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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/957
z dnia 11 czerwca 2019 r.

zmieniajgce zalgcznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego

i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie

chemikaliow (REACH) w odniesieniu do (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu
oraz TDFA

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 68 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 20 kwietnia 2016 r. Krélestwo Danii przedlozylo Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”)
dokumentacje na podstawie art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby rozpoczal proces
wprowadzania ograniczen okreslony w art. 69-73 tego rozporzadzenia (,dokumentacja zgodna z zalacznikiem
XV”). W dokumentacji zgodnej z zatacznikiem XV wskazano, ze narazenie na dziatanie (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-
tridekafluorooktylo)silanetriolu i dowolnej z jego mono-, di- lub tri-O-(alkilo)-pochodnych (pochodne te okresla
si¢ jako TDFA) w polaczeniu z rozpuszczalnikami organicznymi w produktach aerozolowych powoduje powazne
uszkodzenia pluc o ostrym charakterze i dlatego stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. W zwigzku z powyzszym
zaproponowano zakazanie wprowadzania do obrotu tych mieszanin w produktach aerozolowych przezna-
czonych do powszechnej sprzedazy. Dania stwierdzita, Ze w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wykazano,
iz niezbedne jest dziatanie w skali calej Unii.

(2)  Dania zaproponowala wprowadzenie stezenia granicznego wynoszacego 2 ppb w/w w odniesieniu do obecnosci
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu oraz ktdrejkolwiek z TDFA w mieszaninach zawiera-
jacych rozpuszczalniki organiczne, poniewaz takie stezenie graniczne odpowiada granicy wykrywalnosci.

(3) W dniu 10 marca 2017 r. dzialajacy w Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) przyjal opinie, w ktérej
stwierdzil, ze ryzyko dla ogétu spoleczenistwa wynikajace z uzywania produktéw aerozolowych stosowanych
w celu nadania odpornosci lub zaimpregnowania i zawierajacych (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)
silanetriol lub TDFA oraz rozpuszczalniki organiczne nie jest odpowiednio kontrolowane i Ze proponowane
ograniczenie stanowi wlasciwy Srodek ograniczenia tego ryzyka. RAC uznal ponadto, ze mieszaniny TDFA lub
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy oznakowywaé
w spos6b gwarantujacy, ze zawodowi uzytkownicy tych produktéw beda sobie zdawal sprawe z okreslonych
zagrozen zwiazanych ze stosowaniem tych mieszanin.

(4) W dniu 15 czerwca 2017 r. dzialajacy w Agencji Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (SEAC) przyjat
opinig, w ktérej wskazal, ze proponowane ograniczenie, z uwzglednieniem modyfikacji zaproponowanych przez
RAC i SEAC, stanowi najwlasciwszy — pod wzgledem korzysci i kosztéw spoleczno-ekonomicznych —
ogllnounijny $rodek zapobiegania ryzyku zwigzanemu z narazeniem na dzialanie produktéw aerozolowych
zawierajacych mieszaniny (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu i TDFA z rozpuszczalnikami
organicznymi. Uwzgledniajgc niepewno$¢ zwigzang z obecnoScig na rynku przedmiotowych produktéw
aerozolowych przeznaczonych do powszechnej sprzedazy, skuteczno$¢ proponowanego $rodka oraz prawdo-
podobne niskie koszty zwigzane z wnioskiem, SEAC uznal, Ze proponowane ograniczenie nie jest niepropor-
cjonalne.

(5)  SEAC zgodzil si¢ z Danig, Ze odroczenie na 18 miesigcy stosowania ograniczenia wydaje si¢ wystarczajace dla
zapewnienia zainteresowanym stronom dostatecznej ilosci czasu na wprowadzenie odpowiednich Srodkéw
w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia.

(6) W trakcie procesu wprowadzania ograniczen skonsultowano si¢ z forum wymiany informacji o egzekwowaniu
przepiséw zgodnie z art. 77 ust. 4 lit. h) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a jego zalecenia zostaly

uwzglednione.
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W dniu 29 sierpnia 2017 r. Agencja przedlozyla Komisji opinie RAC i SEAC ('), na podstawie ktérych Komisja
uznala, ze wprowadzanie do obrotu przeznaczonych do powszechnej sprzedazy produktéw aerozolowych
zawierajacych (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriol lub TDFA w polaczeniu z rozpuszczal-
nikami organicznymi stanowi niedopuszczalne zagrozenie dla zdrowia ludzi, ktéremu nalezy zapobiec na
poziomie ogdlnounijnym.

