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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 13.6.2017 r.

zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu

Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych

ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

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) 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE', w
szczegolnosci jego art. 58 1 131,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2

3)

4

)

Substancja 1-bromopropan (bromek n-propylu) spetnia kryteria klasyfikacji jako
substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008°, w zwiazku z
czym spelnia kryteria wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja ftalan diizopentylu spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwigzku z czym speinia kryteria wlaczenia do zatacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja estry alkilowe o tafcuchach rozgal¢zionych di-C6-8 kwasu 1,2-
benzenodikarboksylowego, bogate w C7 spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja
dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, w zwiagzku z czym spelnia kryteria wlaczenia do zatacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja estry alkilowe o fancuchach prostych i rozgale¢zionych di-C7-11 kwasu 1,2-
benzenodikarboksylowego spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwigzku z czym spelnia kryteria wilaczenia do zatacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja ester dipentylowy o tancuchach prostych i rozgat¢zionych kwasu 1,2-
benzenodikarboksylowego spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja dziatajaca

Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwigzku z czym speiia kryteria wlaczenia do zatacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja ftalan bis(2-metoksyetylu) speinia kryteria klasyfikacji jako substancja
dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, w zwiazku z czym spetnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja ftalan dipentylu spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwigzku z czym speinia kryteria wlaczenia do zatacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Substancja ftalan n-pentylo-izopentylu spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja
dziatajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008, w zwiazku z czym spetnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

Przy okreslonej procentowej zawarto$ci benzo[a]pirenu substancja olej antracenowy
spetnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotworcza (kategorii 1B) zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku z czym spetnia kryteria wiaczenia do
zatacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okre$lone w art. 57 lit. a) tego
rozporzadzenia. Substancja ta jest rowniez substancja trwata, wykazujaca zdolnos¢ do
bioakumulacji i toksyczng oraz bardzo trwalg i wykazujaca bardzo duza zdolnos$¢ do
bioakumulacji zgodnie z kryteriami okre§lonymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, w zwigzku z czym spetnia kryteria wiaczenia do zatacznika XIV
do tego rozporzadzenia okres$lone w art. 57 lit. d) 1 e) tego rozporzadzenia.

Substancja pak, wysokotemperaturowa smota weglowa spelnia kryteria klasyfikacji
jako substancja rakotworcza (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwiazku z czym spelnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. a) tego rozporzadzenia.
Substancja ta jest rowniez substancjg trwata, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i
toksyczng oraz bardzo trwalg 1 wykazujacg bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
zgodnie z kryteriami okreslonymi w zataczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, w zwiazku z czym spetnia kryteria wlaczenia do zalgcznika XIV do tego
rozporzadzenia okreslone w art. 57 lit. d) i e) tego rozporzadzenia.

Grupa substancji 4-(1,1,3,3-tetrametylobutylo)fenol oksyetylenowany (obejmujgca
dobrze zdefiniowane substancje oraz substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie,
ztozone produkty reakcji lub materiaty biologiczne (,,substancje UVCB”), polimery i
homologi) to substancje, ktére w wyniku ich rozkladu posiadaja wlasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktorych istniejg naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkow dla srodowiska. Jako takie daja one
powody do obaw rownowaznych obawom stwarzanym przez pozostate substancje
wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w zwigzku z czym
spehiajg kryteria wigczenia do zatgcznika XIV do tego rozporzadzenia okreslone w
art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

Grupa substancji  4-nonylfenol oksyetylenowany o tancuchu prostym lub
rozgalezionym (w tym substancje o prostym lub rozgat¢zionym tancuchu alkilowym z
liczbg atomow wegla rowna dziewie¢, zwigzanym kowalencyjnie z atomem wegla nr 4
w pierscieniu fenolu, oksyetylenowany, do ktérych naleza substancje UVCB oraz
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

dobrze zdefiniowane substancje, polimery i homologi, ktére obejmuja wszelkie
poszczegolne izomery lub ich kombinacje) to substancje, ktére w wyniku ich rozktadu
posiadaja wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktoérych
istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla $rodowiska.
Jako takie daja one powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, w zwiazku z czym spetniaja kryteria wlaczenia do zatacznika XIV do tego
rozporzadzenia okreslone w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

Substancje te zostaly zidentyfikowane i wpisane na kandydacka list¢ substancji
zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Dodatkowo Europejska Agencja
Chemikaliéw (,,Agencja”) w zaleceniach z dnia 6 lutego 2014 r.> i 1 lipca 2015 r.*
uznala za priorytet wiaczenie tych substancji do zalacznika XIV do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 zgodnie z art. 58 tego rozporzadzenia. Ponadto Komisja otrzymata
informacje na temat spoteczno-ekonomicznych skutkow, przekazane przez strony
zainteresowane w licznych komentarzach po otrzymaniu pigtego zalecenia Agencji lub
w drodze konsultacji publicznych, prowadzonych réwnolegle do konsultacji
publicznych Agencji w sprawie projektu jej szdstego zalecenia. Niezaleznie od
otrzymanych informacji wskazane jest wiaczenie tych substancji do tego zatacznika.

