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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/2045
z dnia 23 listopada 2021 r.

zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleii i stosowanych ograniczen 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 zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 58 1 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substangje ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalan benzylu butylu (BBP), ftalan dibutylu (DBP) i ftalan diizobutylu
(DIBP) sg wymienione w pozycjach 4-7 zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, poniewaz spelniajg
kryteria okreslone w art. 57 lit. ) tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 DEHP
zostal nastepnie dodatkowo zidentyfikowany jako spelniajacy kryteria okre$lone w art. 57 lit. ) tego rozporzadze-
nia, a mianowicie jako substancja zaburzajaca gospodarke hormonalna, w odniesieniu do ktdrej istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla sSrodowiska (3. Wszystkie te cztery substancje zostaly nastgpnie
zidentyfikowane zgodnie z art. 59 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako spelniajace kryteria okreslone w art. 57
lit. f) tego rozporzadzenia, a mianowicie jako substancje zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do kt6-
rych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego (*). Zgodnie z art. 58
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w dniu 10 lipca 2019 r. Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”)
zalecita (*) wyszczeg6lnienie elementéw, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 tego rozporzadzenia, w odniesieniu do
kazdej z tych substancji.

(2)  Wlaczenie swoistych wlasciwosci zwigzanych z zagrozeniami dla Srodowiska do pozycji dotyczacej DEHP w zalacz-
niku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oznacza, ze zastosowania tej substancji w wyrobach medycznych
objetych zakresem dyrektywy Rady 90/385/EWG (%), dyrektywy Rady 93/42/EWG (°) lub dyrektywy 98/79/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady (’) podlegaja wymogowi uzyskania zezwolenia, poniewaz art. 60 ust. 2 akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze Komisja nie uwzglednia ryzyka dla zdrowia cztowieka wynikaja-
cego wylacznie z tych zastosowan. W odniesieniu do zastosowan tej substancji w materiatach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig objetych zakresem stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) wlaczenie swoistych wlasciwosci zwigzanych z zagrozeniami dla Srodowiska oznacza, ze zastosowania te
podlegaja wymogowi uzyskania zezwolenia, poniewaz art. 56 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nie ma
juz do nich zastosowania.

() DzU.L 396z 30.12.2006, s. 1.

() Decyzja dyrektora wykonawczego ECHA z dnia 12 grudnia 2014 r. ,Wlaczenie substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy do
listy kandydackiej w celu ewentualnego umieszczenia ich w zalaczniku XIV”, (ED/108/2014), https://echa.europa.eu/documents/
10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b.

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2017/1210 z dnia 4 lipca 2017 r. w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), fta-
lanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) jako substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze
obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 173 z 6.7.2017, 5. 35).

() Zalecenie Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 10 lipca 2019 r. w sprawie zmiany pozycji w zalaczniku XIV do rozporzadzenia
REACH dotyczacych DEHP, BBP, DBP i DIBP (wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen), https://echa.europa.
eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-
67c16a13b09d.

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyro-
béw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004,
S. 4).
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(3)  Poprzez wlaczenie do pozycji dotyczacych DEHP, BBP, DBP i DIBP swoistych wiasciwosci, o ktérych mowa w art. 57
lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, stezenie graniczne majace zastosowanie do obecnosci tych substancji
w mieszaninach do celéw wylaczenia okreslonego w art. 56 ust. 6 tego rozporzadzenia osiagga warto$¢ 0,1 % wag
(wjw).

(4)  Wart. 58 ust. 1 lit. ¢) w zwigzku z art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 przewidziano mozliwo$¢ zwol-
nienia z obowigzku uzyskania zezwolenia dla okre$lonych zastosowan lub kategorii zastosowan, w przypadku gdy
istniejg konkretne przepisy unijne zawierajagce minimalne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub §ro-
dowiska, zapewniajace wlasciwg kontrole ryzyka. Zgodnie z dostgpnymi obecnie informacjami nie nalezy ustana-
wiaé zwolniefi w oparciu o te przepisy.

