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Projekt
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr .../..

zdnial...]r.

zmieniapce zacznik | do rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, ocamgzielania zezwolei
stosowanych ogranicaev zakresie chemikaliow (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgkdniajc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgkdniajac rozporadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu EuropejskieBady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, ocenyzieldnia zezwole i stosowanych
ograniczéa w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Eurjgsej Agencji

Chemikalidow, zmieniajce dyrektyve 1999/45/WE oraz uchylage rozporzdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzlzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowunielyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/E¥/93/105/WE i 2000/21/WEw

szczegolnéci jego art. 131,

a take majc na uwadze, co naguje:

(1) Rozporadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1202 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowanigpakowania substancji i
mieszanin, zmieniage i uchylagce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2086harmonizuje przepisy i kryteria
dotyczce Kklasyfikacji i oznakowania substancji, mieszanoraz pewnych
szczegO6lnych wyrobow we Wspdlnocie, uwliliapc kryteria klasyfikacji i zasady
oznakowania Globalnie Zharmonizowanego Systemu yikeji i Oznakowania
Chemikaliow.

(2) Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967Avr.sprawie zblienia
przepisow ustawodawczych, wykonawczych i adminisfreych odnoszcych s¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substanuigbezpiecznychoraz dyrektywa
1999/45/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z driian8ja 1999 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i admiagstnych pastw
cztonkowskich odnoszych st do klasyfikacji, pakowania i etykietowania

! Dz.U. L 396 z 30.12.20086, s. 1. Rozpmzenie sprostowane w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3.
2

Dz.U. L 353z 31.12.2008, s. 1.
Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

preparatéw niebezpiecznythyty zmieniane kilkukrotnie. Dyrektywy 67/548/EWG
1999/45/WE zostan zasipione z zastosowaniem okresu pfzgjwego, w Ktorym
substancje mugz by¢ klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 od dnia 1 grudnia 20,18 mieszaniny od dnia

1 czerwca 2015 r., niemniej jednak od dnia 1 gradi10 r. do dnia 1 czerwca 2015
r. wymagane jest klasyfikowanie substancji zaréwmgodnie z dyrektyw
67/548/EWG, jak i z rozpogdzeniem (WE) nr 1272/2008. Obie dyrektywy zostan
uchylone catkowicie rozposdzeniem (WE) nr 1272/2008 ze skutkiem od dnia 1
czerwca 2015 .

Nalezy zatem zmierdi zahcznik | do rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu
dostosowania go do kryteriow klasyfikacji 1 innycbbdnagnych przepisow
ustanowionych w rozpogdzeniu (WE) nr 1272/2008.

Artykut 58 ust. 1 rozpordzenia (WE) nr 1272/2008 zmienia art. 14 ust. 4
rozporadzenia (WE) nr 1907/2006, aby dostoséwgo do kryteriow klasyfikaciji
okreslonych w rozporzdzeniu (WE) nr 1272/2008. Ma to tak bezpérednie
konsekwencje dla zadznika | do rozporadzenia (WE) nr 1907/2006, ktory nie zostat
zmieniony rozporzdzeniem (WE) nr 1272/2008. Konieczne jest zatentodasvanie
zahkcznika | do rozporgdzenia (WE) nr 1907/2006 do nowego brzmienia &tudt. 4
wymienionego rozpoeglzenia.

Rozporadzenie (WE) nr 1272/2008 wprowadza zasadnicze anemminologiczne i
pojeciowe w poréwnaniu do terminologii i p@ stosowanych w dyrektywie
67/548/EWG. Zaicznik | do rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 nie zostat zmieniony
rozporadzeniem (WE) nr 1272/2008 i powinien zdstauaktualniony, aby
odzwierciedlé te zmiany.

Ponadto odniesienia do dyrektywy 67/548/EWG powinmgst& zasipione
odpowiednimi odniesieniami do rozpadzenia (WE) nr 1272/2008.

Zgodnie z rozpormzeniem (WE) nr 1907/2006 wnioski o rejestgazpwieragce
raport bezpieczestwa chemicznego zostamtozone do czasu rozpogza stosowania
niniejszego rozpoegzenia. Zmiany w kryteriach klasyfikacji i innychdma$nych
przepisach wynikage z rozporgdzenia (WE) nr 1272/2008 maagastosowanie w
odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2018godnie z art. 62 akapit drugi
wymienionego rozpoggzenia. Aby zagwarantowaaktualizacg rejestracji bez
zakioce, nalery przewidzi€ okres przejciowy.

Nalezy zatem odpowiednio zmiehi zahcznik | do rozporzdzenia (WE) nr
1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozpagdzeniu § zgodne z opini Komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 rozpoeenia (WE) nr 1907/2006,

Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.



PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORYDZENIE:

Artykut 1
W zahczniku | do rozporgdzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza sastpujace zmiany:
1. punkt 0.6 otrzymuje brzmienie:
,0.6 Etapy oceny bezpieczstwa chemicznego

0.6.1. Ocena bezpiearmdwa chemicznego substancji dokonywana przez pesdac
lub importera obejmuje nagtujace etapy 1-4 zgodnie z odpowiednimi
sekcjami niniejszego zgznika:

1. Ocenr zagraen dla zdrowia cztowieka.

2. Ocer zagraen dla zdrowia cziowieka wynikagych z widciwosci
fizykochemicznych substancji.

3. Ocer zagraen dlasrodowiska.

4.  Ocenr trwatdici, zdolngci do bioakumulacji i toksyczroi (PBT) oraz
bardzo duej trwalcci ibardzo duej zdolngci do bioakumulacji
(vPvB).

0.6.2. W przypadkach, o ktorych mowa w pkt 0.63.6.4, ocena bezpiearsgwa
chemicznego zawiera tak nas¢pujace etapy 5 i 6 zgodnie z sekch i 6
niniejszego zakcznika:

5. Ocena naeznia

5.1. Stworzenie jednego lub akszej liczby scenariuszy nagmnia (lub,
w stosownych przypadkach, okienie odpowiednich kategorii
stosowania i naggnia).

5.2. Oszacowanie naenia.
6. Charakterystyka ryzyka

0.6.3. Jeeli w wyniku zastosowania etapow 1-4 producentifaporter dochodzi do
wniosku,ze substancja spetnia kryteria ktorejkolwiek z gasjpcych klas lub
kategorii zagreenia okrélonych w zaiczniku | do rozporzdzenia (WE) nr
1272/2008 lub oceniona jjako naleaca do kategorii PBT lub vPvB, ocena
bezpieczastwa chemicznego obejmuje réwhietapy 5 i 6 zgodnie z sekcjami
5 6 niniejszego zatznika:

a) klasy zagrezenia 2.1-2.4, 2.6 1 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2910, 2.12,
2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 idzddasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagregenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe n&dje

seksualne i ptodrié lub na rozwoj, klasa 3.8 — dziatanie inne narkotyczne,
klasy 3.9 3.10;

4 PL
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C) klasa zagreenia 4.1;
d) klasa zagreenia 5.1.

0.6.4 Jeeli w wyniku zastosowania etapow 1-4 producentifaporter dochodzi do
wniosku, ze mieszanina spetnia kryteria klasyfikacji jako b@epieczna
zgodnie z dyrektyw 1999/45/WE lub oceniona jjako naleaca do kategorii
PBT lub vPvB, ocena bezpiedmtwa chemicznego obejmuje rownietapy 5 i
6 zgodnie z sekcjami 5 i 6 niniejszegoazahika.

0.6.5.Podsumowanie  wszelkich  stosownych  informacjvykorzystanych
w odniesieniu do powszych punktéw jest przedstawiane w stosownych
pozycjach raportu bezpiearmdwa chemicznego (sekcja 7).”;

pkt 1.0.1 otrzymuje brzmienie:

»1.0.1. Celem oceny zagren dla zdrowia czlowieka jest oldlenie
klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie z pozadzeniem (WE) nr
1272/2008; oraz uzyskanie najpmyych dopuszczalnych poziomow nagaia ludzi
na t substang. Taki poziom narzenia znany jest jako pochodny poziom
niepowodujcy zmian (DNEL).”;

pkt 1.0.2 otrzymuje brzmienie:

»1.0.2. Ocena zagen dla zdrowia Iludzkiego uwzglinia profil
toksykokinetyczny (tzn. wchtanianie, metabolizm,zmoeszczenie i eliminag)
substancji oraz nagiujace grupy dziata

1) dziatanie ostre takie jak toksycZamstra, dziatanie d¢aiace i dziataniezrace,
2) dziatanie uczulage,
3) toksycznéc¢ dawki powtarzanej, oraz

4) dziatanie CMR (dziatania rakotworcze, dziatanmutagenne na komorki
rozrodcze i szkodliwe dziatanie na rozrod@9o

W razie potrzeby uwzegtinia s¢ inne rodzaje dziatania na podstawie wszelkich
dostpnych informaciji.”;

pkt 1.1.3 otrzymuje brzmienie:

»1.1.3. Wszelkie informacje uzyskane w wyniku b@adianych niz badania na
ludziach, wykorzystywane do oceny konkretnego dxni@ na ludzi oraz do ustalenia
zalenosci dawka ilgciowa (stzenie) — odpowietl (skutek), nalgy zwigzle
przedstawd, w miak mozliwosci w formie tabeli lub tabel, z podziatem mavitro,

in vivo 1 pozostate informacje. Odpowiednie wyniki bad@énp. ATE, LDS50,
NO(A)EL lub LO(A)EL) i warunki przeprowadzenia tydmada (np. czas trwania,
droga podania) oraz inne istotne informacje przedstawiane w uznanych
migedzynarodowo jednostkach miary dotycych tego dziatania.”

punkty 1.3.1 i 1.3.2 otrzymajorzmienie:
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10.