Nalezy wskaza¢ daty, o ktorych mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, zgodnie z zaleceniami Agencji z dnia 6 lutego 2014 r. i 1 lipca
2015 r. Daty te ustalono na podstawie szacowanego czasu wymaganego do
przygotowania wniosku o udzielenie zezwolenia, uwzgledniajac informacje dostepne
dla poszczegdlnych substancji oraz informacje uzyskane podczas konsultacji
publicznych przeprowadzonych zgodnie z art. 58 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006. W tym celu, zgodnie z art. 58 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
nalezy takze uwzgledni¢ mozliwo$¢ rozpatrzenia przez Agencj¢ wnioskow w terminie
przewidzianym w tym rozporzadzeniu.

W przypadku zadnej z substancji wymienionych w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia nie istnieja powody, dla ktérych data, o ktdrej mowa w art. 58 ust. 1
lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, powinna przypada¢ pdzniej niz 18
miesigcy po dacie, o ktorej mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (ii) tego rozporzadzenia.

W art. 58 ust. 1 lit. ) w zwiazku z art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
przewidziano mozliwo$¢ zwolnienia z obowigzku uzyskania zezwolenia dla
zastosowan lub kategorii zastosowan, dla ktoérych konkretne przepisy unijne ustalajg
minimalne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, z
ktorych wynika, ze ryzyko jest objete wilasciwg kontrolg. Zgodnie z dostepnymi
obecnie informacjami nie jest wlasciwe ustanawianie zwolnien w oparciu o te
przepisy.

Na podstawie dostepnych obecnie informacji nie jest wlasciwe ustanawianie zwolnien
dla dziatalno$ci badawczo-rozwojowej ukierunkowanej na produkt i proces produkc;ji.

Na podstawie dostepnych obecnie informacji nie jest wlasciwe wyznaczanie okresow
przegladu okreslonych zastosowan. Na podstawie art. 60 ust. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 czas trwania przegladu zezwolenia okresla si¢ dla kazdego przypadku
indywidualnie, uwzgledniajac mi¢dzy innymi ryzyko stwarzane przez zastosowania
substancji, korzysci spoleczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowania substancji i

http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/5th_a_xiv_recommendation_06feb2014_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/6th_a_xiv_recommendation 01july2015_en.pdf
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(19)

(20)
e2y)

(22)

analize substancji alternatywnych Iub planu zastgpienia, przedstawionego dla
zastosowan, dla ktérych zlozone zostaly wnioski o wydanie zezwolenia. W
przypadkach gdy nie istnieje odpowiednia substancja alternatywna, ryzyko stwarzane
przez zastosowanie substancji jest ograniczane dzigki wilasciwym i skutecznym
srodkom zarzadzania ryzykiem, a jesli oczekuje si¢, ze korzysci wynikajace z
zastosowania substancji mogg by¢ duze — np. w przypadku zastosowan w produkcji
produktow leczniczych lub wyroboéw medycznych — czas trwania przegladu moze by¢
dhugi.

Aby unikngé przedwczesnej utraty przydatno$ci wyrobow, ktoére nie s3 juz
produkowane po dacie ostatecznej, o ktorej mowa w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, niektoére substancje (w ich postaci wtasnej lub w
mieszaninach) wymienione w tym zalaczniku musza by¢ dostepne do produkcji czgsci
zamiennych shuzacych do naprawy tych wyrobow, jesli wyroby te nie moga dziataé
zgodnie z przeznaczeniem bez tych czesci zamiennych oraz jesli niektdre substancje z
zatacznika XIV (w ich postaci wlasnej lub jako sktadnik mieszaniny) sg niezb¢dne do
naprawy tych wyrobow. W tym celu nalezy upros$ci¢ wnioski o udzielenie zezwolenia
na stosowanie substancji z zalacznika XIV w celu produkcji takich cze$ci zamiennych
oraz naprawy takich wyrobow. Uregulowania przejsciowe majace zastosowanie do
substancji, ktorych dotycza te zastosowania, nalezy przedhuzy¢, aby umozliwié
przyjecie srodkow wykonawczych dla takich uproszczonych wnioskéw o udzielenie
zezwolenia.

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

N,N-dimetyloformamid (DMF) spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008, w zwiazku z czym spelnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. c¢) tego rozporzadzenia.
Substancja ta zostala rowniez zidentyfikowana i wpisana na kandydacka liste
substancji zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze, zgodnie z art.
58 tego rozporzadzenia, w zaleceniu z dnia 6 lutego 2014 r. Agencja uznata za
priorytet wlaczenie tej substancji do zatgcznika XIV do tego rozporzadzenia. DMF ma
wlasciwosci swoiste podobne do wiasciwosci swoistych N,N-dimetyloacetamidu
(DMAC) 1 N-metylo-2-pirolidonu (NMP), a te trzy substancje mozna uznaé za
potencjalne substancje alternatywne w przypadku niektorych najwazniejszych
zastosowan. NMP jest obecnie objety trwajaca procedura wprowadzania ograniczen
zgodnie z art. 69 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Wobec podobienstw tych trzech
substancji, zaréwno pod wzgledem wiasciwosci swoistych, jak 1 zastosowan
przemystowych, Komisja uwaza, ze aby zapewni¢ spojne podejScie regulacyjne,
nalezy odroczy¢ decyzje w sprawie witaczenia DMF do zatacznika XIV, co uczyniono
juz w przypadku DMAC, kiedy Komisja rozpatrzyta zalecenie Agencji z dnia 17
stycznia 2013 r.

