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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2021/1 199 AL COMISIEI
din 20 iulie 2021

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste hidrocarburile aromatice policiclice (HAP) in granule sau mulci

utilizate ca material de umplere in terenuri din gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de joacd sau in
aplicatii sportive

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 si 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)~ Rubrica 50 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 contine restrictii cu privire la opt hidrocarburi
aromatice policiclice (HAP) ().

(2)  Granulele de cauciuc sunt utilizate ca material de umplere pentru terenurile din gazon sintetic. Granulele de cauciuc
si mulciul sunt utilizate, de asemenea, in vrac pe terenuri de joacd sau in aplicatii sportive, cum ar fi terenurile de
golf, arenele de atletism, manejurile ecvestre, traseele naturale sau poligoanele de tragere. Aceste granule si mulciuri
provin in principal din anvelope scoase din uz (End of Life Tyres — ELT). Una dintre principalele preocupiri cu privire
la utilizarea granulelor si mulciurilor provenite din ELT este prezenta celor opt HAP in matricea de cauciuc.
Granulele si mulciurile sunt amestecuri in sensul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si,
prin urmare, nu sunt incluse in rubrica 50 existentd din anexa XVII la regulamentul respectiv. Cu toate acestea, cele
opt HAP sunt enumerate ca ficand parte din categoria carcinogend 1B in anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (). Prin urmare, rubrica 28 din anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 restrictioneazd furnizarea de granule si mulci cdtre publicul larg, in cazul in care
amestecurile respective contin HAP la concentratii mai mari sau egale cu 100 mg/kg pentru BaP sau DBAhA, sau
1 000 mg/kg pentru celelalte sase HAP.

(3)  Pentru a efectua caracterizarea riscurilor pentru granulele sau mulciul care contin cele opt HAP, limitele de
concentratie ale HAP individuale de la rubrica 28 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 nu pot fi
insumate pur si simplu. Prin aplicarea unei abordari bazate pe aditivitate in conformitate cu Orientdrile privind
aplicarea Regulamentului (CE) nr. 12722008 () si tindnd seama de contributia relativd a diferitelor HAP la

(') JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

(%) Benzola]piren (BaP), benzo[e]piren (BeP), benzo[a]antracen (BaA), crisen (CHR), benzo[b]fluoranten (BbFA), benzolj]fluoranten (BjFA),
benzo[k]fluoranten [BkFA], dibenzo[a, h]antracen (DBAha).

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

() https://[www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_en.pdf


https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/clp_en.pdf
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continutul de HAP din granulele si mulciul de cauciuc, limita maximd de concentratie pentru suma celor opt HAP
enumerate poate fi calculati si este de aproximativ 387 mg/kg (°). Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
(RIVM) () si Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”) () au concluzionat in
2017 ¢4 limita de concentratie calculatd pentru amestecurile celor opt HAP este prea ridicatd pentru a garanta
furnizarea si utilizarea in conditii de siguranti a acestor granule pentru terenurile cu gazon sintetic. in evaluarea sa,
agentia a recomandat reducerea limitei de concentratie a celor opt HAP in granule utilizate in terenurile cu gazon
sintetic printr-o restrictie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, deoarece limitele actuale de concentratie
au fost considerate prea mari pentru a asigura o protectie adecvatd a sinititii umane.

(4)  Pe baza acestor concluzii si evaludri, la 17 septembrie 2018, Tirile de Jos (denumite in continuare ,depunitorul
dosarului”) au prezentat agentiei un dosar in conformitate cu anexa XV (%), propunand o restrictionare a opt HAP in
granule destinate a fi utilizate ca material de umplere pentru terenurile cu gazon sintetic si in granule sau mulci in
vrac pentru terenuri de joacd sau in aplicatii sportive.

