EHS obsahuje tiez niektoré
skupiny, polozky ktorych boli uréené a Kklasifikdcia
ktorych bola odvodend pomocou pristupu zoskupovania
alebo krizovych ddajov, a to najmid v pripade ropnych
latok a plynov.

V prilohe VI k smernici 67/548/EHS sa ustanovuje, zZe
udaje pozadované na klasifikdciu a oznacovanie mozno
ziskat z viacerych roznych zdrojov vritane vysledkov
schvdlenych vztahov medzi Struktirou a aktivitou
a znaleckého posudku.

Klasifikicie zltc¢enin niklu uvedené v tejto smernici st
zalozené na ucinkoch i6nu Ni(2+) a na dostupnych
udajoch pre viaceré zltceniny niklu. Klasifikdcie boli
odvodené zoskupenim zlicenin niklu do samostatnych
kategérif na zéklade rozpustnosti vo vode (napr. skupiny
zlG¢enin niklu, ktoré sii vo vode nerozpustné, Ciastocne
rozpustné a rozpustné). Rozpustnost vo vode bola
pouzitd ako zdkladné kritérium na vymedzenie tychto
kategérii, a to na zdklade faktu, Ze zluceniny niklu
s podobnou rozpustnostou vo vode budi indikovat
podobnd biologickd pritomnost iénu Ni(2+) a podobnt
systémovu toxicitu. Tym sa zdovodiiuju krizové tdaje
v ramci skupin litok, v pripade ktorych dostupné
prislusné vysledky testov demonstruji osobitny systé-
movy G¢inok, a latok, pri ktorych takéto vysledky testov
chybajd. Pri niektorych ti¢inkoch st krizové tidaje medzi
skupinami odovodnené, nakolko sa podobné dcinky
pozorovali na roznych trovniach $kdly rozpustnosti vo
vode. Napriklad epidemiologické studie ukazuji, zZe
rozpustné aj nerozpustné zldéeniny niklu (na opacnych
strandch $kdly rozpustnosti) majii lokdlne karcinogénne
uc¢inky v dychacej ststave. Oprdvnene teda mozno
dospiet k zdveru, Ze Ciastocne rozpustné zliceniny (v
strede tejto $kdly) maji podobné karcinogénne vlastnosti.

Rozpustnost vo vode mozno pouzit ako stcast hodno-
tenia vSetkych dostupnych informécif o zlicenindch niklu
ako odhad systémovej biologickej pritomnosti i6nu
Ni(2+) pri mnohych t¢inkoch a ldtkach.
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(8) Ak budu k dispozicii nové vedecké poznatky, klasifikdcia
a oznaovanie litok uvedenych v tejto smernici by sa
mali preskiimat. V tejto savislosti, a najmi vzhladom
na to, Ze priemysel vyuzivajici nikel predlozil neddvno
predbezné ciastoéné informécie, ktoré neboli odborne
preskiimané, by sa mala venovat osobitnd pozornost
vysledkom buddcich diskusii vedenych v rdmci Medzind-
rodnej agenttiry pre vyskum rakoviny Svetovej zdravot-
nickej organizdcie, tykajucich sa karcinogénneho charak-
teru zlicenin niklu alebo akychkolvek novych relevant-
nych vedeckych poznatkov alebo vykladov udajov, ktoré
sa pouzili pri tvorbe klasifikicii zlacenin niklu, ktoré sa
zahrnuté v tejto smernici.

(99 Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Vyboru na prispdsobovanie smernic tykaji-
cich sa odstranovania technickych prekazok obchodu
s nebezpecnymi latkami a pripravkami technickému
pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Smernica 67/548/EHS sa meni a dopliia takto. Priloha I sa menf
a doplna takto:

a) Zaznamy zodpovedajice zdznamom uvedenym v prilohe 1A
k tejto smernici sa nahrddzaji zdznamami uvedenymi v tejto

prilohe;

b) Zaznamy uvedené v prilohe 1B k tejto smernici sa vkladaja
podla poradia zdznamov uvedenych v prilohe I k smernici
67/548[EHS;

¢) Zéznamy uvedené v prilohe 1C k tejto smernici sa vypustaj.

Clanok 2

Clenské $tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy
a sprévne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 1. jina 2009. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské $tty uvedd priamo v prijimanych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

Clenské stity oznimia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tdto smernica nadobuda wcinnost dvadsiatym dnom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Clanok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 15. janudra 2009

Za Komisiu
Stavros DIMAS
clen Komisie
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