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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 143/2011
z dnia 17 lutego 2011 r.

zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczei w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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 chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej
Agengji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
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 (), w szczegolnosci
jego art. 58 oraz art. 131,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze
substancje spelniajace kryteria pozwalajace na ich zakla-
syfikowanie jako substancji rakotwoérczych (kategorii 1
lub 2), mutagennych (kategorii 1 lub 2) oraz substancji
dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1 lub
2) zgodnie z dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia
27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw usta-
wodawczych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych sie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania
substancji niebezpiecznych (%), substancje trwale, wykazu-
jace zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne, substancje
bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji, lub tez substancje, w odniesieniu do
ktorych istnieja dowody naukowe potwierdzajace praw-
dopodobiefistwo powaznego wplywu na zdrowie ludzi
i na $rodowisko naturalne, dajace powody do obaw,
moga by¢ przedmiotem zezwolenia.

Zgodnie z art. 58 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.

i uchylajgcym dyrektywy 67/548[EWG i 1999/45/WE
oraz  zmieniajgcym  rozporzadzenie  (WE)  nr
1907/2006 () od dnia 1 grudnia 2010 r. art. 57 lit. a),
b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 odnosi si¢ do
kryteriow  klasyfikacji ~ ustanowionych  odpowiednio
w sekcjach 3.6, 3.5 i 3.7 zalacznika I do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008. Z tego wzgledu odniesien
w niniejszym rozporzadzeniu do kryteriow klasyfikacji,
o ktérych mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, nalezy dokonywal zgodnie z tym prze-
pisem.

5-tert-butylo-2,4,6-trinitro-m-ksylen (pizmo ksylenowe)
to bardzo trwala substancja wykazujaca bardzo duza
zdolno$¢ do bioakumulacji, zgodna =z kryteriami
wlgczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 na mocy art. 57 lit. €) i kryteriami usta-
nowionymi w zalaczniku XIII do tego rozporzadzenia.
Substancja ta zostala zidentyfikowana i wlaczona do
kandydackiego wykazu substancji zgodnie z art. 59
tego rozporzadzenia.

4,4-diaminodifenylometan ~ (MDA) spelnia  kryteria
pozwalajace na jego zaklasyfikowanie jako substancji
rakotworczej (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008, w zwiazku z czym spelnia kryteria
wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 na mocy art. 57 lit. a) tego rozporzadzenia.
Substancja ta zostala zidentyfikowana i wlaczona do
kandydackiego wykazu substancji zgodnie z art. 59
tego rozporzadzenia.

Chloroalkany C10-C13 (krétkotaticuchowe chlorowane
parafiny, SCCP) to trwale, toksyczne substancje wykazu-
jace duza zdolnos¢ do bioakumulacji, a takze bardzo
trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumu-
lacji, zgodne z kryteriami wigczenia do zalgcznika XIV
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 na mocy art. 57
lit. d) i e), odpowiednio, i kryteriami ustanowionymi
w zalaczniku XIII do tego rozporzadzenia. Substancje
te zostaly zidentyfikowane i wlaczone do kandydackiego
wykazu substancji zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
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Heksabromocyklododekan (HBCDD) oraz diastereoizo-
mery alfa-, beta- i gamma-heksabromocyklododekanu
to trwale, toksyczne substancje wykazujace duza zdol-
no$¢ do bioakumulacji, zgodne z kryteriami wlaczenia
do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 na mocy art. 57 lit. d) i kryteriami ustano-
wionymi w zalaczniku XII do tego rozporzadzenia.
Substancje te zostaly zidentyfikowane i wlaczone do
kandydackiego wykazu substancji zgodnie z art. 59
tego rozporzgdzenia.

Ftalany bis(2-etyloheksylu) (DEHP) spelnia kryteria
pozwalajace na jego zaklasyfikowanie jako substancji
dzialajacej szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008,
w zwiazku z czym spelnia kryteria wigczenia do zalacz-
nika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 na
mocy art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia. Substancja ta
zostala zidentyfikowana i wlaczona do kandydackiego
wykazu substancji zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

Ftalan benzylu butylu (BBP) spelnia kryteria pozwalajace
na jego zaklasyfikowanie jako substancji dzialajacej
szkodliwie na rozrodczo§¢ (kategorii 1B) zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku
z czym spelnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 na mocy art.
57 lit. ¢) tego rozporzadzenia. Substancja ta zostala
zidentyfikowana i wlaczona do kandydackiego wykazu
substancji zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

Ftalan dibutylu (DBP) spelnia kryteria pozwalajagce na
jego zaklasyfikowanie jako substancji dzialajacej szkod-
liwie na  rozrodczo$¢  (kategorii 1B)  zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku
z czym spelnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, ustanowione
w art. 57 lit. ¢) tego rozporzadzenia. Substancja ta
zostala zidentyfikowana i wlaczona do kandydackiego
wykazu substancji zgodnie z art. 59 tego rozporzadzenia.