(5)  Efectul asupra sdnatdtii umane care prezintd cea mai mare ingrijorare pentru aceste opt HAP este cancerigenitatea si
capacitatea de a induce efecte genotoxice. In cazul agentilor cancerigeni firi valoare-prag, nu se poate obtine o dozd
fard risc teoretic de cancer. Prin urmare, concentratiile celor opt HAP in granule utilizate ca material de umplere
pentru terenurile cu gazon sintetic si in granule sau mulci in vrac pentru terenuri de joacd sau in aplicatii sportive
trebuie sd fie ct mai scizute posibil.

(6)  Depunitorul dosarului a luat in considerare diferite scenarii de expunere legate de utilizarea granulelor in terenurile
cu gazon sintetic, de citre lucrdtorii care instaleazd si intretin terenurile si de citre persoanele care practicd sporturi
pe acestea (jucdtori si portari profesionisti si amatori), precum si a granulelor sau mulciului utilizate in aplicatii in
vrac pe terenuri de joacd si in aplicatii sportive, unde oamenii i in special copiii pot fi expusi. Pe baza rezultatelor
esantiondrii efectuate de RIVM, riscurile de cancer in exces au fost estimate pe baza concentratiei totale a sumei
celor opt HAP gisite in prezent in materialele de umplere provenite din ELT. Intervalul de concentratie constatat
pentru aceste amestecuri a fost cuprins intre 6,7 mg/kg si 21 mgfkg

(7)  Depundtorul dosarului a ardtat cd existd un risc de cancer excesiv pentru lucratorii si publicul larg expusi la granule
de cauciuc care contin limita de concentratie a amestecului calculatd de 387 mg/kg din suma celor opt HAP, in timp
ce, la un nivel de concentratie mult mai scizut, probabilitatea ca expunerea unei persoane la HAP enumerate s3
provoace cancer a fost estimatd la un nivel mult mai scdzut. Depundtorul dosarului a concluzionat cd, pentru o
mare parte a producitorilor, concentratiile de 15-21 mg/kg din suma celor opt HAP in materialul de umplere din
ELT sunt fezabile din punct de vedere tehnic si economic si a propus aplicarea unei limite de concentratie de 17
mg/kg Furnizorul de dosar a estimat cd 95 % din materialul de umplere derivat din ELT ar respecta aceastd limitd de
concentratie.

(8)  Pentru a asigura utilizarea in conditii de sigurantd a oriciror granule sau mulci si pentru a evita substituirea cu
alternative care ar putea provoca aceeasi ingrijorare sau una chiar mai mare pentru sinitatea umand fatd de
cauciucul reciclat, depunitorul dosarului a sugerat ci restrictia trebuie si vizeze amestecurile fabricate din cauciuc
reciclat si din alte materiale, indiferent cd sunt materiale virgine sau reciclate, sintetice sau naturale.

(9)  Avand in vedere ci valoarea-limitd de 17 mg/kg propusd de depunitorul dosarului este semnificativ mai micd decat
valorile-limitd de 100-1 000 mg/kg care se aplicd in prezent granulelor, restrictia ar insemna ci unii producitori de
granule derivate din ELT ar trebui sd creascd rata de testare a conformititii si sd treacd la o productie mai curati sau
sd inceteze productia de material de umplere. Restrictia ar face ca 5 % din granulele produse in prezent si fie
neconforme dacd aplicarea restrictiei ar deveni imediat efectivd. Prin urmare, depundtorul dosarului a sugerat o
perioadd de tranzitie de doudsprezece luni pentru a permite utilizatorilor din aval (producitorii de gazon,
distribuitorii si societdtile care instaleazd gazonul) o perioadd limitatd, dar rezonabild, pentru a continua si utilizeze
granulele care le-au fost deja furnizate, dar care nu respectd valoarea-limitd propusa de 17 mg/kg

() Aceastd valoare nu trebuie consideratd o valoare absolutd, deoarece se poate modifica in functie de concentratiile si contributia relativd
a HAP individuale in materialul de umplere provenit din ELT.

