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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 987/2008

z dnia 8 pazdziernika 2008 r.

zmieniajace zalaczniki IV i V do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

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), utworzenia Europejskiej
Agengji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (1), w szczegblnosci
jego art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006  ustanawia
obowiazki spoczywajace na wspdlnotowych producen-
tach i importerach substancji w zakresie rejestracji
samych substancji oraz substancji bedacych skladnikiem
preparatow lub wyrobéw, jak réwniez przepisy
w sprawie oceny substancji oraz obowiazkoéw spoczywa-
jacych na ich dalszych uzytkownikach. Artykut 2 ust. 7
lit. a) tego rozporzadzenia stanowi, ze z zakresu zasto-
sowania przepisow tytutéw II, V i VI tego samego rozpo-
rzadzenia wylacza si¢ substancje zawarte w zalaczniku IV
w zwigzku z istnieniem wystarczajacej ilosci informacji
na temat tego, ze ich swoiste wilasciwosci powoduja
minimalne ryzyko; ponadto art. 2 ust. 7 lit. b) tego
samego rozporzadzenia stanowi, ze substancje objete
przepisami zalacznika V sg wylaczone z zakresu zasto-
sowania przepisoéw tytulow II, V i VI rozporzadzenia,
poniewaz ich rejestracje uznaje si¢ za niewlasciwa lub
niepotrzebng i wylaczenie ich z zakresu zastosowania
powyzszych tytuléw nie powoduje uszczerbku dla
celéw tego rozporzadzenia.

Artykut 138 ust. 4 tego rozporzadzenia zobowigzuje
Komisje do dokonania przegladu zalgcznikéw IV i V
do dnia 1 czerwca 2008 r. w celu zaproponowania,
w stosownych przypadkach, zmian.

Przeglad przeprowadzony przez Komisj¢ na mocy art.
138 ust. 4 wykazal, ze z zalgcznika IV nalezy usunaé
trzy substancje w zwiazku z brakiem wystarczajacej ilosci
informacji na temat tego, ze ich swoiste wiasciwosci
powodujg minimalne ryzyko. Dotyczy to witaminy A,
jako ze substancja ta moze stanowi¢ powazne zagrozenie
toksycznym wplywem na funkcje rozrodcze. Dotyczy to
réwniez wegla i grafitu, w szczegblnoéci w zwigzku

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1; sprostowanie w Dz.U. L 136

z 29.5.2007, s. 3.

z tym, ze numery EINECS iflub CAS dotyczace tych
substancji sa uzywane w celu identyfikacji postaci
wegla lub grafitu w nanoskali, a tym samym nie spelniaja
kryteriow wymaganych do wlaczenia do tego zalacznika.

Ponadto trzy gazy szlachetne (hel, neon i ksenon) spel-
niaja kryteria wymagane do wlaczenia do zalacznika 1V,
nalezy je zatem przenies¢ do niego z zalacznika V.
W celu zachowania spéjnosci do zalacznika IV nalezy
wlaczy¢ krypton — inny gaz szlachetny spelniajacy
kryteria wymagane do wlaczenia do tego zalacznika.
Do zalgcznika IV nalezy wlaczy¢ trzy inne substancje
(fruktoze, galaktoze i laktozg), ktére oceniono jako spel-
niajace odpowiednie kryteria. Z zalgcznika IV nalezy
usungé wapien, bedacy mineralem podlegajacym juz
zwolnieniu w ramach zalgcznika V. Na koniec nalezy
skredli¢ niektdre istniejace zapisy dotyczace olejow,
ttuszczy, woskéw, kwaséw tluszczowych i ich soli, jako
ze nie wszystkie z tych substancji spelniaja kryteria
wlaczenia do zalacznika IV. Bardziej spdjne jest
wlaczenie ich w formie pozycji ogdlnej do zalacznika
V, uzywajac sformulowania umozliwiajacego ograni-
czenie zwolnienia do substancji o mniejszym stopniu
zagrozenia.

Przeglad przeprowadzony przez Komisje na mocy art.
138 ust. 4 rozporzadzenia wykazal, ze pewne zmiany
nalezy réwniez wprowadzi¢ w zalgczniku V. Nalezy
doda¢ magnezje, uznana za substancje spelniajaca
kryteria wiaczenia do zalacznika V. Ponadto wiasciwe
jest dodanie niektorych rodzajow szkla i fryt ceramicz-
nych, ktére nie spelniaja kryteriow klasyfikacji okreslo-
nych w dyrektywie Rady 67/548/EWG (%), a ktére nie
zawierajg dodatkowo skladnikéw niebezpiecznych prze-
kraczajacych odpowiednie progi stezenia, chyba ze
istnieja dowody naukowe na to, ze skladniki te nie sa
przyswajalne. W celu zapewnienia wigkszego stopnia
spojnosci w traktowaniu substancji poréwnywalnych
i ograniczenia zwolnienia do substancji o nizszym
stopniu ryzyka do zalacznika V nalezy doda¢ niektére
otrzymywane ze zrodel naturalnych, niezmodyfikowane
chemicznie oleje, tluszcze i woski roslinne oraz oleje,
tluszcze i woski zwierzece, jak rowniez gliceryne, ktére
nie wykazuja wlasciwosci niebezpiecznych innych niz
palno$¢ i powodowanie podraznien skéry lub oczu. To
samo  dotyczy  niektérych  niezmodyfikowanych
chemicznie kwaséw tluszczowych pochodzenia natural-
nego, ktére nie wykazuja whasciwosci niebezpiecznych
innych niz palno$¢ i powodowanie podraznien skory
lub oczu. Dodanie olejéw, tluszczy, woskow i kwasow
tluszczowych do zalacznika V wigze si¢ z rOwnoczesnym
skresleniem niektorych poszczegdlnych substancji naleza-
cych do tych grup wymienionych w zalaczniku IV.

() Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.
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(6) Zmiany przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, a w
szczegdlnosci zmiany dotyczace kompostu i biogazu,
pozostaja bez uszczerbku dla przepiséw wspélnotowych
w odniesieniu do odpadéw.

(7)  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

Zalgcznik IV do rozporzadzenia (WE) nr 19072006 zastepuje
si¢ zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Zalgcznik V do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zastepuje
si¢ zalgcznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 pazdziernika 2008 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

ZLALACZNIK IV

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACJI ZGODNIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. A)

Nr EINECS Nazwa/grupa Numer CAS
200-061-5 D-glucitol C¢Hy404 50-70-4
200-066-2 Kwas askorbinowy CgHgOg 50-81-7
200-075-1  Glukoza CgH,,04 50-99-7
200-233-3  Fruktoza CgH;,04 57-48-7
200-294-2  Llizyna C4Hp,N,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharoza, czysta C;,H,,01; 57-50-1
200-405-4 Octan a-tokoferylu C3;Hs,03 58-95-7
200-416-4  Galaktoza CgH,,04 59-23-4
200-432-1 DL-metionina CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Laktoza Cy,H,,01; 63-42-3
200-711-8  D-mannitol CgH; 404 69-65-8
201-771-8 L-sorboza CgHy,04 87-79-6
204-664-4 Stearynian gliceryny, czysty C,1H4,0, 123-94-4
204-696-9 Ditlenek wegla CO, 124-38-9
205-278-9 Pantotenian wapnia, forma D CoHy7NO5 1pCa 137-08-6
205-756-7 DL-fenyloalanina CoH;{NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonian sodu C¢H;,0.Na 527-07-1
215-665-4 Oleinian sorbitanu C,4H,404 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Hel He 7440-59-7
231-172-7 Ksenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Azot N, 7727-37-9
231-791-2 Woda, destylowana, o czystosci do pomiaréw przewodnosci elektrolitéw lub 7732-18-5
podobnej H,0

232-307-2  Lecytyny 8002-43-5
Zlozona mieszanina diglicerydow kwaséw tluszczowych zwiazanych z estrem
cholinowym kwasu ortofosforowego

232-436-4 Syropy, hydrolizowana skrobia 8029-43-4

Zlozona mieszanina otrzymywana poprzez kwasowa lub enzymatyczng hydro-
lize skrobi kukurydzianej. Zawiera gléwnie d-glukoz¢, maltoz¢ i maltodekstryny
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Nr EINECS Nazwa/grupa Numer CAS
232-442-7 L6j, uwodorniony 8030-12-4
232-675-4 Dekstryna 9004-53-9
232-679-6 Skrobia 9005-25-8

Wielkoczasteczkowy polisacharyd otrzymywany zazwyczaj z ziaren zbdz takich,

jak kukurydza, pszenica i sorgo, jak réwniez z korzeni i bulw roslin takich, jak

ziemniaki i tapioka. Obejmuje skrobig, ktéra zostala wstepnie zzelowana przez

ogrzewanie w obecnoéci wody
232-940-4 Maltodekstryna 9050-36-6
238-976-7 D-glukonian sodu C¢Hy,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 Monostearynian D-glucitolu C,4H4505 26836-47-5
262-988-1 Estry metylowe kokosowych kwaséw tluszczowych 61788-59-8
265-995-8 Masa celulozowa 65996-61-4
266-948-4 Glicerydy, Cy4.153 1 C;g nienasycone 67701-30-8

Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: nienasycone

glicerydy trialkilowe Cy4.15 i C;g oraz numer sprawozdawczy SDA: 11-001-00
268-616-4 Syropy, kukurydziane, odwodnione 68131-37-3
269-658-6 Glicerydy, lojowe, mono-, di-, tri-, uwodornione 68308-54-3
270-312-1 Glicerydy, Cy4.153 1 Cjg nienasycone, mono- i di- 68424-61-3

Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: nienasycone

glicerydy alkilowe Cy4.15 i C;g i nienasycone glicerydy dialkilowe Cyq.15 i Cig

oraz numer sprawozdawczy SDA: 11-002-00
288-123-8  Glicerydy Cjog 85665-33-4”
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10.

