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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/586
z dnia 8 kwietnia 2022 r.

zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi 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 zezwolen 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 2000/21WE (), w szczegélnoici jego art. 58 i 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Substancja tetraetylootdéw spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (katego-
rii 1 A) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3), w zwigzku z czym
spetnia kryteria wigczenia do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. c) tego
rozporzadzenia.

(2)  Substancja alkohol 4,4-bis(dimetyloamino)-4"-(metyloamino)trytylowy (o zawarto$ci > 0,1 % ketonu Michlera (nr
WE 202-027-5) lub zasady Michlera (nr WE 202-959-2)) spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwércza
(kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 12722008, w zwiazku z czym spelnia kryteria wiaczenia do
zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 19072006 okreslone w art. 57 lit. a) tego rozporzadzenia.

(3)  Produkty reakeji 1,3,4-tiadiazolidino-2,5-ditionu, formaldehydu i 4-heptylofenolu, o faficuchu rozgatezionym i pros-
tym (RP-HP) (o zawartosci = 0,1 % m/m 4-heptylofenolu, o tancuchu rozgalezionym i prostym) sa substancjami
o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istniejg naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla srodowiska. Dajg one powody do obaw réwnowaznych oba-
wom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
w zwigzku z czym spelniajg kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia okreslone w art. 57 lit. f)
tego rozporzadzenia.

(4)  Substancja 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-cynianotetradekanonian 2-etyloheksylu (DOTE) spelnia
kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 12722008, w zwiazku z czym spelnia kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 okre$lone w art. 57 lit. c) tego rozporzadzenia.

() DzU.L 396z 30.12.2006, 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, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
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(50 Masg reakcji 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-cynianotetradekanonianu  2-etyloheksylu oraz
10-etylo-4-[[2-[(2-etyloheksylo)oksy]-2-oksoetylo]tio]-4-oktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia-4-cynianotetradekano-
nianu 2-etyloheksylu (masg reakcji DOTE i MOTE) jest substancja, ktora spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (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 okreslone w art. 57
lit. ¢) tego rozporzadzenia.

(6)  Stwierdzono, ze wszystkie wyzej wymienione substancje spelniaja kryteria, o ktérych mowa w art. 57 rozporzadze-
nia (WE) nr 1907/2006, i wpisano je na liste kandydacka w celu ewentualnego wlaczenia do zalacznika XIV do tego
rozporzadzenia. Ponadto w zaleceniu z dnia 1 pazdziernika 2019 r. () Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”)
uznala za priorytet wlaczenie tych substancji do tego zalacznika.

(7)  Agencja przeprowadzita konsultacje publiczne na temat swojego projektu zalecenia, w trakcie ktérych poproszono
zainteresowane strony o przedstawianie uwag. Komisja otrzymala réwniez uwagi od zainteresowanych stron
w odpowiedzi na wezwania do przekazywania informacji o ewentualnych skutkach gospodarczych, spotecznych,
zdrowotnych i $rodowiskowych (kosztach i korzysciach) wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 19072006 substancji zaproponowanych przez Agencje w jej projekcie zalecenia.

(8)  Nalezy zatem wiaczy¢ wyzej wymienione substancje do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(9)  Dla kazdej z substancji wlaczonych do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 na mocy niniejszego
rozporzadzenia nalezy — zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 — ustali¢ date, od ktdrej zabronione jest wprowadzanie do obrotu i stosowanie danej substancj, o ile
nie zostalo udzielone zezwolenie, z uwzglednieniem mozliwosci rozpatrzenia przez Agencje wnioskow o udzielenie
zezwolenia. W przypadku zadnej z tych substangji nie istniejg powody, dla ktérych data, o ktérej mowa w art. 58
ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, powinna przypadac wczesniej niz 18 miesiecy przed data,
o ktérej mowa w art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) tego rozporzadzenia.

