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UZASADNIENIE

1. KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Gtownym celem rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji imieszanin (rozporzadzenie CLP) jest zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi is$rodowiska, atakze swobodnego przeptywu substancji,
mieszanin i wyrobow. Cel ten zostat osiagni¢ty migdzy innymi poprzez ustanowienie wykazu
substancji wraz ze zharmonizowang klasyfikacja i elementami oznakowania na szczeblu Unii.
Art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 upowaznia Komisj¢ do wiaczenia, bez
nieuzasadnionej zwtloki, substancji do tabeli 3 w czesci 3 zalacznika VI, jezeli uzna, ze
harmonizacja klasyfikacji i oznakowania jest wtasciwa (w wyniku usunigcia tabeli 3.2 tabela
3.1 zmienita nazwe na tabelg 3).

W oparciu o opinie wydane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA), a takze na podstawie uwag otrzymanych od panstw cztonkowskich
i zainteresowanych stron, nalezy wprowadzi¢ lub zaktualizowa¢ zharmonizowang
klasyfikacje 1 oznakowanie niektérych substancji oraz odpowiednio zmieni¢ tabele 3 w czesci
3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

2. KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 przed przyjeciem przez Komitet
ds. Oceny Ryzyka (RAC) odno$nych opinii w sprawie wnioskéw dotyczacych
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania ECHA przeprowadzita konsultacje publiczne
w odniesieniu do kazdej substancji, ktéra ma zosta¢ wprowadzona lub zmieniona w tabeli 3
w czesci 3 zalacznika VI. Uwagi zgloszone w trakcie konsultacji publicznych zostaty
uwzglednione przez RAC i Komisjg.

Na podstawie art. 53a ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 skonsultowano si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie w ramach odpowiedniej
grupy ekspertow CARACAL (wlasciwe organy ds. rozporzadzen REACH 1 CLP). Ponadto
zgodnie zpkt10 111 zalacznika do Porozumienia migdzyinstytucjonalnego w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia 2016 r.! Parlament Europejski i Rada zostaty
zaproszone do udziatu w grupie ekspertow CARACAL.

Zgodnie zpkt 6 zalgcznika do wspomnianego porozumienia w ramach grupy ekspertow
CARACAL przeprowadzono konsultacje z zainteresowanymi stronami.

3. ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Akt prawny zmienia rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008. Podstawa prawng niniejszego aktu
delegowanego jest art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Porozumienie mig¢dzyinstytucjonalne pomigdzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej
a Komisja Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa (Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1).
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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...

Z dnia 16.2.2022 r.

zmieniajace, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin

(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 1uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 11999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006', w szczegbInosci jego art. 37 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

Tabela 3 w czes$ci 3 zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zawiera
wykaz zharmonizowanej klasyfikacji 1oznakowania substancji stwarzajacych
zagrozenie na podstawie kryteriow ustanowionych w czg¢éciach 2—5 zatacznika I do
tego rozporzadzenia.

Zgodnie zart.37 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 Europejskiej Agencji
Chemikaliow  (,,Agencja”) zostaly przedlozone wnioski o wprowadzenie
zharmonizowanej  klasyfikacji 1 oznakowania niektorych  substancji  oraz
o zaktualizowanie lub wusunigcie zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania
niektorych innych substancji. Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji (RAC) przyjal, po
uwzglednieniu uwag otrzymanych od zainteresowanych stron, nastepujace opinie?
w sprawie tych wnioskow:

— Opinia z dnia 5 grudnia 2019 r. dotyczaca 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-
silanoaminy,  produktow  hydrolizy = z krzemionka;  pirogenicznego,
syntetycznego i1 amorficznego, poddanego obrobce powierzchniowej ditlenku
krzemu w postaci nanoczasteczkowe;j;

— opinia z dnia 4 maja 2020 r. dotyczaca cyflutryny (ISO); a-cyjano-4-fluoro-3-
fenoksybenzylo-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylanu;

Dz.U.L 353 z31.12.2008, s. 1

Opinie s3 dostgpne na stronie internetowej: https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-
outcome/-/dislist/name/-/ecNumber/-/casNumber/-/dte_receiptFrom/-/dte_receiptTo/-
/prc_public_status/Opinion+Adopted/dte_withdrawnFrom/-/dte_withdrawnTo/-

