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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2009/2/WE
z dnia 15 stycznia 2009 r.

po raz trzydziesty pierwszy dostosowujaca do postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548EWG
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢
do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pako-

wania

i etykietowania  substancji  niebezpiecznych (1),

w szczegllnosci jej art. 28,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Artykul 4 ust. 3 dyrektywy 67/548/EWG okresla kryteria
i procedurg, ktére nalezy stosowal w celu zharmonizo-
wania klasyfikacji i etykietowania substancji. Punkty
413, 414 i 4.1.5 zalacznika VI do dyrektywy
67/548/EWG zobowiazuja przedsigbiorstwa do przeka-
zywania  informacji =~ panstwom  czlonkowskim,
a panstwa czlonkowskie do skladania wnioskow
w sprawie harmonizacji klasyfikacji i etykietowania
w trybie pilnym, niezwlocznie po otrzymaniu odnosnej
informacji, z uzasadnieniem, Ze substancja spehia
kryteria Srodka chemicznego o cechach mutagenu, rakot-
worcezych lub toksycznych dla rozrodczosci.

Zalacznik T do dyrektywy 67/548/EWG zawiera wykaz
substancji niebezpiecznych oraz szczegdlowe dane na
temat klasyfikacji i etykietowania kazdej z nich. Wykaz
ten nalezy zaktualizowaé w celu wlaczenia nowych zglo-
szonych substangji i istniejacych substancji oraz w celu
dostosowania niektorych pozycji do postepu technicz-
nego. Ponadto w wymienionym zalgczniku nalezy
wykresli¢ pozycje dotyczace niektérych substancji.

Zalacznik 1 do Dyrektywy 67/548/EWG zawiera juz
w chwili obecnej liczng grupe pozycji odnoszacych sie
w szczeglnosci do zwigzkéw metali, ktére zostaly
poddane ocenie grupowo przy wykorzystaniu wniosko-
wania przez analogie miedzy substancjami.

() Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.

(4)

)

Zalgcznik 1 do  dyrektywy 67/548/EWG obejmuje
réwniez pewne grupy substancji, ktérych elementy
zostaly wyodrebnione a klasyfikacje przeprowadzono
grupujac  substancje i wykorzystujagc wnioskowanie
przez analogie, w szczeg6lnosci w odniesieniu do frakgji
ropy naftowej i gazow.

Zalgcznik VI do dyrektywy 67/548/EWG stanowi, ze
dane wymagane do klasyfikacji i etykietowania moga
pochodzi¢ z réznych 7rddel, wlaczajac w to wyniki
potwierdzonych stosunkow struktura—dzialanie
i orzeczenia ekspertow.

Klasyfikacje zwigzkéw niklu zamieszczone w niniejszej
dyrektywie opieraja si¢ na skutkach dzialania jonu
Ni(2+) oraz dostgpnych danych dotyczacych zwigzkow
niklu. Klasyfikacje te powstaly w wyniku pogrupowania
zwigzkow niklu w kategorie na podstawie ich rozpusz-
czalnosci w wodzie (np. odpowiednio: zwiazki niklu
nierozpuszczalne, stabo rozpuszczalne oraz rozpusz-
czalne). Za pierwotne kryterium kategoryzacji przyjeto
stopien rozpuszczalno$ci w  wodzie, zakladajac ze
substancje zawierajace nikiel o podobnej rozpuszczal-
nosci w wodzie charakteryzuja si¢ podobna przyswajal-
noscig jonu Ni(2+) oraz maja podobny wspdlczynnik
toksycznosci  ogélnoustrojowej. Uzasdnia to przyjecie
wnioskowania przez analogi¢ w obrebie grup skladaja-
cych sie z substancji, dla ktorych dostepne odpowiednie
wyniki badan wykazuja szczegblne ogdlnoustrojowe
nastepstwa oraz substangji, dla ktérych podobne wyniki
badan nie s3 dostgpne. W przypadku niektérych wiasci-
wosci wnioskowanie przez analogie pomiedzy grupami
ma uzasadnienie, gdyz podobne skutki zaobserwowano
we wszystkich przedzialach rozpuszczalnosci w wodzie.
Badania epidemiologiczne wykazuja na przyklad, ze
zarowno rozpuszczalne jak i nierozpuszczalne zwigzki
niklu (znajdujace si¢ na przeciwstawnych kraficach skali
rozpuszczalnosci) wywieraja miejscowe dzialanie rakot-
worcze na drogi oddechowe. Istniejg zatem solidne prze-
stanki aby stwierdzi¢, ze slabo rozpuszczalne zwigzki
(znajdujace  si¢  posrodku skali) charakteryzujg sig
podobnym dzialaniem rakotwérczym.

Jako skladnik oceny wszystkich dostepnych informacji
dotyczacych zwigzkéw niklu, wspdlezynnik rozpuszczal-
nosci w wodzie moze by¢ wykorzystywany jako przybli-
zony wspélezynnik ogdlnoustrojowej biodostepnosci
jonu Ni(2+) w odniesieniu do wielu rodzajéw wlasci-
wosci i substancji.
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(8)  Klasyfikacja i etykietowanie substancji wymienionych
w niniejszej dyrektywie powinny by¢ poddane przegla-
dowi w przypadku pojawienia si¢ nowych faktéw nauko-
wych. W zwigzku z tym, a zwlaszcza majgc na uwadze
wstepne, niepelne i niepoddane wzajemnej weryfikacji
informacje przekazane przez przedstawicieli branzy,
nalezy zwrdci¢ szczegblng uwage na wynik przyszlej,
prowadzonej na forum Miedzynarodowej Agencji Badaf
nad Rakiem (IARC) w ramach Swiatowej Organizacji
Zdrowia, dyskusji na temat rakotworczego wplywu
substancji zawierajacych nikiel, a takze na wszelkie
nowe istotne ustalenia naukowe lub interpretacje danych,
na podstawie ktorych utworzono obecne klasyfikacje
dotyczace zwigzkéw niklu objetych niniejsza dyrektywa.

9)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Komitetu ds. Dostosowania do Postepu Tech-
nicznego Dyrektyw w celu Usunigcia Barier Technicz-
nych w Handlu Niebezpiecznymi  Substancjami
i Preparatami,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 67/548[EWG wprowadza si¢ nastepujace zmiany.
W zalgczniku 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) Pozycje odpowiadajace pozycjom okreSlonym w zalaczniku
1A do niniejszej dyrektywy zastgpuje si¢ pozycjami znajdu-
jacymi si¢ w tym zalacznikuy;

b) Pozycje znajdujace si¢ w zalgczniku 1B do niniejszej dyre-
ktywy dodaje si¢ zgodnie z kolejnoscig pozycji wymienio-
nych w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG;

¢) Skresla si¢ pozycje wymienione w zalaczniku 1C do niniej-
szej dyrektywy.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie wprowadza w zycie najpdzniej do dnia
1 czerwca 2009 1. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekaza one do Komisji tekst tych przepiséw
oraz tabele korelacji pomigdzy tymi przepisami a niniejszg
dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

Panistwa czlonkowskie przekazuja do Komisji teksty podstawo-
wych przepisow prawa krajowego przyjetych w  dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 stycznia 2009 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1C

W zalgczniku I skresla si¢ pozycje o nastepujacych numerach:

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