(10) 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
istnieja szczegdtowe przepisy unijne zawierajace minimalne wymagania dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego lub
Srodowiska, zapewniajace wlasciwg kontrole ryzyka. Zgodnie z dostepnymi informacjami nie nalezy ustanawiaé
zwolniel w oparciu o te przepisy.

(11) W trakcie konsultacji publicznych przeprowadzonych przez Agencje na temat jej projektu zalecenia nie przedsta-
wiono zadnych specjalnych uwag w odniesieniu do ewentualnych zwolniefi odnoszacych si¢ do badan dotyczacych
produktéw i procesu produkeji oraz ich rozwoju. Na podstawie dostgpnych informacji nie nalezy zatem ustanawia¢
takich zwolnien.

(12) Poniewaz niewiele jest dostgpnych informacji na temat zastosowan substancji wlaczonych do zalacznika XIV do roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006 na mocy niniejszego rozporzadzenia, nie nalezy ustanawia na tym etapie okreséw
przegladu, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia.

(13) Substancje 2-metoksyetanol (EGME) i 2-etoksyetanol (EGEE) spelniaja kryteria klasyfikacji jako substancje dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwiazku z czym spel-
niaja kryteria wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. ¢) tego
rozporzadzenia. Wprowadzanie do obrotu i stosowanie obu tych substancji w ich postaci wiasnej, jako sktadnikéw
innych substancji lub w mieszaninach z przeznaczeniem do powszechnej sprzedazy podlega ograniczeniom zgodnie
z zalgcznikiem XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Jezeli chodzi o ochrong pracownikéw, wskaznikowe
dopuszczalne warto$ci narazenia zawodowego ustanowiono dla tych substancji na poziomie Unii dyrektywa Komi-
sji 2009/161/UE (%), jak przewidziano w dyrektywie Rady 98/24/WE (°). Poniewaz wartosci te nie s wigZace, wdro-
zenie tej dyrektywy przez panstwa czlonkowskie moze si¢ rézni¢. Komisja ocenia, jakie podejscie regulacyjne mog-
toby by¢ najodpowiedniejsze w odniesieniu do tych substancji. Nalezy zatem odroczy¢ wlaczenie tych substancji do
zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-
33b8e64c4f07

(*) Dyrektywa Komisji 2009/161/UE z dnia 17 grudnia 2009 r. ustanawiajaca trzeci wykaz wskaznikowych wartosci narazenia zawodo-
wego w celu wykonania dyrektywy Rady 98/24/WE oraz zmieniajaca dyrektywe Komisji 2000/39/WE (Dz.U. L 338 z 19.12.2009,
s. 87).

() Dyrektywa Rady 98/24/WE z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pracownikéw przed ryzykiem
zwigzanym ze Srodkami chemicznymi w miejscu pracy (czternasta dyrektywa szczegbtowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
89/391/EWG) (Dz.U.L 131z 5.5.1998, 5. 11).


https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th_axiv_recommendation_October2019_en.pdf/d4d55dea-cc36-8f57-0d9f-33b8e64c4f07
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(15)

(16)

(18)