() https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2017-0017.pdf

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13563[annex-xv_report_rubber_granules_en.pdf/dbcb4ee6-1c65-af35-7a18-f6aclac29fe4

() https://[www.echa.europa.eu/documents/10162/9777¢99a-56fb-92da-7f0e-56fcf848cf18


https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/2017-0017.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13563/annex-xv_report_rubber_granules_en.pdf/dbcb4ee6-1c65-af35-7a18-f6ac1ac29fe4
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/9777e99a-56fb-92da-7f0e-56fcf848cf18
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(10) La 7 iunie 2019, Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al Agentiei a adoptat un aviz (°) in care concluziona cd
un continut de HAP din granulele de cauciuc care corespunde limitei de concentratie calculate pentru amestecuri in
conformitate cu rubrica 28 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 este inacceptabil, iar astfel de
niveluri pentru substantele fird valoare-prag nu ar trebui permise si nu oferd un nivel adecvat de protectie a
lucritorilor si a publicului larg. CER a fost de acord cu reducerea continutului de HAP si a recomandat o limitd de
concentratie de 20 mg/kg din suma celor opt HAP in granulele de cauciuc. CER a reiterat faptul cd limita propusi de
20 mg/kg nu se bazeazd pe riscul estimat, ci este 0 masurd care vizeazd exclusiv evitarea concentratiilor foarte mari
de HAP. CER a indicat, de asemenea, ci, in ceea ce priveste reducerea riscurilor, nu existd nicio diferentd
semnificativd intre alegerea a 17 mgfkg in loc de 20 mg/kg, recunoscind cd, exceptind fumdtorii, cea mai mare
expunere a publicului larg nu provine din granule si mulci, ci din surse alimentare si din aerul inhalat.

(11) CER a fost de acord cu depundtorul dosarului cd, desi nu au fost furnizate informatii justificative privind continutul
celor opt HAP din plutd, elastomerii termoplastici (TPE) si cauciucul etilend-propilend dienicd (EPDM), limita
propusd pentru HAP ar trebui si se aplice oricdrui alt tip de material de umplere a gazonurilor sintetice, pentru a
evita un risc similar sau mai mare printr-o substituire regretabild.

(12) Din motive de aplicare a legii, CER a recomandat ca restrictia privind granulele sau mulciul introduse pe piatd pentru
a fi utilizate ca material de umplere pentru gazonurile sintetice si in vrac pe terenuri de joacd sau in aplicatii sportive
sd necesite un marcaj specific care si faci referire la un numdr unic de lot. Acest numar de lot permite trasabilitatea
materialului pand la un lot testat introdus pe piatd. In plus, CER a recomandat includerea unor definitii pentru
granule, mulci, materiale de umplere pentru gazonurile sintetice si utilizarea in vrac pe terenuri de joacd si in
aplicatii sportive.

(13) La 20 septembrie 2019, Comitetul pentru analizd socio-economicd (denumit in continuare ,CASE”) din cadrul
agentiei a adoptat un aviz ('), indicand ca restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd de CER, este cea mai
adecvatd masurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate, avandu-se in vedere raportul dintre
beneficiile sale socio-economice si costurile socio-economice. CASE a remarcat, de asemenea, natura preventivd a
restrictiei.

(14) CASE a convenit ci amanarea cu doudsprezece luni a aplicdrii restrictiei propuse initial in dosarul in conformitate cu
anexa XV pentru un nivel de concentratie de 17 mg/kg ar fi, de asemenea, adecvatd pentru un nivel de concentratie
de 20 mg/kg, pentru a permite tuturor partilor interesate sd ia misurile de conformitate necesare.

(15) In timpul procesului de formulare a avizului, a fost consultat Forumul pentru schimbul de informatii privind
aplicarea legii, iar recomanddrile acestuia au fost luate in considerare.

(16) La 12 noiembrie 2019, agentia a transmis Comisiei avizele emise de CER si de CASE. Tinind seama de dosarul in
conformitate cu anexa XV si de avizele CER si CASE, Comisia considerd ci existd un risc inacceptabil pentru
sdndtatea umand ca urmare a introducerii pe piatd sau a utilizdrii de granule sau mulci care contin HAP ca material
de umplere in terenurile cu gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de joacd sau in aplicatii sportive, care trebuie
abordat la nivelul intregii Uniuni. Comisia concluzioneazi cd restrictia propusi in dosarul in conformitate cu anexa
XV, cu modificdrile propuse de CER si CASE, este cea mai adecvatd masurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscul
identificat pentru sindtatea umand si cd impactul socioeconomic al acesteia este limitat.

