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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/2/EG

av den 15 januari 2009

om indring, for anpassning till tekniska framsteg for trettioforsta gingen, av radets direktiv
67/548/EEG om tillnirmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
mirkning av farliga 4mnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga dmnen ('),
sarskilt artikel 28, och

av foljande skal:

&)

I artikel 4.3 i direktiv 67/548/EEG faststills kriterierna
och forfarandet for harmonisering av klassificering och
mirkning av dmnen. Enligt punkterna 4.1.3, 4.1.4 och
4.1.5 i bilaga VI till direktiv 67/548/EEG méste industrin
limna information till medlemsstaterna, som i sin tur
snarast mojligt méste ligga fram forslag till harmoniserad
klassificering och mirkning, nir information framkom-
mer som styrker att ett dmne uppfyller kriterierna for
mutagena, cancerframkallande eller reproduktionstoxiska
amnen.

Bilaga I till direktiv 67/548/EEG innehaller en forteckning
over farliga amnen samt uppgifter om klassificering och
mirkning av respektive dmne. Forteckningen behover
uppdateras genom inforande av nya dmnen som anmalts
och av ytterligare existerande dmnen. Vidare maste vissa
poster anpassas till de tekniska framstegen. Det dr ocksé
nodvindigt att ta bort poster med vissa dmnen ur
nidmnda bilaga.

Bilaga I till direktiv 67/548/EEG innehdller redan flera
amnesgrupper, framfor allt nir det giller metallfor-

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1.

eningar, som utvirderats genom jimforelser mellan
strukturlika dmnen.

Bilaga I till direktiv 67/548/EEG innehaller ocksa vissa
grupper vars dmnen identifieras och dir klassificeringen
gjorts genom jamforelser mellan strukturlika dmnen,
framfor allt petroleumstrommar och petroleumgaser.

I bilaga VI till direktiv 67/548/EEG faststills att de upp-
gifter som krivs for klassificering och méarkning kan er-
héllas fran olika killor, bland annat resultaten av valide-
rade struktur-aktivitetssamband och expertbedémningar.

Klassificeringarna av de nickelféreningar som fortecknas i
direktivet grundas pé effekterna av nickel(Il)joner och pa
tillgidngliga data for nickelforeningar. Klassificeringarna ar
hérledda genom en indelning av nickelféreningarna i ka-
tegorier pa grundval av vattenloslighet (t.ex. olosliga,
miattligt 16sliga och losliga nickelforeningar). Vattenloslig-
het anviandes som ett primart kriterium vid definitionen
av dessa kategorier med stod av argumentet att nickel-
foreningar med liknande vattenloslighet uppvisar lik-
nande biotillginglighet for nickel(Iljjonen och liknande
systemisk toxicitet. Detta motiverar att man Overfor test-
resultaten inom grupper, frin de dmnen for vilka till-
gingliga relevanta testdata visar en specifik systemisk
effekt till amnen for vilka det inte finns sddana testdata.
Nar det giller vissa effekter dr det motiverat att overfora
testresultaten mellan grupper, eftersom liknande effekter
har observerats hos dmnen med olika vattenloslighet.
Epidemiologiska undersokningar visar till exempel att
bade losliga och olosliga nickelféreningar (som ligger i
varsin dnde av loslighetsskalan) har lokala cancerframkal-
lande effekter pa andningsvagarna. Det finns darfor goda
skal for slutsatsen att mattligt 16sliga foreningar (i mitten
pd loslighetsskalan) har liknande cancerframkallande
egenskaper.

Vid en utvardering av all tillganglig information om nick-
elforeningarna kan vattenlosligheten anvindas for en ap-
proximering av nickel(Iljjonens systemiska biotillganglig-
het betriffande ménga effekter och dmnen.
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(8)  Klassificeringen och mérkningen av de dmnen som for-
tecknas i direktivet bor ses Gver om ny vetenskaplig
kunskap framkommer. Diarvid bor, sarskilt med hidnsyn
till att nickelbranschen nyligen har overlimnat prelimi-
nira, ofullstindiga och ¢j expertbedomda uppgifter, sir-
skild uppmarksamhet dgnas resultaten av de kommande
diskussionerna om nickelféreningars cancerframkallande
egenskaper i Virldshdlsoorganisationens internationella
centrum for cancerforskning (IARC) liksom eventuella
nya relevanta vetenskapliga ron eller tolkningar av de
data som anvints for att faststdlla de klassificeringar av
nickelforeningar som ingér i detta direktiv.

(9)  De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn kommittén for anpassning till tek-
niska framsteg av direktiv som syftar till att undanréja
tekniska handelshinder avseende farliga @mnen och pre-
parat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Direktiv 67/548/EEG ska dndras pd foljande sitt. Bilaga I ska

andras pa foljande sitt:

a) De poster som motsvarar posterna i bilaga 1A till detta
direktiv ska ersittas med posterna i den bilagan.

b) Posterna i bilaga 1B till detta direktiv ska inforas i bilaga I till
direktiv 67/548/EEG och i samma ordningsfoljd som i sist-
namnda bilaga.

c) Posterna i bilaga 1C till detta direktiv ska utgd.

Attikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 1 juni 2009 sitta i kraft de
lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att folja
detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna tex-
ten till dessa bestimmelser tillsammans med en jamforelsetabell
over dessa bestimmelser och detta direktiv.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de
centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom
det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 15 januari 2009.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1C

Posterna i bilaga 1 med foljande nummer stryks:

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