Uwzgledniajagc dokumentacje zgodna z zalacznikiem XV oraz opinie RAC i SEAC, dotyczace réwniez dostgpnosci
rozwigzan alternatywnych, Komisja uznaje, Ze proponowane ograniczenie, w zmienionej formie, pozwoli
zaradzi¢ stwierdzonemu problemowi bez nakladania znacznych obciazen na przemysl, laficuch dostaw lub
konsumentéw. Komisja stwierdza zatem, Ze ograniczenie zaproponowane przez Danig, zmienione zgodnie
z propozycjami RAC i SEAC, stanowi wlasciwy ogdlnounijny Srodek zapobiegania ryzyku, jakie dla ogdlu
spoleczenistwa stwarzaja produkty aerozolowe zawierajgce mieszaniny (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluo-
rooktylo)silanetriolu i TDFA z rozpuszczalnikami organicznymi.

Wprowadzanie do obrotu przeznaczonych do powszechnej sprzedazy produktéw aerozolowych zawierajacych
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriol lub TDFA w polaczeniu z rozpuszczalnikami
organicznymi obejmuje udostgpnianie ich ogbtowi spoleczenistwa.

Zainteresowanym stronom nalezy zapewni¢ dostateczng ilo$¢ czasu na wprowadzenie odpowiednich $rodkéw
w celu zastosowania si¢ do proponowanego ograniczenia. Stosowanie nowego ograniczenia powinno w zwiazku
z tym zosta¢ odroczone.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 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.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 czerwca 2019 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

() https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13918term
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ZAELACZNIK

W zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,73. (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tri- | 1. Nie jest wprowadzany do obrotu w celu powszechnej sprzedazy po dniu 2 sty-
dekafluorooktylo)silanetriol cznia 2021 r., osobno ani w zadnym polaczeniu, w stezeniu réwnym lub wy-
zszym niz 2 ppb w/w w mieszaninach zawierajacych rozpuszczalniki orga-

Jego wszystkie mono-, di- lub niczne, w produktach aerozolowych.

tri-O-(alkilo)-pochodne
(TDFA) 2. Do celéw niniejszej pozycji »produkty aerozolowe« oznaczajg dozowniki aero-
zolowe, urzadzenia rozpylajace i spryskiwacze, wprowadzane do obrotu do za-
stosowan polegajacych na rozpylaniu w celu nadania odpornosci lub zaimpreg-
nowania.

3. Bez uszczerbku dla wykonania innych przepiséw unijnych odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji i mieszanin, opakowania pro-
duktéw aerozolowych zawierajacych (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorook-
tylo)silanetriol lub TDFA w polaczeniu z rozpuszczalnikami organicznymi,
okreslonych w pkt 1 i wprowadzanych do obrotu do uzytku zawodowego, mu-
szg posiadaé wyrazne i trwale oznaczenie: »Wylacznie do uzytku zawodowego«
oraz »Wdychanie grozi $miercig¢, ktéremu towarzyszy piktogram GHSO06.

4. Sekcja 2.3 kart charakterystyki musi zawieraé nastgpujace informacje: »Miesza-
niny (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu lub ktérejkolwiek
z jego mono-, di- lub tri-O-(alkilo)-pochodnych w stezeniu réwnym lub wy-
zszym niz 2 ppb z rozpuszczalnikami organicznymi w produktach aerozolo-
wych sg przeznaczone wylgcznie do uzytku zawodowego i posiadajg oznacze-
nie ‘Wdychanie grozi $miercig’«.

5. Rozpuszczalniki organiczne, o ktérych mowa w pkt 1, 3 i 4, obejmuja roz-
puszczalniki organiczne stosowane jako propelenty.”




	ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (UE) 2019/957 z dnia 11 czerwca 2019 r. zmieniające załącznik XVII do rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w zakresie chemikaliów (REACH) w odniesieniu do (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridekafluorooktylo)silanetriolu oraz TDFA (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

