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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 252/2011

z dnia 15 marca 2011 r.

zmieniajace zalacznik I 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
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (!), w szczegdlnosci
jego art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 (3 harmonizuje przepisy
i kryteria dotyczace klasyfikacji i oznakowania substancji,
mieszanin oraz pewnych szczegblnych wyrobow we
Wspdlnocie, uwzgledniajac kryteria klasyfikacji i zasady
oznakowania Globalnie Zharmonizowanego Systemu
Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow.

Dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca
1967 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawodawczych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych (}) oraz dyrektywa 1999/45/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 maja 1999 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych panstw cztonkowskich odno-
szacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1.
() Dz.U. 196 z 16.8.1967, s. 1.

preparatéw niebezpiecznych (¥) byly zmieniane kilku-
krotnie. Dyrektywy 67/548[EWG i 1999/45/WE zostang
zastgpione z zastosowaniem okresu przejsciowego,
w ktorym substancje musza by¢ klasyfikowane, oznako-
wane i pakowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008 od dnia 1 grudnia 2010 r., a mieszaniny od
dnia 1 czerwca 2015 r., niemniej jednak od dnia
1 grudnia 2010 r. do dnia 1 czerwca 2015 r. wymagane
jest  klasyfikowanie substancji ~zaréwno  zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG, jak i z rozporzadzeniem
(WE) nr 1272/2008. Obie dyrektywy zostang uchylone
calkowicie rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 ze
skutkiem od dnia 1 czerwca 2015 r.

Nalezy zatem zmieni¢ zalagcznik I do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 w celu dostosowania go do kryte-
riéw klasyfikacji i innych odnosnych przepiséw ustano-
wionych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

Artykut 58 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008
zmienia art. 14 wust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, aby dostosowa¢ go do kryteriéw klasyfikacji
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008. Ma
to takze konsekwencje dla zalgcznika I do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006, ktéry nie zostal zmieniony
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Konieczne jest
zatem dostosowanie zalacznika 1 do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 do nowego brzmienia art. 14 ust.
4 wymienionego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 wprowadza zasad-
nicze zmiany terminologiczne w poréwnaniu do termi-
nologii  stosowanej w  dyrektywie 67/548/EWG.
Zalacznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nie
zostal zmieniony rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
i powinien zosta¢ uaktualniony, aby odzwierciedlaé te
zmiany i zapewni¢ sp6jnos¢ tekstu.

Ponadto odniesienia do dyrektywy 67/548/EWG
powinny zostaé zastagpione odpowiednimi odniesieniami
do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

() Dz.U. L 200 z 30.7.1999, s. 1.
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Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 wnioski
o rejestracje zawierajgce raport bezpieczefistwa chemicz-
nego zostang ztozone do czasu rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Zmiany w kryteriach klasyfi-
kagji i innych odno$nych przepisach, wynikajace
z rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, maja zastoso-
wanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia
2010 r. zgodnie z art. 62 akapit drugi wymienionego
rozporzadzenia. Aby zagwarantowaé aktualizacje rejest-
racji bez zakldcen, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik I do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wpro-
wadza si¢ nastepujace zmiany:

1) pkt 0.6 otrzymuje brzmienie:

,0.6. Etapy oceny bezpieczefistwa chemicznego

0.6.1. Ocena bezpieczenstwa chemicznego substangji
dokonywana przez producenta lub importera obej-
muje  nastgpujgce  etapy 1-4  zgodnie z
odpowiednimi sekcjami niniejszego zalacznika:

1. Oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka.

2. Oceng zagrozen dla zdrowia czlowieka wynika-
jacych  z wlaSciwosci  fizykochemicznych
substancji.

3. Oceng zagrozen dla $rodowiska.

4. Oceng¢ trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji
i toksycznosci (PBT) oraz bardzo duzej trwalosci
i bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji
(VPvB).

0.6.2. W przypadkach, o ktérych mowa w pkt 0.6.3,
ocena bezpieczefistwa chemicznego zawiera takze
nastepujace etapy 5 i 6 zgodnie z sekcjg 5 i 6 niniej-
szego zalgcznika:

5. Ocena narazenia

5.1. Stworzenie jednego lub wigkszej liczby scena-
riuszy narazenia (lub, w stosownych przypad-
kach, okreslenie odpowiednich kategorii stoso-
wania i narazenia).