/sbm_expected submissionFrom/-/sbm_expected submissionTo/-/dte_finalise deadlineFrom/-

/dte finalise deadlineTo/-/haz_addional hazard/-/lec_submitter/-/dte_assessmentFrom/-
/dte_assessmentTo/-/prc_regulatory programme/-/. — Opinie z dnia 11 czerwca 2020 r. i 10 grudnia
2020 r. dotyczace ponownej oceny na wniosek Komisji Europejskiej sa dostgpne na nastgpujacej stronie
internetowej:  https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-risk-assessment/opinions-of-
the-rac-adopted-under-specific-echa-s-executive-director-requests
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opinia z dnia 4 maja 2020 r. dotyczaca beta-cyflutryny (ISO); masa reakcji rel-
(R)-cyjano(4-fluoro-3-fenoksyfenylo)metylo-(1S,35)-3-(2,2-dichloroetenylo)-
2,2-dimetylocyklopropano-1-karboksylanu 1 rel-(R)-cyjano(4-fluoro-3-
fenoksyfenylo)metylo (18,3R)-3-(2,2-dichloroetenylo)-2,2-
dimetylocyklopropano-1-karboksylanu;

opinia z dnia 4 maja 2020 r. dotyczaca acetampirydu (ISO); (1E)-N-[(6-
chloropirydyn-3-ylo)metylo]-N'-cyjano-N-metyloetanoimidamidu; (E)-N1-[(6-
chloro-3-pirydylo)metylo]-N2-cyjano-N1-metyloacetamidyny;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca telluru;
opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca ditlenku telluru;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca 2,2-dimetylopropan-1-olu, tribromo
pochodnej; 3-bromo-2,2-bis(bromometylo)propan-1-olu;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca butotlenku piperonylu (ISO); eteru
2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propylopiperonylowego;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca benzofenonu;

opinia zdnia 11 czerwca 2020r. dotyczaca akrylanu ekso-1,7,7-
trimetylobicyklo[2.2.1]hept-2-ylu; akrylanu izobornylu;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca daminozydu (ISO); kwasu 4-(2,2-
dimetylohydrazynylo)-4-oksobutanowego; kwasu N-
dimetyloaminobursztynoamowego;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca klofentezyny (ISO); 3,6-bis(o-
chlorofenylo)-1,2,4,5-tetrazyny;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca fluopikolidu (ISO); 2,6-dichloro-N-
[3-chloro-5-(trifluorometylo)-2-pirydylometylo]benzamidu;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca trichlorosilanu;

opinia z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca kwasu 2-etyloheksanowego 1 jego
soli;

opinia zdnia 11 czerwca 2020 r. dotyczaca ponownej oceny na wniosek
Komisji Europejskiej toksyczno$ci r0ZWO0jowej N-
karboksymetyloiminobis(etylenonitrylo)tetra (kwasu octowego) (DTPA) oraz
jego soli pentasodowych 1 pentapotasowych

opinia zdnia 17 wrzesnia 2020r. dotyczaca bis(2-etyloheksanianu)
dibutylocyny;

opinia z dnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca di(octanu) dibutylocyny (ISO);
opinia z dnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca tetratlenku diboru i baru;

opinia z dnia 17 wrzesnia 2020 r. dotyczaca chinoklaminy (ISO); 2-amino-3-
chloronaftaleno-1,4-dionu;

opinia z dnia 17 wrzes$nia 2020 r. dotyczaca 4,4'-
oksydi(benzenosulfonohydrazydu);

opinia z dnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca 4-sulfonohydrazydu toluenu;

opinia zdnia 17 wrzesnia 2020 r. dotyczaca teofiliny; 3,7-Dihydro-1,3-
dimetylo-1H-puryno-2,6-dionu;
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opinia zdnia 17 wrzesnia 2020 r. dotyczaca 1,3-bis(1-izocyjaniano-1-
metyloetylo)benzenu; [m-TMXDI];