(17) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 nu se aplicd deseurilor astfel cum sunt definite in Directiva 2008/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului ("'). In conformitate cu directiva respectivd, in absenta unor criterii
armonizate privind incetarea statutului de deseu la nivelul Uniunii, competenta de a stabili dacd granulele si mulciul
derivate din ELT sau din alte produse scoase din uz au ajuns la incetarea statutului de deseu in fiecare caz apartine
statelor membre.

(18) Pértilor interesate trebuie sd li se acorde suficient timp pentru a lua mdsurile necesare pentru a respecta restrictia
propusd. Prin urmare, aplicarea restrictiei trebuie aménatd cu doudsprezece luni.

(19) Asadar, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 trebuie modificat in consecinta.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/0a91bee3-3e2d-ea2d-3e33-9c9e7b9edec5

(1) https://echa.europa.eu/documents/10162/53688823-bf28-7db7-b9eb-9807773b2109

(") Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor
directive JO L 312, 22.11.2008, p. 3).


https://echa.europa.eu/documents/10162/0a91bee3-3e2d-ea2d-3e33-9c9e7b9e4ec5
https://echa.europa.eu/documents/10162/53688823-bf28-7db7-b9eb-9807773b2109
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(20) Mdsurile 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 publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 20 iulie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

In coloana 2 din rubrica 50 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, se adaugd urmétoarele paragrafe:

,9. Granulele sau mulciul nu se introduc pe piatd pentru a fi utilizate ca material de
umplere in terenuri cu gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de joacd sau in
aplicatii sportive in cazul in care contin mai mult de 20 mg/kg (0,002 % in
greutate) din suma tuturor HAP enumerate.

10. Granulele sau mulciul nu se utilizeazd ca material de umplere in terenuri cu
gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de joacd sau in aplicatii sportive in cazul
in care contin mai mult de 20 mg/kg (0,002 % in greutate) din suma tuturor
HAP enumerate.

11. Granulele sau mulciul introduse pe piatd pentru a fi utilizate ca material de
umplere in terenuri cu gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de joaci sau in
aplicatii sportive trebuie marcate cu un numdr unic de identificare a lotului.

12. Paragrafele 9-11 se aplicd de la 10 august 2022.

13. Granulele sau mulciul care sunt in uz in Uniune la data de 9 august 2022 ca
material de umplere in terenuri cu gazon sintetic sau in vrac pe terenuri de
joacd sau in aplicatii sportive pot fi pdstrate si pot fi utilizate in continuare
acolo 1n acelasi scop.

14. In sensul paragrafelor 9-13:

(a) «granule» inseamna amestecuri care apar ca particule solide cu dimensiuni
cuprinse intre 1 §i 4 mm, fabricate din cauciuc sau alt material vulcanizat
sau polimeric de origine reciclatd sau virgind sau obtinute dintr-o sursd
naturald;

(b) «mulci» inseamnd amestecuri care apar ca particule solide in forma de fulgi
cu dimensiuni cuprinse intre 4 si 130 mm lungime si intre 10 §i 15 mm
latime, fabricate din cauciuc sau alt material vulcanizat sau polimeric de
origine reciclatd sau virgini sau obtinute dintr-o sursi natural;

(c) «material de umplere pentru terenurile cu gazon sintetic» constd in granule
utilizate pe terenurile cu gazon sintetic pentru a imbundtdti caracteristicile
de performantd tehnicd sportivd ale sistemului cu gazon;

(d) «utilizare in vrac pe terenuri de joacd sau in aplicatii sportive» inseamnd
orice utilizare in vrac a granulelor sau mulciului pe terenuri de joacd sau
in scopuri sportive, altele decit ca material de umplere pentru terenurile
cu gazon sintetic.”
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