(5)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 143/2011 () zwolniono z wymogu uzyskania zezwolenia stosowanie DEHP, BBP
i DBP w opakowaniach bezposrednich produktow leczniczych objetych rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady ('), dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') lub dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*). Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 13 lipca 2017 r.
w sprawie C-651/15 P, VECCO i inni przeciwko Komisji (), zawieral wyja$nienia dotyczace niektdrych aspektow
art. 58 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w odniesieniu do przyznania zwolnienia z wymogu uzyskania
zezwolenia. Komisja dokonata ponownej oceny zwolnienia okre$lonego w zalgczniku XIV do tego rozporzadzenia
i stwierdzila, Ze nie spelnia ono warunkéw okre$lonych w art. 58 ust. 2. W szczegdlnosci w $wietle tego wyroku roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 oraz dyrektywy 2001/82/WE i 2001/83/WE nie stanowia, w rozumieniu art. 58
ust. 2 rozporzadzenia nr 19072006, istniejacych konkretnych unijnych przepiséw prawnych ustalajacych mini-
malne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub $rodowiska w odniesieniu do stosowania DEHP, BBP
i DBP w bezposrednich opakowaniach produktéw leczniczych, poniewaz nie zawierajg one konkretnych przepiséw
w odniesieniu do tych substancji ustalajacych takie wymogi. Ponadto rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 oraz dyrek-
tywy 2001/82/WE i 2001/83/WE ustanawiaja wymogi zwigzane wylacznie z ochrong zdrowia ludzkiego, natomiast
w odniesieniu do DEHP swoiste wlasciwosci zwigzane z zagrozeniami dla Srodowiska zostaly wlaczone w pozycji
dotyczacej tej substancji w zalgczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Zwolnienia te nie s3 zatem uza-
sadnione i powinny zosta¢ skreslone.

(6) W odniesieniu do zastosowart DEHP, BBP, DBP i DIBP, ktére nie beda juz zwolnione z wymogu uzyskania zezwole-
nia, nalezy wskazac daty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, biorac
pod uwage zalecenie Agencji z dnia 10 lipca 2019 r. oraz jej zdolnos¢ do rozpatrywania wnioskoéw o udzielenie zez-
wolenia. W odniesieniu do zastosowain DEHP w wyrobach medycznych daty te powinny réwniez uwzgledniaé prze-
pisy przejéciowe dotyczace stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (**) i (UE)
2017746 ().

(7)  Dla kazdego z zastosowan DEHP, BBP, DBP i DIBP, ktére nie bedg juz zwolnione z wymogu uzyskania zezwolenia,
nie ma powodéw, dla ktérych data, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, powinna by¢ ustalona jako wczesniejsza o 18 miesigcy niz data, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1
lit. ¢) ppkt (i) tego rozporzadzenia.

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 143/2011 z dnia 17 lutego 2011 r. zmieniajgce zalgcznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) (Dz.U. L 44 z 18.2.2011, 5. 2).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

(") Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-

cego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 13 lipca 2017 r., Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und

anderen Chrom-VI-Verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO) i inni przeciwko Komisji Europejskiej, C-651/15 P, ECLI:

EU:C:2017:543.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady

90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diag-

nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, 5. 176).

N
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(8) W trakcie konsultacji publicznych przeprowadzonych przez Agencje na temat jej projektu zalecenia nie przedsta-
wiono Zadnych szczegélowych uwag dotyczacych mozliwych zwolnien dotyczacych dziatalnosci badawczo-rozwo-
jowej ukierunkowanej na produkt i proces produkgji. Poniewaz nie ma informacji uzasadniajacych potrzebe takiego
zwolnienia, przyznanie go nie byto rozwazane.

(9)  Poniewaz dostepne informacje na temat zastosowan substancji objetych niniejszym rozporzadzeniem s3 ograni-
czone, nie nalezy ustanawial na tym etapie okreséw przegladu na podstawie art. 58 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

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

(11)  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 dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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Pozycje 4-7 w tabeli w zataczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuja brzmienie:

120 ITYC

[1d ]

Procedury przejsciowe Wylaczone

. e . zastosowa-
. Swoista wlasciwos¢ (swoiste ; .

Pozycja b . tadciwodci L nia Terminy
i Substancja wlasciwosci) wymienione ) (kategorie | przegladéw
w art. 57 Ostateczny termin skladania wnioskéw @ Data ostateczna @ tg przegia
7astoso-
wan)

Ftalan bis(2-etyloheksylu)
(DEHP)

Dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ (kategorii 1B)
Wiasciwosci zaburzajgce
gospodarke hormonalng
(art. 57 lit. f) — zdrowie ludzi)
Wiasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng
(art. 57 lit. f) — sSrodowisko)

=

21 sierpnia 2013 r. (¥)

Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

14 czerwca 2023 r. w odniesieniu do po-

nizszych zastosowar:

— w materialach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia objetych zakre-
sem rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

— w bezposrednich opakowaniach pro-
duktéw leczniczych objetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 7262004, dyrek-
tywa 2001/82/WE lub dyrektywa
2001/83/WE;

— w mieszaninach zawierajacych DEHP
w ilosci 0,1 % lub wigkszej, ale ponizej
0,3 % wag.;

