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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/643
z dnia 3 lutego 2021 r.

zmieniajgce, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, cze$¢ 1 zalacznika VI do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ('), w szczeg6lnosci jego art. 53 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Panstwa czlonkowskie i zainteresowane strony wystapily z wnioskiem o zmiang szeregu uwag zawartych w podsek-
qji 1.1.3 czgsci 1 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

(2)  Komisja przyznaje, ze nalezy uscislic tres¢ tych uwag. Niektore z uwag dotyczacych substancji sa niesciste i powoduja
niepewno$¢ co do prawidlowej wykladni zobowigzafn prawnych. W szczegdlnosci, niektére z tych uwag mozna
interpretowa w ten sposéb, ze substancje, w odniesieniu do ktérych majg zastosowanie przedmiotowe uwagi,
moga pod pewnymi warunkami pozosta¢ niesklasyfikowane, podczas gdy w rzeczywistosci nie nalezy obejmowaé
ich zharmonizowang klasyfikacja i oznakowaniem, lecz nadal powinny podlega¢ klasyfikacji zgodnie z tytutem 1II
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (,samoklasyfikacja”).

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

W czgsci 1 zalacznika VI do rozporzgdzenia (WE) nr 12722008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatgcznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-

skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

() Dz.U.L 3537z 31.12.2008, s. 1.
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Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2021 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W czesci 1 w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) pkt 1.1.3.1 uwagi J-R otrzymujg brzmienie:
~Uwaga J:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej lub mutagennej, chyba ze mozna wyka-
zaé, ze substancja zawiera mniej niz 0,1 % w|w benzenu (EINECS nr 200-753-7), w ktérym to przypadku przeprowadza
si¢ réwniez dla tych klas zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytulem II niniejszego rozporzadzenia.

Uwaga K:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej lub mutagennej, chyba ze mozna wyka-
zal, ze substancja zawiera mniej niz 0,1 % w/w 1,3-butadienu (EINECS nr 203-450-8), w ktérym to przypadku przeprowa-
dza si¢ réwniez dla tych klas zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytulem II niniejszego rozporzgdzenia. Jezeli substancja nie
jest zaklasyfikowana jako rakotwércza lub mutagenna, stosuje si¢ przynajmniej zwroty okreslajace $rodki ostroznosci
(P102-)P210-P403.

Uwaga L:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotwoérczej, chyba ze mozna wykazad, Ze substancja
zawiera mniej niz 3 % ekstraktu sulfotlenku dimetylowego, zmierzonego metoda IP 346 (,Zwiazki aromatyczne wielopiers-
cieniowe, zawarto$¢ w frakcjach naftowych — metoda ekstrakcji dimetylosulfotlenkiem” — Instytut Ropy Naftowej, Londyn),
w ktérym to przypadku przeprowadza si¢ réwniez dla tej klasy zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytulem II niniejszego
rozporzadzenia.

Uwaga M:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba ze mozna wykazaé, ze substancja
zawiera mniej niz 0,005 % w/w benzol[a]-pirenu (EINECS nr 200-028-5), w ktérym to przypadku przeprowadza si¢ row-
niez dla tej klasy zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytutem Il niniejszego rozporzadzenia.

Uwaga N:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotwérczej, chyba ze znana jest pelna historia rafina-
¢ji i mozna wykazal, ze substancja, z ktorej dana substancja jest produkowana, nie jest rakotworcza, w ktérym to przy-
padku przeprowadza si¢ rowniez dla tej klasy zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytulem II niniejszego rozporzadzenia.
Uwaga P:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej lub mutagennej, chyba ze mozna wyka-
zal, ze substancja zawiera mniej niz 0,1 % w/w benzenu (EINECS nr 200-753-7), w ktérym to przypadku przeprowadza
si¢ réwniez dla tych klas zagrozenia klasyfikacj¢ zgodnie z tytulem II niniejszego rozporzadzenia. Jezeli substancja nie jest
zaklasyfikowana jako rakotwércza lub mutagenna, stosuje si¢ przynajmniej zwroty okreslajace $rodki ostroznosci (P102-)
P260-P262-P301 + P310-P331.

Uwaga Q:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba ze spelniony jest jeden z nastepuja-
cych warunkéw:

— w krétkoterminowych badaniach inhalacyjnych biotrwatosci wykazano, ze polowiczny zanik widkien o dtugosci wigk-
szej niz 20 pm wynosi mniej niz 10 dni, lub

— w krétkoterminowych badaniach biotrwatosci poprzez podanie dotchawicze wykazano, ze potowiczny zanik widkien
o dtugosci wigkszej niz 20 pm wynosi mniej niz 40

dni; lub
— w odpowiednich badaniach po podaniu do jamy otrzewnej nie wykazano dzialania rakotwoérczego, lub

— nie wykazano stosownych zmian patogenicznych ani zmian neoplastycznych w dlugoterminowych badaniach toksycz-
nosci inhalacyjnej.
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Uwaga R:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotwérczej, z wyjatkiem widkien o wazonej dtugoscia
$redniej geometrycznej Srednicy (LWGMD) pomniejszonej o dwa bledy standardowe wigkszej niz 6 pm, mierzonej zgodnie
z metodg badania A.22 z zalacznika do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 440/2008 (¥).

(*) Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajgce metody badan zgodnie z rozporzadze-
niem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowa-
nych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1).”;

2) pkt 1.1.3.2 uwagi 8 i 9 otrzymujg brzmienie:
»~Uwaga 8:

Klasyfikuje si¢ mieszaning jako rakotworcza, chyba ze mozna wykazaé, ze maksymalne teoretyczne steZenie uwolnionego
formaldehydu, niezaleznie od Zrédta, w mieszaninie wprowadzanej do obrotu jest mniejsze niz 0,1 %.

Uwaga 9:

Klasyfikuje si¢ mieszaning jako mutagenng, chyba ze mozna wykaza¢, ze maksymalne teoretyczne stezenie uwolnionego
formaldehydu, niezaleznie od Zrédla, w mieszaninie wprowadzanej do obrotu jest mniejsze niz 1 %.”.



	Rozporządzenie delegowane Komisji (UE) 2021/643 z dnia 3 lutego 2021 r. zmieniające, w celu dostosowania do postępu naukowo-technicznego, część 1 załącznika VI do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin 
	ZAŁĄCZNIK 


