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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 301/2014
z dnia 25 marca 2014 r.

zmieniajace zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolei i stosowanych ograniczei w zakresie
chemikaliow (REACH) odnos$nie do zwigzkéw chromu VI

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (!), w szczegdlnosci
jego art. 68 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 19 stycznia 2012 r. Krélestwo Danii przedlozyto
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (zwanej dalej ,Agen-
¢jg") dokumentacje na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006, aby zainicjowal proces
wprowadzania ograniczen zgodnie z art. 69-73 tego
rozporzadzenia (zwana dalej ,dokumentacja zgodna
z zalgcznikiem XV”). W dokumentacji tej wykazano, ze
narazenie na chrom VI, gdy jest on zawarty w wyrobach
skorzanych lub w skérzanych czgsciach wyrobéw maja-
cych kontakt ze skorg, stanowi zagrozenie dla zdrowia
ludzi. Zwigzki chromu VI moga wywolywaé nowe przy-
padki dziatania uczulajacego i reakgji alergicznej. W doku-
mentacji wykazano, ze niezbedne jest dzialanie w skali
calej Unii.

(2)  Zwigzki chromu VI mogg tworzy¢ si¢ w skorze przez
utlenianie zwigzkéw chromu III, ktére dodaje si¢
w niektérych procesach garbowania w celu wzajemnego
polaczenia podjednostek kolagenu, aby zwigkszy¢ stabil-
no$¢ wymiarowa skory i jej odporno$¢ na dzialanie
mechaniczne i cieplo. Zgodnie z dokumentacjg zgodna
z zalacznikiem XV mechanizmy tworzenia si¢ chromu VI
i warunki, w jakich on si¢ tworzy, sa znane, a wigkszo$¢

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

()

garbarni w Unii opracowala juz i powszechnie wdrozyta
srodki w celu kontroli i zminimalizowania jego tworze-
nia.

W dniu 28 listopada 2012 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka
(dalej zwany ,RAC”) przyjal na zasadzie konsensusu
opini¢ na temat ograniczenn zaproponowanych w doku-
mentacji zgodnej z zalacznikiem XV. Wedtug opinii RAC
ograniczenie jest najodpowiedniejszym Srodkiem na
poziomie unijnym w odniesieniu do zidentyfikowanego
ryzyka stwarzanego przez zwiazki chromu VI w skorze,
zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak i wykonalnosci.
Niemniej jednak w swojej opinii RAC proponuje zmiang
ograniczenia poprzez skrelenie pojecia bezposredniego
i dlugotrwatego kontaktu ze skoéra, poczatkowo zawar-
tego w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV.

Proponowane ograniczenie koncentruje si¢ na ryzyku
wywolania uczulenia skérnego zwigzanego
z bezposrednim lub posrednim kontaktem skéry z wyro-
bami skérzanymi lub skérzanymi czeSciami wyrobdw
zawierajacych chrom VI. U oséb juz uczulonych
kontakty takie moga wywola¢ réwniez reakcje alergiczng
przy stezeniach nizszych niz te, ktére s konieczne do
wywolania uczulenia.

Proponowane ograniczenie powinno obejmowaé wyroby
skérzane 1 wyroby zawierajace skérzane czeSci wykorzy-
stywane przez konsumentéw lub pracownikéw, ktére
w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warun-
kach uzytkowania wchodza w kontakt ze skéra.

Metoda opisana w normie EN ISO 17075 jest jedyna
dostepng obecnie uznang migdzynarodowo metodg anali-
tyczng stluzaca do wykrywania chromu VI w skorze,
w tym w skérze w wyrobach. Granica oznaczalnosci
metody opisanegj w normie EN ISO 17075 wynosi
3 mgl/kg (0,0003 % masowo) zawartosci chromu VI
w catkowitej suchej masie skéry. Ustalenie takiego
progu w celu ograniczenia wprowadzania do obrotu
wyrobéw  skérzanych lub  wyroboéw zawierajacych
skorzane czesci jest zatem uzasadnione dla celow mozli-
wosci monitorowania i wykonalnosci.
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Wedlug opinii RAC prég 3 mglkg (0,0003 % masowo)
zawarto$ci chromu VI w catkowitej suchej masie skory
odpowiada narazeniu wyzszemu od najnizszego
poziomu, przy ktérym obserwuje si¢ szkodliwe zmiany
w odniesieniu do wywolania reakcji alergicznej. Wedlug
opinii RAC oczekuje si¢, ze prég ten bedzie w 80 %
skuteczny w ograniczaniu wystgpowania nowych przy-
padkéw alergicznego zapalenia skéry zwigzanego
z chromem VI wywolanego chromem VI w wyrobach
skorzanych.