Wymienione wyzej substancje zostaly uznane za priory-
tetowe w celu wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006 przez Europejska Agencje
Chemikaliéw w zaleceniu z dnia 1 czerwca 2009 r. ()
zgodnie z art. 58 tego rozporzadzenia.

W grudniu 2009 r. SCCP zostaly wlaczone jako trwale,
organiczne zanieczyszczenia do dotyczacego trwalych
zanieczyszczen organicznych Protokotu z 1998 r. do
Konwencji w sprawie transgranicznego zanieczyszczenia
powietrza na dalekie odleglosci z 1979 r. Wlaczenie
SCCP do tego protokotu nalozylo na Uni¢ Europejska
dodatkowe zobowigzania na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 850/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 29 kwietnia 2004 r. dotyczacego trwalych zanie-
czyszczen organicznych i zmieniajgcego  dyrektywe
79/117/EWG (3, ktére moglyby mie¢ wplyw na

(") http://echa.europa.eu/chem_datafauthorisation_process/annex_xiv_
rec_en.asp
() DzU. L 158 z 30.4.2004, s. 7.

(13)

(14)

(15)

wlaczenie na tym etapie SCCP do zalacznika XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Dla kazdej substancji wymienionej w zalagczniku XIV do
rozporzagdzenia (WE) nr 1907/2006, ktérg wniosko-
dawca nadal chce stosowaé lub wprowadzaé ja do
obrotu, nalezy okreli¢ termin, do ktérego Europejska
Agencja Chemikaliow musi otrzymaé wnioski zgodnie
z art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) tego rozporzadzenia.

Dla kazdej substancji wymienionej w zalaczniku XIV do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy okresli¢
termin, od ktérego stosowanie i wprowadzanie do
obrotu jest zabronione, zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. c)
ppkt (i) tego rozporzadzenia.

W zaleceniu Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia
1 czerwca 2009 r. stwierdzono istnienie rdznic
w ostatecznych terminach skladania wnioskéw dla
substancji wymienionych w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia. Terminy te nalezy okresli¢ na podstawie
szacowanego czasu wymaganego do przygotowania
wniosku o zezwolenie, uwzgledniajac informacje
dostepne dla poszczegdlnych substancji, a w szczeg6l-
nosci informacje uzyskane podczas konsultacji spolecz-
nych przeprowadzonych zgodnie z art. 58 ust. 4 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006. Uwzgledni¢ nalezy takie
czynniki, jak liczba uczestnikéw w tancuchu dostaw, ich
jednorodno$¢ lub zréznicowanie, dzialania na rzecz
zastgpienia tych substancji, a takze informacje dotyczace
potencjalnych substancji alternatywnych oraz przewidy-
wany stopien zlozonosci przygotowania analizy takich
substancji.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 ostateczny termin skladania wnio-
skow nalezy ustanowi¢ na co najmniej 18 miesigcy przed
datg ostateczng.

Artykut 58 ust. 1 lit. ¢) w polaczeniu z art. 58 ust. 2
rozporzadzenia (WE) 1907/2006 przewiduje mozliwosé
wylaczenia zastosowan lub kategorii zastosowan
w przypadkach, gdy szczegdlowe prawodawstwo Wspdl-
noty naklada minimalne wymagania zwigzane z ochrona
zdrowia ludzi lub $rodowiska naturalnego, ktére zapew-
niaja odpowiednia kontrole ryzyka.

DEHP, BBP oraz DBP stosowane s3 w opakowaniach
bezposrednich produktéw leczniczych. Aspekty bezpie-
czefistwa opakowan bezposrednich produktéw leczni-
czych objete sa dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do weterynaryjnych produktéw leczniczych (°) oraz
dyrektywa  2001/83/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (). Te akty prawa unijnego

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.

(4 Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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ustanawiaja ramy umozliwiajace prawidlowa kontrole
ryzyka stwarzanego przez takie bezposrednie materialy
opakowaniowe, nakladajgc wymogi dotyczace jakosci,
trwalosci i bezpieczefistwa bezposrednich materialéw
opakowaniowych. Nalezy zatem wylaczy¢ stosowanie
DEHP, BBP oraz DBP w opakowaniach bezposrednich
produktéw leczniczych z zezwolen na mocy rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006.

Zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 Komisja, udzielajgc zezwolen, nie powinna
uwzglednial ryzyka dla zdrowia ludzi, wynikajacego
z zastosowania substancji w wyrobach medycznych obje-
tych dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycz-
nych  aktywnego osadzania (), dyrektywa Rady
93/42[EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacy
wyrobow medycznych () lub dyrektywa 98/79/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (). Ponadto art. 62 ust. 6 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze wnioski
o zezwolenie nie powinny obejmowal ryzyka dla
zdrowia ludzi wynikajacego ze stosowania substancji
w wyrobach medycznych objetych wyzej wymienionymi
dyrektywami. W zwigzku z powyzszym dla substancji
stosowanych w wyrobach medycznych objetych dyrek-
tywa 90/385/EWG, dyrektywa 93/42[EWG lub dyrek-
tywa 98/79/WE nie nalezy wymaga¢ wniosku
o zezwolenie, jezeli substancja taka zostala okreslona
w zalagczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 jako dotyczaca wylacznie zdrowia ludzi.

(20)

(21)

Z tego wzgledu nie jest konieczna ocena, czy zastoso-
wanie maja warunki wylaczenia na mocy art. 58 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Na podstawie obecnie dostepnych informacji nie ma
potrzeby ustanowienia wylaczen dla badan i rozwoju
zorientowanych na produkty i procesy.

Na podstawie obecnie dostepnych informacji nie ma
réwniez potrzeby ustanowienia terminéw przegladu dla
niektérych zastosowan.

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

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 lutego 2011 r.

() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
() Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ nastepujaca tabele:

Swoista Procedury przejsciowe
whasciwosé
~Pozycja Substancja (s’v&{oist,e ) Ostateczny Wquczoqe Zastosowar’lia Terminy
nr whasciwosci), . . Data (kategorie zastosowan) | przegladow
o termin skladania
wymienione ioskéw (1 ostateczna (%)
w art. 57 wnioskéw (1)
1. 5-tert-butylo-2,4,6- vPvB 21 stycznia 21 lipca — —
trinitro-m-ksylen 2013 r. 2014 r.
(Pizmo ksylenowe)
Nr WE: 201-329-4
Nr CAS: 81-15-2
2. 4,4'-diaminodifenylo-  |Rakotwoércza 21 stycznia 21 lipca — —
metan . 2013 r. 2014 r.
(kategorii 1B)
(MDA)
Nr WE: 202-974-4
Nr CAS: 101-77-9
3. Heksabromocyklodo- | PBT 21 stycznia 21 lipca — —
dekan 2014 r. 2015 r.
(HBCDD)
Nr WE: 221-695-9,
247-148-4,
Nr CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-heksabromocyklodo-
dekan
Nr CAS: 134237-50-6,
B-heksabromocyklodo-
dekan
Nr CAS: 134237-51-7
Gamma-heksabromocy-
klododekan
Nr CAS: 134237-52-8
4. Ftalan bis(2-etylohe- | Dzialajaca 21 lipca 21 stycznia |Zastosowanie
ksylu) szkodliwie na 2013 r. 2015 r. w opakowaniach
rozrodczosé bezposrednich
(DEHP) . < 1B produktéw leczniczych
Nr WE: 204-211-0 ( ategorll ) ObjgtyCh rOZpOqudZC-
niem (WE) nr
Nr CAS: 117-81-7 726/2004,  dyrektywa
2001/82/WE lub dyrek-
tywa 2001/83/WE.
5. Ftalan benzylu butylu | Dzialajaca 21 lipca 21 stycznia |Zastosowanie
szkodliwie na 2013 r. 2015 r. w opakowaniach
(BBP) rozrodczo§¢ bezposrednich
Nr WE: 201-622-7 . produktéw leczniczych
(kategorii 1B) objetych  rozporzadze-
Nr CAS: 85-68-7 niem (WE) nr
726/2004,  dyrektywa
2001/82/WE lub dyrek-
tywa 2001/83/WE.
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Swoista Procedury przejéciowe
wlhasciwos¢
~Pozycja . (swoiste Wylaczone zastosowania | Terminy
nr Substancja wlhasciwosci), O§tateczny . Data (kategorie zastosowan) | przegladow
- termin skladania )
wymienione ioskéw () ostateczna (%)
W art. 57 ‘Wnios
6. Ftalan dibutylu Dzialajaca 21 lipca 21 stycznia | Zastosowanie
szkodliwie na 2013 r. 2015 r. w opakowaniach
(DBP) rozrodczo$é bezposrednich
Nr WE: 201-557-4 B produktéw leczniczych
(kategorii 1B) objetych  rozporzadze-
Nr CAS: 84-74-2 niem (WE) nr
726/2004, dyrektywa

2001/82/WE lub dyrek-
tywa 2001/83/WE.

(") Termin okreslony w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
(3) Termin okreslony w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.”