5.2. Oszacowanie narazenia.
6. Charakterystyka ryzyka

0.6.3. Jezeli w wyniku zastosowania etapéw 1-4 produ-
cent lub importer dochodzi do wniosku, ze
substancja  spelnia  kryteria  ktdrejkolwiek  z
nastepujacych klas lub kategorii zagrozenia okreslo-
nych w zalgczniku [ do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 lub oceniono ja jako nalezacg do kate-

gorii PBT lub vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicz-
nego obejmuje réwniez etapy 5 i 6 zgodnie
z sekcjami 5 i 6 niniejszego zalacznika:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i
B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 i 2,
klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy
A-F,

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie
szkodliwe na funkcje seksualne i plodnosé lub
na rozwoj, klasa 3.8 — dzialanie inne niz narko-
tyczne, klasy 3.9 i 3.10;

c) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.

0.6.4. Podsumowanie wszelkich stosownych informacji
wykorzystanych w odniesieniu  do powyzszych
punktéw jest przedstawiane w stosownych pozy-
cjach  raportu  bezpieczenistwa  chemicznego
(sekcja 7).

2) pkt 1.0.1 otrzymuje brzmienie:

,1.0.1. Celem oceny zagrozen dla zdrowia czlowieka jest
okreslenie  klasyfikacji  substancji  zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008; oraz uzys-
kanie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
narazenia ludzi na t¢ substancje. Taki poziom nara-
zenia znany jest jako pochodny poziom niepowo-
dujacy zmian (DNEL).”;

3) pkt 1.0.2 otrzymuje brzmienie:

,1.0.2. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzkiego uwzglednia
profil toksykokinetyczny (tzn. wchianianie, metabo-
lizm, rozmieszczenie i eliminacjg) substancji oraz
nastepujace grupy dzialan:

1) dzialanie ostre, takie jak toksyczno$¢ ostra, dzia-
fanie draznigce i dzialanie zrace;

2) dzialanie uczulajace;
3) toksyczno$¢ dawki powtarzanej; oraz

4) dziatanie CMR (dziatania rakotworcze, dziatanie
mutagenne na komoérki rozrodeze i szkodliwe
dzialanie na rozrodczos).

W razie potrzeby uwzglednia si¢ inne rodzaje dzia-
fania na podstawie wszelkich dostepnych infor-
macji.”;

4) pkt 1.1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.1.3. Wszelkie informacje uzyskane w wyniku badan
innych niz badania na ludziach, wykorzystywane
do oceny konkretnego dzialania na ludzi oraz do
ustalenia zaleznosci dawka iloSciowa (stezenie) —
odpowiedz (skutek), nalezy zwiezle przedstawic,
w miare mozliwosci w formie tabeli lub tabel,
z podzialem na in vitro, in vivo i pozostale infor-
macje. Odpowiednie wyniki badan (np. ATE, LD50,
NO(A)EL lub LO(A)EL) i warunki przeprowadzenia
tych badan (np. czas trwania, droga podania) oraz
inne istotne informacje s3  przedstawiane
w uznanych miedzynarodowo jednostkach miary
dotyczacych tego dzialania.”;
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5) pkt 1.3.1 i 1.3.2 otrzymuja brzmienie:

,1.3.1. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wlasciwg klasyfi-

1.3.2.

kacje przygotowana zgodnie z kryteriami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.
W stosownych przypadkach nalezy przedstawic
konkretne  stgzenia  graniczne  wynikajace
z zastosowania art. 10 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 i art. 47 dyrektywy 1999/45/WE
i uzasadni¢ je, jezeli nie s3 uwzglednione w czesci
3 zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008.

Ocena powinna zawsze zawiera¢ os$wiadczenie
odnoszace si¢ do tego, czy substancja spelnia
kryteria okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008 dotyczace klasyfikacji w klasie zagro-
zenia dzialanie rakotworcze kategoria 1A lub 1B,
klasie zagrozenia dziatanie mutagenne na komoérki
rozrodcze kategoria 1A lub 1B albo w klasie zagro-
zenia szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ kategoria
1A lub 1B.

Jesli informacje te sa niewystarczajgce do podjecia
decyzji o klasyfikacji ze wzgledu na konkretna klase
lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujacy wskazuje
i uzasadnia podjete wskutek tego dzialanie lub
decyzje.”;

pkt 1.4.1 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,W odniesieniu do niektorych klas zagrozenia, zwlaszcza
dzialania mutagennego na komorki rozrodcze i dzialania
rakotworczego, dostgpne informacje moga nie wystarczy¢
do ustalenia progu toksykologicznego, a tym samym
warto$ci DNEL.”;

pkt 2.1 otrzymuje brzmienie:

»2.1.

Celem oceny zagrozen wynikajacych z wlasciwosci
fizykochemicznych  jest  okrelenie  klasyfikacji
substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008.”;

8) pkt 2.2 otrzymuje brzmienie:

»2.2.