opinia z dnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca bis(izocyjanianometylo)benzenu;
[m-XDI];

opinia z dnia 17 wrzeénia 2020 r. dotyczaca diizocyjanianu 2,4,6-triizopropylo-
m-fenylenu;

opinia zdnia 17 wrze$nia 2020 r.dotyczaca triamidu kwasu N-(2-
nitrofenylo)fosforowego;

opinia z dnia 17 wrzes$nia 2020 r. dotyczaca kumenu;

opinia zdnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca diakrylanu 2-etylo-2-[(1-
oksoalilo)oksy]metylo]-1,3-propanodiylu; akrylanu 2,2-
bis(akryloksymetylo)butylu; triakrylanu trimetylopropanu;

opinia z dnia 17 wrze$nia 2020 r. dotyczaca diizocyjanianu 1,5-naftalenu
[zawierajacego < 0,1 % (w/w) czastek o $rednicy aerodynamicznej ponizej 50
pmj;

opinia z dnia 17 wrzes$nia 2020 r. dotyczaca diizocyjanianu 1,5-naftalenu
[zawierajacego > 0,1 % (w/w) czastek o $rednicy aerodynamicznej ponizej
50 um]

opinia z dnia 8§ pazdziernika 2020 r. dotyczaca bromku amonu;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca 2,4,6-tri-tert-butylofenolu;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca pirydalilu (ISO); eteru 2,6-
dichloro-4-(3,3-dichloroalliloksy)fenylo 3-[5-(trifluorometylo)-2-
pirydyloksy]propylowego;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca soli sodowej 1-tlenku pirydyno-
2-tiolu; pirytionu sodowego; pirytionu sodu;

opinia zdnia 8 pazdziernika 2020r. dotyczaca  N-(5-chloro-2-
izopropylobenzylo)-N-cyklopropylo-3-(difluorometylo)-5-fluoro-1-metylo-1H-
pirazolo-4-karboksyamidu; izoflucypramu;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca 2-(2-metoksyetoksy)etanolu;
eteru monometylowego glikolu dietylenowego;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca 4,4'-izopropylidenodifenolu;
bisfenolu A;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca pendimetalinu (ISO); N-(1-
etylopropylo)-2,6-dinitro-3,4-ksylidenu;

opinia z dnia 8 pazdziernika 2020 r. dotyczaca dimoksystrobiny (ISO); (2E)-2-
{2-[(2,5-dimetylofenoksy)metylo]fenylo} -2-(metoksyimino)-N-
metyloacetamidu;  (E)-2-(metoksyimino)-N-metylo-2-[a-(2,5-ksylyloksy)-o-
toliloJacetamidu

opinia z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca 4,4’-sulfonylodifenolu; bisfenolu S;

opinia zdnia 10 grudnia 2020r. dotyczaca octanu 2-[N-etylo-4-[(5-
nitrotiazolo-2-ilo)azo]-m-toluidyno]etylu; C.I. Disperse Blue 124;
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©)

(4)

— opinia zdnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca kwasu perfluoroheptanowego;
kwasu tridekafluoroheptanowego;

— opinia zdnia 10 grudnia 2020r. dotyczaca N-(izopropoksykarbonylo)-L-
walilo-(3RS)-3-(4-chlorofenylo)-f$-alaninianu metylu; walifenalatu;

— opinia zdnia 10 grudnia 2020r. dotyczaca kwasu 6-[C12-18-alkilo-
(rozgaleziony, nienasycony)-2,5-dioksopirolidyn-1-ylo]lheksanowego, soli
sodowych 1 tris(2-hydroksyetylo)amoniowych;

— opinia zdnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca kwasu 6-[(C10-C13)-alkilo-
(rozgateziony, nienasycony)-2,5-dioksopirolidyn-1-ylo]heksanowego;

— opinia zdnia 10 grudnia 2020r. dotyczaca kwasu 6-[C12-18-alkilo-
(rozgateziony, nienasycony)-2,5-dioksopirolidyn-1-ylo]heksanowego;

—  opinia z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca 2,4,6-triamino-1,3,5-triazyny;
melaminy;