ZALACZNIK II

ZLALACZNIK V

ZWOLNIENIA Z OBOWIAZKU REJESTRACJI ZGODNIE Z ART. 2 UST. 7 LIT. B)

. Substancje powstale w wyniku reakeji chemicznej zachodzacej jako skutek uboczny kontaktu innej substancji lub

wyrobu z czynnikami $rodowiskowymi, takimi jak powietrze, wilgo¢, mikroorganizmy lub $wiatto stoneczne.

. Substancje powstate w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej jako skutek uboczny magazynowania innej substancii,

preparatu lub wyrobu.

. Substancje powstajace w wyniku reakcji chemicznej zachodzacej przy okazji koncowego zastosowania innych

substancji, preparatéw lub wyrobéw i ktére same nie sa produkowane, importowane lub wprowadzane do obrotu.

. Substancje, ktére same nie sa produkowane, importowane lub wprowadzane do obrotu i ktére powstaja w wyniku

reakgji chemicznej zachodzacej, gdy:

a) stabilizator, barwnik, $rodek aromatyzujacy, przeciwutleniacz, wypekniacz, rozpuszczalnik, no$nik, S$rodek
powierzchniowo czynny, plastyfikator, inhibitor korozji, $rodek przeciwpieniacy, $rodek dyspergujacy, Srodek
przeciwosadowy, Srodek osuszajacy, substancja wigzaca, emulgator, demulgator, odwadniacz, $rodek zbrylajacy,
promotor adhezji, modyfikator ptynnosci, Srodek zobojetniajacy, odczynnik maskujacy, koagulator, flokulant,
$rodek zmniejszajacy palno$é, smar, odczynnik chelatujacy lub odczynnik kontroli jakosci dzialajg w sposdb
zamierzony; lub

b) substancja, ktérej jedynym zadaniem jest zapewnienie konkretnych wlasciwosci fizykochemicznych, dziala
w sposob zamierzony.

. Produkty uboczne, jezeli nie s jako takie importowane lub wprowadzane do obrotu.

. Hydraty substancji lub jony hydratowane powstale w wyniku asocjacji czasteczek substancji i wody, pod warunkiem

ze substancja ta zostala zarejestrowana przez producenta lub importera z wykorzystaniem niniejszego zwolnienia.

. Nastepujace substancje wystepujace w przyrodzie, jesli nie zostaly one zmodyfikowane chemicznie:

Mineraly, rudy, rudy wzbogacone, naturalny i przetworzony gaz ziemny, ropa naftowa, wegiel.

. Substancje, ktére wystepuja w przyrodzie, inne niz te wymienione w ust. 7, je$li nie zostaly zmodyfikowane

chemicznie, chyba ze spelniaja kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG lub
chyba ze sa trwale, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa toksyczne lub bardzo trwale i wykazuja bardzo
duzg zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalgczniku XIII lub chyba ze zostaly
zidentyfikowane zgodnie z przepisami art. 59 ust. 1 co najmniej dwa lata wczesniej jako substancje dajace podstawe
do réwnowaznych obaw jak te wymienione w art. 57 lit. f).

. Nastgpujace substancje pochodzace ze Zrddel naturalnych, jesli nie zostaly zmodyfikowane chemicznie, chyba ze

spelniajg one kryteria klasyfikacji w poczet substancji niebezpiecznych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG
z wyjatkiem substancji klasyfikowanych wylacznie jako palne [R10], jako draznigce dla skory [R38] lub drazniace
dla oczu [R36] lub chyba ze sa trwale, wykazuja zdolno$¢ do bioakumulacji i sa toksyczne lub bardzo trwale
i wykazuja bardzo duza zdolno§¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalaczniku XIII lub chyba
ze zostaly zidentyfikowane zgodnie z przepisami art. 59 ust. 1 co najmniej dwa lata wczesniej jako substancje dajace
podstawe do réwnowaznych obaw jak te wymienione w art. 57 lit. f):

Thuszeze rodlinne, oleje roslinne, woski rodlinne; tluszcze zwierzgce, oleje zwierzgce, woski zwierzece; kwasy thusz-
czowe o liczbie atoméw wegla od 6 do 24 (C4—C,,) oraz sole potasu, sodu, wapnia i magnezu tych kwasow;
gliceryna.

Nastepujace substancje, jesli nie zostaly one zmodyfikowane chemicznie:

Skroplony gaz ropopochodny, kondensat gazu ziemnego, gazy technologiczne i ich skladniki, koks, klinkier cemen-
towy, magnezja.
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11. Nastepujace substancje, chyba ze spelniajg one kryteria klasyfikacji w poczet substancji niebezpiecznych zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG i pod warunkiem, Ze nie zawieraja one skladnikow speniajacych kryteria zaliczenia
w poczet substancji niebezpiecznych zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, wystepujace w stezeniach powyzej najniz-
szych stosowanych progéw stezenia przewidzianych w dyrektywie 1999/45/WE lub progdw stezenia wymienionych
w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, chyba ze przekonywujace, doswiadczalne dane naukowe wykazuja, ze
sktadniki te nie sa przyswajalne w cyklu zyciowym substancji i Ze dane te zostaly uznane za odpowiednie
i wiarygodne:

Szklo, fryty ceramiczne.
12. Kompost i biogaz.

13. Wodér i tlen.”



