: Rada
Unii Europejskiej

Bruksela, 5 lutego 2021 r.

(OR. en)
5977/21
ADD 1
COMPET 74
MI 60
ENT 18
ENV 60
CHIMIE 12
CONSOM 33
SAN 56
DELACT 25
PISMO PRZEWODNIE
Od: Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)
Data otrzymania: 3 lutego 2021 r.
Do: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, sekretarz generalny Rady Unii
Europejskiej
Nr dok. Kom.: C(2021) 441 final ANNEX
Dotyczy: ZALACZNIK do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) ../.. z dnia

XXX r. zmieniajgcego, w celu dostosowania do postepu naukowo-
technicznego, czesc 1 zatgcznika VI do rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

Delegacje otrzymuja w zatgczeniu dokument C(2021) 441 final ANNEX.

Zat.: C(2021) 441 final ANNEX

5977/21 ADD 1 mk
ECOMP 3 A PL



PL

KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 3.2.2021 r.
C(2021) 441 final
ANNEX
ZALACZNIK
do

rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) ../..

z dnia XXX r. zmieniajgcego, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego,
czesé 1 zalacznika VI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

PL



ZALACZNIK

W czescei 1 w zatgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
1) pkt 1.1.3.1 uwagi J-R otrzymuja brzmienie:

,Uwaga J:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacj¢ substancji jako substancji rakotwodrczej lub mutagennej, chyba ze mozna wykaza¢, ze substancja
zawiera mniej niz 0,1 % w/w benzenu (EINECS nr 200-753-7), w ktorym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tych klas zagrozenia
klasyfikacj¢ zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia.

Uwaga K:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacj¢ substancji jako substancji rakotwdrczej lub mutagennej, chyba Zze mozna wykazaé, ze substancja
zawiera mniej niz 0,1 % w/w 1,3-butadienu (EINECS nr 203-450-8), w ktorym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tych klas zagrozenia
klasyfikacj¢ zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia. Jezeli substancja nie jest zaklasyfikowana jako rakotwoércza lub mutagenna, stosuje
si¢ przynajmniej zwroty okreslajace $rodki ostroznosci (P102-)P210-P403.

Uwaga L:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba ze mozna wykazac, ze substancja zawiera mniej niz 3 %
ekstraktu sulfotlenku dimetylowego, zmierzonego metoda IP 346 (,,Zwiazki aromatyczne wielopierscieniowe, zawarto$s¢ w frakcjach naftowych
— metoda ekstrakcji dimetylosulfotlenkiem™ — Instytut Ropy Naftowej, Londyn), w ktorym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tej klasy
zagrozenia klasyfikacje zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia.

Uwaga M:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba ze mozna wykazaé, ze substancja zawiera mniej niz
0,005 % w/w benzo[a]-pirenu (EINECS nr 200-028-5), w ktorym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tej klasy zagrozenia klasyfikacje
zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia.

PL



Uwaga N:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba ze znana jest peilna historia rafinacji i mozna wykazac,
ze substancja, z ktorej dana substancja jest produkowana, nie jest rakotwoércza, w ktérym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tej klasy
zagrozenia klasyfikacj¢ zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia.

Uwaga P:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacj¢ substancji jako substancji rakotwodrczej lub mutagennej, chyba Zze mozna wykazaé, ze substancja
zawiera mniej niz 0,1 % w/w benzenu (EINECS nr 200-753-7), w ktérym to przypadku przeprowadza si¢ rowniez dla tych klas zagrozenia
klasyfikacj¢ zgodnie z tytutem II niniejszego rozporzadzenia. Jezeli substancja nie jest zaklasyfikowana jako rakotwodrcza lub mutagenna, stosuje
si¢ przynajmniej zwroty okreslajace srodki ostroznosci (P102-)P260-P262-P301 + P310-P331.

Uwaga Q:
Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, chyba zZe spetniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:

— w krotkoterminowych badaniach inhalacyjnych biotrwatos$ci wykazano, ze potowiczny zanik wtokien o dlugosci wigkszej niz 20 um wynosi
mniej niz 10 dni; lub

— w krotkoterminowych badaniach biotrwato$ci poprzez podanie dotchawicze wykazano, ze potowiczny zanik widkien o dtugosci wigkszej niz
20 um wynosi mniej niz 40
dni; lub

— w odpowiednich badaniach po podaniu do jamy otrzewnej nie wykazano dziatania rakotworczego; lub
— nie wykazano stosownych zmian patogenicznych ani zmian neoplastycznych w dtugoterminowych badaniach toksycznos$ci inhalacyjne;.
Uwaga R:

Stosuje si¢ zharmonizowang klasyfikacje substancji jako substancji rakotworczej, z wyjatkiem wiokien o wazonej dhlugoscig S$redniej
geometrycznej $rednicy (LWGMD) pomniejszonej o dwa bledy standardowe wigkszej niz 6 um, mierzonej zgodnie z metoda badania A.22
z zalacznika do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 440/2008*.

* Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen 1 stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1).”;
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2) pkt 1.1.3.2 uwagi 8 1 9 otrzymujg brzmienie:
,Uwaga 8:

Klasyfikuje si¢ mieszaning jako rakotworcza, chyba ze mozna wykaza¢, ze maksymalne teoretyczne stezenie uwolnionego formaldehydu,
niezaleznie od Zrddta, w mieszaninie wprowadzanej do obrotu jest mniejsze niz 0,1 %.

Uwaga 9:

Klasyfikuje si¢ mieszaning jako mutagenna, chyba ze mozna wykazaé, ze maksymalne teoretyczne stezenie uwolnionego formaldehydu,
niezaleznie od zrédta, w mieszaninie wprowadzanej do obrotu jest mniejsze niz 1 %.”.
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