Skuteczno$¢ ograniczenia liczby przypadkow alergii na
chrom mozna okresli¢ poprzez monitorowanie przy-
padkéw alergicznego zapalenia skéry zwigzanego
z chromem VI. W przypadku gdy czesto$¢ wystepowania
tej alergii nie zmniejszy si¢ lub w przypadku opraco-
wania i uznania jako wiarygodnej metody analitycznej
do wykrywania nizszej zawarto$ci chromu VI, ograni-
czenie to nalezy poddaé przegladowi.

W dniu 6 marca 2013 r. Komitet ds. Analiz Spoleczno-
Ekonomicznych (zwany dalej ,SEAC”) przyjal na zasadzie
konsensusu opini¢ na temat ograniczenia zaproponowa-
nego w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV.
Zgodnie z opinig SEAC ograniczenie, w formie zmie-
nionej przez RAC, jest w odniesieniu do zidentyfikowa-
nego ryzyka najodpowiedniejszym Srodkiem na poziomie
unijnym pod wzgledem stosunku korzysci spoleczno-
ekonomicznych do kosztéw spoleczno-ekonomicznych.

W trakcie procesu wprowadzania ograniczent skonsulto-
wano si¢ z forum wymiany informacji o egzekwowaniu
przepisow.

W dniu 8 kwietnia 2013 r. Agencja przekazata Komisji
opinie RAC i SEAC, na podstawie ktérych Komisja
stwierdzila, ze gdy zwigzki chromu VI sa obecne w wyro-
bach skérzanych i wyrobach zawierajacych skoérzane
czedci, wchodzacych w kontakt ze skora, wystepuje
niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
ktéremu nalezy zaradzi¢ na poziomie unijnym. Wzieto
pod uwage skutki spoleczno-ekonomiczne tego ograni-
czenia, w tym dostepno$¢ rozwigzan alternatywnych.

Ograniczenie wprowadzania do obrotu wyrobéw uzywa-
nych wiazaloby si¢ z nieproporcjonalnymi kosztami dla
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konsumentéw odsprzedajacych te wyroby. Ponadto ze
wzgledu na charakter tych transakeji takie ograniczenie
byloby trudne do wyegzekwowania. W zwigzku z tym
ograniczenie nie powinno mie¢ zastosowania do
wyrobéw  skérzanych lub  wyrobéw zawierajacych
skorzane czesci, ktore znajdowaly si¢ w posiadaniu uzyt-
kownikéw konficowych w Unii przed wejciem w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy przewidzie¢ okres 12 miesiecy po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia, aby zainteresowane strony
mogly wprowadzi¢ $rodki majgce na celu wykonanie
niniejszego rozporzadzenia, w tym w odniesieniu do
wyrob6éw, ktore znajduja si¢ juz w lafcuchu dostaw,
wlacznie z zapasami.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
ar 1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



26.3.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 90/3

ZALACZNIK

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pkt 5, 6 i 7 w kolumnie 2 w pozycji 47:

,5. Wyroby skérzane wchodzace w kontakt ze skéra nie moga by¢ wprowadzane do
obrotu, jesli zawierajg chrom VI w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 3 mgkg
(0,0003 % masowo) catkowitej masy suchej skory.

6. Wyroby zawierajace skorzane czeSci wchodzace w kontakt ze skéra nie moga by¢
wprowadzane do obrotu, jesli ktorakolwiek z tych skérzanych czesci zawiera chrom
VI w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 3 mg/kg (0,0003 % masowo) catkowitej
suchej masy tej skérzanej czesci.

7. Punkty 51 6 nie majg zastosowania do wprowadzania do obrotu wyrobéw uzywanych,
ktére znajdowaly si¢ w posiadaniu uzytkownikéw koncowych w Unii przed dniem
1 maja 2015 r”
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