Dikarbamoilodiazen (C,C' -azodi(formamid)) (ADCA) spetia kryteria klasyfikacji
jako substancja dzialajagca uczulajaco na drogi oddechowe (Resp. Sens.l).
Uwzgledniajac wszystkie dostepne informacje na temat wlasciwosci swoistych ADCA
1 jego szkodliwych dziatan, Agencja stwierdzita, ze mozna go uzna¢ za substancje, w
odniesieniu do ktorej istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych
skutkow dla zdrowia ludzkiego dajace powody do obaw roéwnowaznych obawom
stwarzanym przez pozostate substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, w zwigzku z czym spetnia on kryteria wiaczenia do zatacznika
XIV do tego rozporzadzenia okreslone w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia. Substancja
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ta zostala rowniez zidentyfikowana i wpisana na kandydacka list¢ substancji zgodnie z
art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze, zgodnie z art. 58 tego
rozporzadzenia, w zaleceniu z dnia 6 lutego 2014 r. Agencja uznata za priorytet
wlaczenie tej substancji do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia. Zastosowania
ADCA sg bardzo roznorodne i dotycza szerokiego spektrum réznych branz
wytworczych, co — jak si¢ oczekuje — bedzie skutkowato bardzo skomplikowanymi
wnioskami o udzielenie zezwolenia. Jako ze obecnie doswiadczenie w zakresie
rozpatrywania wnioskow o udzielenie zezwolenia dotyczacych szerokiego spektrum
zastosowan jest nadal ograniczone, nalezy na razie odroczy¢ decyzje w sprawie
wiaczenia ADCA do zalacznika XIV.

Niektore glinokrzemianowe ogniotrwate widkna ceramiczne (Al-RCF) oraz
cyrkonowe glinokrzemianowe ogniotrwate widkna ceramiczne (Zr-RCF) spetniaja
kryteria klasyfikacji jako substancje rakotworcze (kategorii 1B) zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku z czym spetniaja kryteria wlaczenia
do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. a)
tego rozporzadzenia. Zostaly one réwniez zidentyfikowane i wpisane na kandydacka
liste substancji zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze, zgodnie
z art. 58 tego rozporzadzenia, w zaleceniu z dnia 6 lutego 2014 r. Agencja uznata za
priorytet wlaczenie tych substancji do zalgcznika XIV do tego rozporzadzenia.
Wibkna te sg produkowane w bardzo niewielu zaktadach przemystowych 1 co do
zasady s3 bezposrednio przetwarzane w tym samym procesie produkcji w wyroby,
ktére sa nastepnie wykorzystywane w szeregu urzadzen przemystowych do izolacji
wysokotemperaturowej, co moze potencjalnie prowadzi¢ do znacznego narazenia
pracownikow. Jednak zastosowanie wyrobow wykonanych z wtokien nie podlega
udzieleniu zezwolenia na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Aby przyjacé
najwlasciwsze podejscie regulacyjne, Komisja uznaje, ze nalezy na razie odroczyc¢
decyzj¢ o wiaczeniu Al-RCF i Zr-RCF do zatacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006.

Kwas borowy, tetraboran disodu (bezwodny), tritlenek diboru i heptatlenek disodu
tetraboru (hydrat) spelniajg kryteria klasyfikacji jako substancje dziatajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w
zwigzku z czym spetniajg kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia. Zostaly one
rowniez zidentyfikowane 1 wpisane na kandydacka liste substancji zgodnie z art. 59
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze, zgodnie z art. 58 tego rozporzadzenia, w
zaleceniu z dnia 1 lipca 2015 r. Agencja uznala za priorytet wigczenie tych substancji
do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia. Zastosowania tych substancji sg bardzo
roznorodne 1 dotyczg szerokiego spektrum réznych branz wytworczych, co — jak si¢
oczekuje — bedzie skutkowalo bardzo skomplikowanymi wnioskami o udzielenie
zezwolenia. Jako ze obecnie doswiadczenie w zakresie rozpatrywania wnioskoOw o
udzielenie zezwolenia dotyczacych szerokiego spektrum zastosowan jest nadal
ograniczone, nalezy na razie odroczy¢ decyzje w sprawie wigczenia tych substancji do
zalacznika XIV.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z
zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 13.6.2017 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgcy
Jean-Claude JUNCKER

ODPIS UWIERZYTELNIONY
W imieniu Sekretarza Generalnego

Jordi AYET PUIGARNATU
Dyrektor Kancelarii
KOMISJA EUROPEJSKA
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