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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 20231435
z dnia 2 maja 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu do zmiany wpiséw
w zalgczniku VI cze$é 3 dotyczacych kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli, kwasu borowego,
tritlenku diboru, heptatlenku disodu tetraboru, hydratu, tetraboranu disodu, bezwodnego, soli
sodowej kwasu ortoborowego, dekahydratu tetraboranu disodu i pentahydratu tetraboranu disodu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ('), w szczeg6lnosci jego art. 37 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Tabela 3 w czgsci 3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zawiera wykaz zharmonizowanej klasyfi-
kacji i oznakowania substancji stwarzajacych zagrozenie na podstawie kryteriéw ustanowionych w czesciach 2-5
zalgcznika I do tego rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) zostaly przed-
tozone wnioski o wprowadzenie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektorych substancji oraz o zaktuali-
zowanie lub usuniecie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania niektérych innych substancji. Komitet ds. Oceny
Ryzyka Agencji (,RAC”) przyjal opinie w sprawie tych wnioskéw po uwzglednieniu uwag otrzymanych od zaintere-
sowanych stron.

(3) W opinii RAC z dnia 20 wrzesnia 2019 r. dotyczacej kwasu borowego, tritlenku diboru, heptatlenku disodu tetra-
boru, hydratu, tetraboranu disodu, bezwodnego, soli sodowej kwasu ortoborowego, dekahydratu tetraboranu
disodu i pentahydratu tetraboranu disodu (¥, a takze opinii RAC z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej kwasu 2-ety-
loheksanowego i jego soli (°) opisano dowody naukowe wskazujace, Ze dzialanie szkodliwe na rozrodczo$¢ kazdej
z tych grup substancji wynika z jednostki molekularnej wspdlnej dla wszystkich cztonkéw grupy substancji. Eks-
perci z pafistw cztonkowskich, z ktérymi konsultowano si¢ w ramach grupy ekspertéw Komisji CARACAL (wlas-
ciwe organy ds. rozporzadzen REACH i CLP), zwrocili si¢ zatem o dodanie uwag do wpiséw dotyczacych grup sub-
stancji, o ktérych mowa w tych opiniach RAC z 2019 r. i 2020 r., w celu zajecia si¢ sytuacja, gdy kilka substancji
nalezacych do jednej z tych grup jest obecnych razem w mieszaninie, oraz zapewnienia, ze steZenie graniczne
majgce zastosowanie do klasyfikacji mieszaniny nalezy poréwnaé z sumg stezen tych substancji. Uwagi te zostaly
dodane do czgsci 1 sekcja 1.1.3.2 zalgeznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 rozporzadzeniem delegowa-
nym Komisji (UE) 2023/1434 z dnia 25 kwietnia 2023 r. zmieniajacym, w celu dostosowania do postgpu naukowo-
technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania substancji i mieszanin w zakresie dodania uwag w zalaczniku VI czg$¢ 1 sekcja 1.1.3 (%) jako
uwaga 11 i uwaga 12. Nalezy zatem doda¢ odniesienie do uwagi 11 do wpiséw dotyczacych kwasu borowego, trit-
lenku diboru, heptatlenku disodu tetraboru, hydratu, tetraboranu disodu, bezwodnego, soli sodowej kwasu ortobo-
rowego, dekahydratu tetraboranu disodu i pentahydratu tetraboranu disodu oraz odniesienia do uwagi 12 do wpisu
dotyczacego kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli.

() Dz.U.L353z31.12.2008,s. 1.

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199c-{86f-9b73-422a4f22f1c3

() https:/|echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760

(*) Zob. s. 3 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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(4) W swojej opinii z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli RAC zalecit dodanie
uwagi do tego wpisu, aby uwzgledni¢ mozliwos¢, Ze o ile wpis dotyczacy tej grupy substancji opiera si¢ na wlasci-
wosciach toksycznych wspélnej czesci tych substangji, o tyle inna, specyficzna dla danej substancji czgs$¢ tych sub-
stancji moze uzasadniaé klasyfikacje w wyzszej kategorii lub klasyfikacje o szerszym zakresie, np. w tym dodatkowe
zrdznicowanie, organy docelowe lub zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, w odniesieniu do niekt6rych substancji
we wpisie. Uwaga taka zostala dodana do czeici 1 sekgja 1.1.3.1 zalgcznika VI do rozporzgdzenia (WE)
nr 1272/2008 rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2023/1434 jako uwaga X. Nalezy zatem doda¢ odniesienie do
uwagi X do wpisu dotyczgcego kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli.