Substancje bezwodnik cykloheksano-1,2-dikarboksylowy [1], bezwodnik cis-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy [2],
bezwodnik trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowy [3] (HHPA) i bezwodnik heksahydrometyloftalowy [1], bez-
wodnik heksahydro-4-metyloftalowy [2], bezwodnik heksahydro-1-metyloftalowy [3], bezwodnik heksahydro-
3-metyloftalowy [4] (MHHPA) spelniajg kryteria klasyfikacji jako substancje dzialajace uczulajaco na drogi odde-
chowe (kategorii 1) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Agencja stwierdzila, ze istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, ktére daja powody do obaw réwnowaznych
obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)-e) rozporzadzenia (WE)
nr 19072006, i ze w zwiazku z tym substancje te spelniajg kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do tego rozporza-
dzenia okreSlone w art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia. Z dostgpnych informacji wynika, ze substancje te sg stoso-
wane w obiektach przemystowych, gdzie gléwne obawy dotyczg narazenia pracownikéw, i ze nie s3 one wykorzys-
tywane do zastosowan profesjonalnych ani stosowane przez konsumentéw. Jezeli chodzi o ochrong pracownikéw,
brak jest wskaznikowych dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego ustanowionych dla tych substancji na
poziomie Unii zgodnie z dyrektywa 98/24/WE, a ustanowienie bezpiecznego poziomu narazenia w odniesieniu do
substancji dzialajacej uczulajaco na drogi oddechowe moze okazac si¢ trudne. Komisja ocenia, jakie podejscie regu-
lacyjne mogloby by¢ najodpowiedniejsze w odniesieniu do tych substancji. Nalezy zatem odroczy¢ wlaczenie tych
substangji do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Substancja 1,6,7,8,9,14,15,16,17,17,18,18-dodekachloropentacyklo[12.2.1.16,9.02,13.05,10]oktadeka-7,15-dien
(\Dechlorane Plus"™) (lacznie z jej wszystkimi indywidualnymi izomerami anty- i syn- lub wszelkimi ich kombina-
cjami) jest substancja bardzo trwalg i wykazujacg bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zalaczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w zwiazku z czym spelnia kryteria wigcze-
nia do zalacznika XIV do tego rozporzadzenia okreslone w art. 57 lit. e) tego rozporzadzenia. W celu ograniczenia
zastosowan tej substancji przygotowano dokumentacj¢ zgodng z zalgcznikiem XV. Ponadto poczyniono kroki na
rzecz wlaczenia tej substancji do Konwencji sztokholmskiej w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych (%).
Gdy substancja staje si¢ przedmiotem tej konwencji, nalezy na poziomie Unii, na mocy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 (’), zakaza¢ jej produkcji, wprowadzania do obrotu i stosowania lub jak naj-
szybciej wyeliminowaé badz ograniczy¢ jej produkcje, wprowadzanie do obrotu i stosowanie. Substancje, ktérych
wszystkie zastosowania zostaly zakazane na mocy innych przepiséw Unii, nie mogg by¢ wymienione w zalgczniku
XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W celu zapewnienia spdjnego podejscia regulacyjnego nalezy uwzgled-
ni¢ wynik wspomnianych inicjatyw przed podjeciem decyzji o wlaczeniu substancji ,Dechlorane Plus"™ do zalacz-
nika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Nalezy zatem odroczy¢ wlaczenie tej substancji do zalacznika
XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Siedem zwigzkéw ofowiu: dioksobis(stearynian) triotowiu, sole ofowiowe kwasow tluszczowych C16-18, fosfonian
ditlenku triotowiu, dwuzasadowa sél olowiowa kwasu siarkowego(IV), [ftalan (2-)]dioksotriotowiu, bis(weglan)
diwodorotlenek otowiu(ll) i siarczan tlenku otowiu spelnia kryteria klasyfikacji jako substancje dzialajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ (kategorii 1 A) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008, w zwigzku z czym spelniajg one
kryteria wlaczenia do zalgcznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okreslone w art. 57 lit. c) tego rozpo-
rzadzenia. Substancje te wystepuja gléwnie w polichlorku winylu (PVC) poddanym recyklingowi i nie mozna ich
usungé przy uzyciu obecnej technologii. Komisja pracuje nad rozporzadzeniem zakazujagcym stosowania olowiu
i jego zwigzkéw w wyrobach z PVC i ograniczajagcym wprowadzanie do obrotu wyrobéw z PVC zawierajacych
ponad 0,1 % olowiu, z pewnymi odstepstwami. Trwa ponadto przeglad obecnych unijnych wigzacych dopuszczal-
nych wartosci: dopuszczalnej warto$ci narazenia zawodowego i dopuszczalnej wartosci biologicznej dla zwigzkéw
olowiu, ustanowionych na mocy dyrektywy 98/24/WE. W zwigzku z powyzszym, z uwagi na trwajace dyskusje na
temat ograniczenia stosowania ofowiu i jego zwigzkéw, jak i ewentualne przyjecie bardziej rygorystycznych $rod-
kéw obowigzujacych w miejscu pracy, nalezy odroczy¢ decyzje w sprawie wlaczenia tych substancji do zalacznika
XIV do rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