»1.3.1. Naley przedstawd i uzasadrd witasciwa klasyfikacg i oznakowanie
przygotowane zgodnie z kryteriami zawartymi w razgdzeniu (WE) nr
1272/2008. W stosownych przypadkach maleprzedstawd konkretne stzenia
graniczne wynikajce z zastosowania tytutu 1l rozpadzenia (WE) nr 1272/2008 i
art. 4-7 dyrektywy 1999/45/WE i uzasaélie jezeli nie & uwzgkdnione w cesci 3
zahkcznika VI do rozporadzenia (WE) nr 1272/2008.

Ocena powinna zawsze zawieé@wiadczenie odnogze st do tego, czy substancja
spetnia kryteria okidone w rozporzdzeniu (WE) nr 1272/2008 dla wtawosci
CMR kategorii 1A i 1B.

1.3.2. J¢li informacje te g niewystarczajce do podjcia decyzji o klasyfikacji ze
wzgledu na konkretp klas; lub kategor zagraenia, rejestrucy wskazuje
i uzasadnia podie wskutek tego dziatanie lub deayZj

pkt 1.4.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

»W odniesieniu do niektorych klas zagemia, zwlaszcza dziatania mutagennego na
komoérki rozrodcze idziatania rakotwoOrczego, dpee informacje mag nie
wystarczy do ustalenia progu, a tym samym wacidNEL.”

pkt 2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.1 Celem oceny zagten wynikajacych z widciwosci fizykochemicznych jest
okreslenie klasyfikacji i oznakowania substancji zgodaigozporzdzeniem
(WE) nr 1272/2008.";

pkt 2.2 otrzymuje brzmienie:

.2.2 Potencjalne dziatlanie na zdrowie cztowiekast jeoceniane przynajmniej
w odniesieniu do nagtujacych wiaciwosci fizykochemicznych:

—  wiasciwosci wybuchowych,
—  palndci,
—  potencjatu utleniagcego.

Jali informacje te g niewystarczajce do podjcia decyzji o klasyfikacji ze wzegtiu
na konkreta klass lub kategow zagraenia, rejestrucy wskazuje iuzasadnia
podgte wskutek tego dziatanie lub decy?j

pkt 2.5 otrzymuje brzmienie:

“2.5 Nalezy przedstawd i uzasadri wiasciwa Klasyfikacg i oznakowanie
przygotowane zgodnie z kryteriami zawartymi w razgdzeniu (WE) nr
1272/2008.;

pkt 3.0.1 otrzymuje brzmienie:
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»3.0.1. Celem oceny zagren dla srodowiska jest okrdenie klasyfikacji

i oznakowania substancji zgodnie z rozpdeeniem (WE) nr 1272/2008 oraz
zidentyfikowanie takiego atenia substancji, poimej ktérego nie przewiduje i
wystapienia szkodliwych skutkéw dziatania substancjidamy elemengrodowiska.
Takie stzenie znane jest jako przewidywanegzehie niepowoduce zmian
w srodowisku (PNEC).”;

11. punkty 3.2.1 i 3.2.2 otrzymajorzmienie:

»3.2.1. Naley przedstawd i uzasadrd wtasciwa klasyfikacg i oznakowanie
przygotowane zgodnie z kryteriami zawartymi w razgdzeniu (WE) nr
1272/2008. Naley przedstawd kazdy czynnik M wynikagcy z zastosowania tytutu
Il rozporzdzenia (WE) nr 1272/2008 i uzasaggo jezeli nie jest uwzgidniony w
czes$ci 3 zahcznika VI do rozporgdzenia (WE) nr 1272/2008.

3.2.2.Jdli informacje te § niewystarczajce do podjcia decyzji o klasyfikacji ze
wzgledu na konkretp klaz lub kategow zagraenia, rejestrucy wskazuje
I uzasadnia podife wskutek tego dziatanie lub deay?j

12. W czesci B tabeli znajdujcej sk w sekcji 7 wprowadza shastpujace zmiany:
a) skréla sk pkt5.3.1,5.3.215.3.3;
b)  skrdla sk pkt 5.5.115.5.2;
c) pkt5.7 otrzymuje brzmienie:

.D.7. Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze”;

d) skréla sk pkt5.9.115.9.2.

Artykut 2

Niniejsze rozporgzdzenie wchodzi wzycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzdowym Unii Europejskiej

Niniejsze rozporadzenie stosuje siod dnia Nalezy umigci¢ konkretry date. Bedzie to data
przypadagca jeden miegc po dacie wégia wzycie rozporzdzenia; uzupetnia OPOGE

Jednak w odniesieniu do wnioskéw o rejestraddpzonych przed data stosowania, taka
sama jak w poprzednim akapifigaport bezpieczestwa chemicznego powinien by
uaktualniony zgodnie z niniejszym rozpgazeniem najpgniej do dnia 30 listopada 2012 r.

Niniejsze rozporzdzenie wiaze w caldci i jest bezpérednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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