(5)  Eksperci z panstw czlonkowskich, z ktérymi skonsultowano si¢ w ramach grupy ekspertéw CARACAL, zasugero-
wali, Ze obecna uwaga A powinna mieé zastosowanie do kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli. Uwaga A stanowi,
ze w przypadku substancji objetych wpisem o ogélnym opisie, takim jak ,...zwigzki” lub ,sole...”, dostawca jest
zobowiazany do podania na etykiecie wlasciwej nazwy. Poniewaz wpis dotyczacy kwasu 2-etyloheksanowego i jego
soli zawiera taki ogélny opis, do wpisu tego nalezy doda¢ odniesienie do uwagi A.

(6)  Poniewaz rozporzadzenie delegowane (UE) 2023/1434 zostalo przyjete w dniu 25 kwietnia 2023 r., uwagi zawarte
w tym rozporzadzeniu nie mogly zosta¢ dodane do tabeli 3 w zalaczniku VI w momencie przyjecia rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2021/849 () i rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2022/692 (%), w ktorych
dodano odpowiednie pozycje do tabeli 3 w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008. Nalezy zatem
zaktualizowaé wpisy dotyczace kwasu borowego; tritlenku diboru; heptatlenku disodu tetraboru, hydratu; tetrabo-
ranu disodu, bezwodnego; soli sodowej kwasu ortoborowego; dekahydratu tetraboranu disodu; pentahydratu tetra-
boranu disodu poprzez dodanie odniesienia do uwagi 11 do kazdego z nich. Konieczna jest réwniez aktualizacja
wpisu dotyczgcego kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli poprzez dodanie do tego wpisu odniesienia do uwagi 12
i uwagi X.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008.

(8)  Nie nalezy natychmiast wymagal zgodno$ci ze zmienionymi zharmonizowanymi klasyfikacjami, poniewaz
dostawcy potrzebuja czasu na dostosowanie oznakowania i opakowan substancji i mieszanin do zmienionych zhar-
monizowanych klasyfikacji oraz na sprzedaz istniejacych zapaséw substancji i mieszanin. Okres ten umozliwilby
réwniez dostawcom podjecie dzialan niezbednych do zapewnienia zgodnosci z innymi wymogami okre§lonymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 zmienionym niniejszym rozporzadzeniem. Dostawcy powinni jednak mie¢
mozliwos¢ stosowania zmienionych zharmonizowanych klasyfikacji oraz odpowiedniego dostosowania oznakowa-
nia i opakowan, na zasadzie dobrowolnosci, od momentu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, tak aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska oraz zaoferowaé dostawcom wystarczajacg elas-
tycznosc,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

W zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Art. 1 stosuje si¢ od dnia 1 lutego 2025 r.

() Dz.U.L 1887z 28.5.2021,s. 27.
() DzU.L12973.5.2022,s. 1.
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Dostawcy moga klasyfikowaé, znakowa¢ i pakowa¢ substancje i mieszaniny wymienione w zalgczniku do niniejszego roz-
porzadzenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zmienionym niniejszym rozporzadzeniem od dnia 31 lipca
2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalgczniku VI czgs¢ 3 tabela 3 wpisy odpowiadajace numerom indeksowym 005-007-00-2, 005-008-00-8, 005-011-00-4 i 607-230-00-6 otrzymujg brzmienie:

Klasyfikacja Oznakowanie
Specyficzne
Dodatkowe | stezenia
) ) Kody zwrotéw | Piktogram, |Kody zwrotéw kody graniczne, .
Nr indeksowy Nazwa chemiczna Numer WE Numer CAS b Ii?iseania wskazujgeych | kody haset | wskazujacych | zwrotow | wspékezyn- Uwagi
i ko dg Kateoorii rodzaj ostrzegawc- rodzaj wskazujg- | niki M oraz
y 8 zagrozenia zych zagrozenia cych rodzaj ATE
zagrozenia
,005-007-00-2 |kwas borowy; [1] 233-139-2[1] |10043-35-3 [1] Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD 117
kwas borowy; [2] 234-343-4[2] |11113-50-1[2] Dgr
,005-008-00-8 | tritlenek diboru 215-125-8 1303-86-2 Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD 117
Dgr
,005-011-00-4 | heptatlenek disodu tetraboru, | 235-541-3 [1] | 12267-73-1 [1] Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD 117
hydrat; [1] 215-540-4 2] | 1330-43-4[2] Dgr
t[gt]raboran disodu, bezwodny; 237-560-2 (3] | 13840-56-7 [3]
s6l sodowa kwasu 215-540-4 [4] |1303-96-4 [4]
ortoborowego; [3] 215-540-4 [5] |12179-04-3 [5]
dekahydrat tetraboranu
disodu; [4]
pentahydrat tetraboranu
disodu [5]
,607-230-00-6 |kwas 2-etyloheksanowy i jego | - - Repr. 1B H360D GHSO08 H360D A X 127
sole z wyjatkiem
L : Dgr
wymienionych w  innym
miejscu w niniejszym
zalgczniku
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