Substancja 4,4-izopropylidenodifenol (bisfenol A, BPA) spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ (kategorii 1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Posiada ona réwniez
wla$ciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w odniesieniu do kt6rych istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska. Daje ona powody do obaw réwnowaz-
nych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—¢) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006. Spelnia ona zatem kryteria wlaczenia do zalacznika XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
okreslone w art. 57 lit. ¢) i f) tego rozporzadzenia. Aby ograniczy¢ stosowanie bisfenolu A i strukturalnie powigza-
nych bisfenoli dajagcych podobne powody do obaw ze wzgledu na Srodowisko, przygotowywana jest dokumentacja
zgodna z zalgcznikiem XV. Ograniczenie to ma dotyczy¢ tych zastosowan bisfenolu A, ktore bylyby objete syste-
mem udzielania zezwolen. W zwiazku z tym nalezy odroczy¢ wlaczenie tej substancji do zalacznika XIV do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1907/2006. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

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

() Dz.U.L 209z 31.7.2006, s. 3.
() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1021 z dnia 20 czerwca 2019 r. dotyczace trwalych zanieczyszczen
organicznych (Dz.U.L 169 z 25.6.2019, s. 45).
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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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 kwietnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W tabeli w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Procedury przej$ciowe Wylaczone
Pozycja Substancja Swoista w}asc1yvo§c (swoiste Ostateczny termin zastosowania Terminy przegladéw
nr wladciwosci) wymienione w art. 57 skladania wnioskéw | Data ostateczna @ (kategorie
W zastosowan)
,55. | Tetraetylootéw Dzialajaca szkodliwie narozrodczo$¢ | 1 listopada 2023 r. | 1 maja 2025 r. - -
Nr WE:201-075-4 (kategorii 1 A)
Nr CAS:78-00-2
56. | Alkohol 4,4-bis(dimetyloamino)-4"-(metyloamino) Rakotworcza (kategorii 1B) 1 listopada 2023 r. | 1 maja2025r. - -
trytylowy (o zawartosci = 0,1 % ketonu Michlera (nr WE
202-027-5) lub zasady Michlera (nr WE 202-959-2))
Nr WE:209-218-2
Nr CAS:561-41-1
57. | Produkty reakji 1,3,4-tiadiazolidino-2,5-ditionu, Wiasciwosci zaburzajace gospodarke | 1 listopada 2023 r. | 1 maja 2025 1. - -
formaldehydu i 4-heptylofenolu, o taficuchu rozgalezionym | hormonalng (art. 57 lit. f) —
i prostym (RP-HP) (o zawartosci = 0,1 % m/m srodowisko)
4-heptylofenolu, o tancuchu rozgalezionym i prostym)
Nr WE:-
Nr CAS:-
58. | 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia- Dzialajaca szkodliwie narozrodczo$¢ | 1 listopada 2023 r. | 1 maja 2025 r. - -
4-cynianotetradekanonian 2-etyloheksylu (DOTE) (kategorii 1B)
Nr WE:239-622-4
Nr CAS:15571-58-1
59. |Masa reakgcji 10-etylo-4,4-dioktylo-7-okso-8-oksa-3,5-ditia- | Dzialajaca szkodliwie narozrodczos¢ | 1 listopada 2023 r. | 1 maja 2025 r. - -

4-cynianotetradekanonianu 2-etyloheksylu oraz 10-etylo-
4-[[2-[(2-etyloheksylo)oksy]-2-oksoetylo]tio]-4-oktylo-
7-okso-8-oksa- 3, 5-ditia-4-cynianotetradekanonianu
2-etyloheksylu (masa reakcji DOTE i MOTE)

Nr WE:-

Nr CAS:-

(kategorii 1B)

0r/TI1 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

4414 ANt
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