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REGULAMENTUL (UE) 2019/957 AL COMISIEI
din 11 iunie 2019

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), in ceea ce priveste (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol si TDFA

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1) La 20 aprilie 2016, Regatul Danemarcei a depus la Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in
continuare ,agentia’) un dosar, in conformitate cu articolul 69 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, in vederea initierii procesului de restrictionare astfel cum se prevede la articolele 69-73 din
regulamentul respectiv (denumit in continuare ,dosar in conformitate cu anexa XV”). Dosarul in conformitate cu
anexa XV a indicat faptul cd expunerea la (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol si la oricare
dintre derivatii sii mono-, di- sau tri-O-(alchil) (acesti derivati sunt mentionati ca TDFA) in combinatie cu solventi
organici in produsele utilizate prin pulverizare provoaci leziuni pulmonare acute grave si, prin urmare, prezintd
un risc pentru sindtatea umani. In consecinti, s-a propus interzicerea introducerii pe piatd a amestecurilor
respective in produsele utilizate prin pulverizare pentru furnizare citre publicul larg. Danemarca a concluzionat
cd dosarul in conformitate cu anexa XV a demonstrat cd este necesard o actiune la nivelul Uniunii.

(2) Danemarca a propus o limitd de concentratie de 2 ppb in greutate pentru prezenta substantei
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluoroooctil) silanetriol si a oricirui TDFA in amestecurile care contin solventi
organici, deoarece o astfel de limitd de concentratie corespunde limitei de detectie.

(3)  La 10 martie 2017, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul agentiei a adoptat un aviz in care
a concluzionat cd riscurile pentru publicul larg care decurg din utilizarea produselor utilizate prin pulverizare in
aplicatii de protectie sau de impregnare care contin (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol sau
TDFA si solventi organici nu sunt corect controlate si ca restrictia propusd este o mdsurd adecvatd pentru
reducerea riscurilor. In plus, CER a considerat c¢i amestecul de TDFA si/sau (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluo-
rooctil) silanetriol cu solventi organici ar trebui si fie etichetat intr-un mod care si garanteze cd utilizatorii
profesionisti ai produselor respective sunt informati cu privire la pericolul specific asociat cu utilizarea acestor
amestecuri.

(4)  La 15 junie 2017, Comitetul pentru analizd socioeconomicd (CASE) din cadrul agentiei a adoptat un aviz prin
care a indicat cd restrictia propusd, sub rezerva modificdrilor propuse de CER si de CASE, este cea mai adecvatd
mdsurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile asociate expunerii la produsele utilizate prin pulverizare care
contin amestecuri de (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol si de TDFA cu solventi organici, din
punctul de vedere al beneficiilor socioeconomice si al costurilor sale socioeconomice. Luind in considerare
incertitudinile cu privire la prezenta pe piatd a produselor in cauzi utilizate prin pulverizare pentru furnizare
citre publicul larg, eficacitatea mdsurii propuse, precum si costurile probabil scizute ale propunerii, CASE
a concluzionat ci restrictia propusd nu este disproportionata.

(5)  CASE a fost de acord cu Danemarca in privinta faptului cd o aménare de 18 luni a aplicdrii restrictiei pare a fi
suficientd pentru a oferi pdrtilor interesate timp suficient pentru a intreprinde mdsurile necesare in vederea
respectdrii restrictiei propuse.

(6)  Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea a fost consultat pe parcursul procesului de restrictionare
in conformitate cu articolul 77 alineatul (4) litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, iar recomandirile
sale au fost luate in considerare.
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La 29 august 2017, agentia a prezentat Comisiei avizele CER §i CASE (') pe baza cirora Comisia a concluzionat
cd introducerea pe piatd pentru furnizare citre publicul larg a produselor utilizate prin pulverizare care contin
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol sifsau TDFA in combinatie cu solventi organici prezintd un
risc inacceptabil pentru sdnitatea umand, care trebuie abordat la nivelul Uniunii.

Luand in considerare dosarul in conformitate cu anexa XV si avizele CER si CASE, inclusiv pe cele cu privire la
disponibilitatea alternativelor, Comisia considerd ci restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd, ar aborda
preocuparea identificatd fird a impune o povard semnificativd asupra industriei, asupra lantului de aprovizionare
sau asupra consumatorilor. Prin urmare, Comisia concluzioneaza ci restrictia propusd de Danemarca, modificatd
in forma propusd de CER si de CASE, este o misurd adecvatd la nivelul Uniunii pentru a face fatd riscului pentru
publicul larg prezentat de produsele utilizate prin pulverizare care contin un amestec de
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol si de TDFA cu solventi organici.

Introducerea pe piatd pentru furnizare cdtre publicul larg a produselor utilizate prin pulverizare care contin
(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol sifsau TDFA in combinatie cu solventi organici presupune

punerea acestora la dispozitia publicului larg.

Pirtilor interesate ar trebui si li se acorde suficient timp pentru a lua misurile necesare pentru a respecta
restrictia propusd. Prin urmare, aplicarea noii restrictii ar trebui sd fie aménata.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecinti.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului
133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 iunie 2019.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

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


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

La anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se adaugd urmatoarea rubrica:

,73.(3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tri- | 1. Nu trebuie s fie introdus pe piatd pentru furnizare citre publicul larg dupa
decafluorooctil) silanetriol 2 ianuarie 2021, individual sau in orice combinatie, intr-o concentratie mai
mare sau egald cu 2 ppb in greutate din amestecurile care contin solventi orga-

Oricare dintre derivatii sdi o . . :
nici, in produse utilizate prin pulverizare.

mono-, di- sau tri-O-(alchil)
(TDFA) 2. In sensul prezentei rubrici, «produse utilizate prin pulverizare» inseamnd gene-
ratoare de aerosoli, pompe de pulverizare, pulverizatoare cu declansator, co-
mercializate pentru aplicatii de protectie sau de impregnare.

3. Fdrd a aduce atingere punerii in aplicare a altor dispozitii ale Uniunii privind
clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor si a amestecurilor, ambalajul
produselor utilizate prin pulverizare care contin (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tride-
cafluorooctil) silanetriol si/sau TDFA in combinatie cu solventi organici, men-
tionate la alineatul (1) si introduse pe piatd pentru uz profesional, se marcheazd
in mod clar si indelebil: «<numai pentru utilizatori profesionisti» si «Mortal in
caz de inhalare» cu pictograma GHS06.

4. Sectiunea 2.3 din figele cu date de securitate contine urmitoarele informatii:
«amestecurile de (3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-tridecafluorooctil) silanetriol si/sau
oricare dintre derivatii sii mono, di- sau tri-O-(alchil) intr-o concentratie mai
mare sau egald cu 2 ppb si solventi organici in produsele utilizate prin pulveri-
zare sunt destinate numai utilizatorilor profesionisti si sunt marcate ,Mortal in
caz de inhalare”.»

5. Solventii organici mentionati la punctele 1, 3 si 4 includ solventii organici utili-
zati ca propulsori de aerosoli.”
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