Potencjalne dzialanie na zdrowie czlowicka jest
oceniane przynajmniej w odniesieniu do nastepuja-
cych wlasciwosci fizykochemicznych:

— wiasciwosci wybuchowych,

— palnodi,

— potengjatu utleniajgcego.

Jesli informacje te sa niewystarczajace do podjecia
decyzji o klasyfikacji ze wzgledu na konkretng klase
lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujgcy wskazuje

i uzasadnia podjete wskutek tego dzialanie lub
decyzje.”;

9) pkt 2.5 otrzymuje brzmienie:

#2.5.

Nalezy przedstawi i uzasadni¢ wiasciwg klasyfikacje
przygotowana zgodnie z kryteriami zawartymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.";

10) pkt 3.0.1 otrzymuje brzmienie:

,3.0.1. Celem oceny zagrozefi dla $rodowiska jest okre-

Slenie  klasyfikacji ~ substancji ~ zgodnie  z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 oraz ziden-
tyfikowanie takiego stezenia substancji, ponizej
ktérego nie przewiduje si¢ wystgpienia szkodliwych
skutkéw dziatania substancji na dany element
Srodowiska. Takie stezenie znane jest jako przewi-
dywane stezenie niepowodujgce  zmian W
srodowisku (PNEC).”;

11) pkt 3.2.1 i 3.2.2 otrzymuja brzmienie:

,3.2.1. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wilasciwa klasyfi-

3.2.2.

kacje przygotowang zgodnie z kryteriami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.
Nalezy przedstawi¢ kazdy czynnik M wynikajacy
z zastosowania art. 10 rozporzadzenia (WE) nr
1272/2008 i uzasadni¢ go, jezeli nie jest uwzgled-
niony w cze$ci 3 zalgeznika VI do rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008.

Jesli informacje te sa niewystarczajace do podjecia
decyzji o klasyfikacji ze wzgledu na konkretna klase
lub kategori¢ zagrozenia, rejestrujacy wskazuje
i uzasadnia podjete wskutek tego dzialanie lub
decyzje.”;

12) pkt 4.1 i 4.2 otrzymuja brzmienie:

J4.1.

4.2

13) w cz

Etap 1: Por6wnanie z kryteriami

Ta czg$¢ oceny wiasciwoéci PBT i vPvB obejmuje
poréwnanie dostepnych informacji z kryteriami
podanymi w zalaczniku XIII sekcja 1 oraz stwier-
dzenie, czy substancja spelnia te kryteria, czy nie.
Oceng przeprowadza si¢ zgodnie z przepisami usta-
nowionymi w cze$ci wprowadzajacej zalacznika XIII
oraz w jego sekcjach 2 i 3.

Etap 2: Charakterystyka emisji

Jezeli substancja spelnia kryteria lub uznaje si¢ ja za
nalezacg do kategorii PBT lub vPvB w dokumentacji
rejestracyjnej, przeprowadza si¢ charakterystyke emisji,
na ktérg skladaja si¢ odpowiednie czgsci oceny nara-
zenia zgodnie z opisem w sekcji 5. W szczeg6lnosci
charakterystyka zawiera szacunek iloSci substancji
uwalnianej do réznych elementéw S$rodowiska
podczas  wszelkich dzialan prowadzonych przez
producenta lub importera i na skutek wszelkich zasto-
sowan zidentyfikowanych oraz identyfikacje wszelkich
prawdopodobnych drég narazenia ludzi i Srodowiska
na dzialanie substancji.”;

esci B tabeli znajdujacej si¢ w sekeji 7 wprowadza sig

nastepujgce zmiany:

a) skresla si¢ pkt 5.3.1, 5.3.2 1 5.3.3;

b) skresla si¢ pkt 5.5.1 1 5.5.2;
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¢) pkt 5.7 otrzymuje brzmienie: Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 5 maja 2011 r.

,5.7. Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodeze”; Jednak w odniesieniu do wnioskéw o rejestracje ztozonych
przed dniem 5 maja 2011 r. raport bezpieczefistwa chemicz-
nego powinien by¢ uaktualniony zgodnie z niniejszym rozpo-

d) skresla sie pkt 5.9.1 i 5.9.2. rzadzeniem najpdzniej do dnia 30 listopada 2012 r. Artykut 22
ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nie ma zastosowania
do wspomnianych aktualizacji.

Artykut 2
ok Niniejszy artykul nie narusza przepisow art. 2 i 3 rozporza-
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia dzenia Komisji (UE) nr 253/2011 (') w odniesieniu do art. 1
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. ust. 12 niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

(") Zob. 7 s. niniejszego Dziennika Urzedowego.