Na zasadzie odstgpstwa od lit. a):

27 listopada 2023 r. w odniesieniu do za-

stosowan w wyrobach medycznych obje-

tych zakresem dyrektyw 90/385/EWG,
93/42[EWG i 98/79/WE.

a) 21 lutego 2015 r. (*¥)
b) Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

14 grudnia 2024 r. w odniesieniu do po-

nizszych zastosowan:

— w materialach przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscig objetych zakre-
sem rozporzadzenia (WE)
nr 1935/2004;

— w bezpos$rednich opakowaniach pro-
duktéw leczniczych objetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrek-
tywa 2001/82/WE lub dyrektywa
2001/83/WE;

— w mieszaninach zawierajacych DEHP
w ilosci 0,1 % lub wigkszej, ale ponizej
0,3 % wag.;

Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

27 maja 2025 r. w odniesieniu do zastoso-

wan w wyrobach medycznych objetych za-

kresem dyrektyw 90/385/EWG,
93/42[EWG i 98/79/WE.

Nr WE: 204-211-0
Nr CAS: 117-81-7
Ftalan benzylu butylu
(BBP)

Nr WE: 201-622-7
Nr CAS: 85-68-7

Dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ (kategorii 1B)
Wilasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng
(art. 57 lit. f) — zdrowie ludzi)

~

21 sierpnia 2013 r. (*)

Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

14 czerwca 2023 r. w odniesieniu do po-

nizszych zastosowan:

— w bezpos$rednich opakowaniach pro-
duktéw leczniczych objetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 7262004, dyrek-
tywa 2001/82/WE lub dyrektywa
2001/83/WE;

— w mieszaninach zawierajacych BBP
w ilosci 0,1 % lub wigkszej, ale ponizej
0,3 % wag.

=

21 lutego 2015 r. (*¥)

Na zasadzie odstepstwa od lit. a):

14 grudnia 2024 r. w odniesieniu do po-

nizszych zastosowan:

— w bezpos$rednich opakowaniach pro-
duktéw leczniczych objetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrek-
tywa 2001/82/WE lub dyrektywa
2001/83/WE;

— w mieszaninach zawierajagcych BBP
w ilo$ci 0,1 % lub wigkszej, ale ponizej
0,3 % wag.

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg
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Ftalan dibutylu Dzialajaca szkodliwie na a) 21 sierpnia 2013 1. (¥) a) 21 lutego 2015 r. (**) -
(DBP) rozrodczo$¢ b) Na zasadzie odstgpstwa od lit. a): b) Na zasadzie odstgpstwa od lit. a):
(kategorii 1B) 14 czerwca 2023 r. w odniesieniu do po- 14 grudnia 2024 r. w odniesieniu do po-
Wiasciwosci zaburzajace nizszych zastosowar: nizszych zastosowan:
Nr WE: 201-557-4 | gospodarke hormonalng — w bezposrednich opakowaniach pro-| — w bezposrednich opakowaniach pro-
Nr CAS: 84-74-2 (art. 57 lit. f) — zdrowie ludzi) duktéw leczniczych objetych rozpo- duktéw leczniczych objetych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrek- rzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrek-
tywa 2001/82/WE lub dyrektywa tywa 2001/82/WE lub dyrektywa
2001/83/WE; 2001/83/WE;
— w mieszaninach zawierajagcych DBP — w mieszaninach zawierajgcych DBP
w ilosci 0,1 % lub wigkszej, ale ponizej w ilosci 0,1 % lub wiekszej, ale ponizej
0,3 % wag. 0,3 % wag.
Ftalan diizobutylu Dzialajaca szkodliwie na a) 21 sierpnia 2013 . (¥) a) 21 lutego 2015 r. (*¥) ?
(DIBP) rozrodczo$é b) Na zasadzie odstepstwa od lit. a): b) Na zasadzie odstepstwa od lit. a):
(kategorii 1B) 14 czerwca 2023 r. w odniesieniu do za- 14 grudnia 2024 r. w odniesieniu do zasto-
Wiasciwosci zaburzajace stosowan w mieszaninach zawierajacych sowan w mieszaninach zawierajacych
Nr WE: 201-553-2 | gospodarke hormonalng DIBP w ilosci 0,1 % lub wigkszej, ale poni-|  DIBP wiloci 0,1 % lub wigkszej, ale poni-
Nr CAS: 84-69-5 (art. 57 lit. f) — zdrowie ludzi) 2¢j 0,3 % wag. 2¢j 0,3 % wag.

01/81+ 1

[1d ]
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