— opinia z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca masy reakcji 3-(difluorometylo)-1-
metylo-N-[(1RS,4SR,9RS)-1,2,3,4-tetrahydro-9-izopropylo-1,4-metanonaftalen-
5-ylo]pirazolo-4-karboksyamidu oraz 3-(difluorometylo)-1-metylo-N-
[(1RS,4SR,98R)-1,2,3,4-tetrahydro-9-izopropylo-1,4-metanonaftalen-5-
ylo]pirazolo-4-karboksyamidu [wzgledna zawartos¢ >78% izomerow syn
<15% izomerow anti]; izopyrazamu;

— opinia zdnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca ekstraktu z margosy [z ziaren
Azadirachta indica, ekstrahowanego za pomoca wody, a nastgpnie
przetworzonego za pomocg rozpuszczalnikow organicznych];

— opinia z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca pentatlenku diwanadu; pentatlenku
wanadu;

— opinia z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczaca bentazonu (ISO); 2,2-ditlenek 3-
izopropylo-2,1,3-benzotiadiazin-4-onu;

- opinia zdnia 10 grudnia 2020 r. w sprawie ponownej oceny na wniosek
Komisji Europejskiej nowych informacji na temat ostrej toksyczno$ci
inhalacyjnej 2-butoksyetanolu; eteru monobutylowego glikolu etylenowego
(EGBE);

Otrzymano dodatkowe informacje kwestionujace ocen¢ naukowa przedstawiong
w opinii RAC z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej kwasu 2-etyloheksanowego i jego
soli; zdnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej ponownej oceny na wniosek Komisji
Europejskiej toksyczno$ci rozwojowej N-karboksymetyloiminobis(etylenonitrylo)tetra
(kwasu octowego) (DTPA) oraz jego soli pentasodowych 1 pentapotasowych; z dnia 8
pazdziernika 2020 r. dotyczacej bromku amonu; z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczacej
pentatlenku diwanadu; z dnia 10 grudnia 2020 r. w sprawie ponownej oceny na
wniosek Komisji Europejskiej nowych informacji na temat ostrej toksyczno$ci
inhalacyjnej 2-butoksyetanolu; eteru monobutylowego glikolu etylenowego (EGBE);
oraz z dnia 10 grudnia 2020 r. dotyczacej melaminy.

Informacje te zostaly ocenione przez Komisj¢ 1 nie zostaly uznane za wystarczajace,
aby poda¢ w watpliwos$¢ analize naukowa zawarta w opiniach RAC. Nalezy zatem
wprowadzi¢,  zaktualizowa¢ lub  usung¢  zharmonizowang  klasyfikacje
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©)

(6)
(7)

1 zharmonizowane oznakowanie przedmiotowych substancji na podstawie oceny
dokonanej w tych opiniach.

Po przekazaniu Komisji opinii RAC otrzymano dodatkowe informacje dotyczace
ostrej toksycznosci inhalacyjnej 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoaminy,
produktow hydrolizy z krzemionkg; pirogenicznego, syntetycznego i amorficznego,
poddanego obrobce powierzchniowej ditlenku krzemu w postaci nanoczasteczkowe;.
Klasyfikacja 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoaminy, produktow hydrolizy
z krzemionkg; pirogenicznego, syntetycznego iamorficznego, poddanego obrobce
powierzchniowej ditlenku krzemu w postaci nanoczasteczkowej w ramach kat. 2 jako
substancji, ktora powoduje ostre skutki toksyczne na skutek inhalacji, zalecona
wopinii RAC zdnia 5 grudnia 2019r., nie powinna zosta¢ uwzglgdniona
w zalagczniku VI  do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, poniewaz po
przeprowadzeniu oceny nowych informacji naukowych Komisja doszta do wniosku,
ze klasyfikacja ta wymaga dalszej oceny RAC. Natomiast klasyfikacja tej substancji
jako STOT RE 2, zalecana w opinii RAC z dnia 5 grudnia 2019 r., powinna zosta¢
wlaczona do zatacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, poniewaz nie
otrzymano zadnych nowych informacji, ktore wymagatyby dalszej oceny tej
klasyfikacji.

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

Nie nalezy natychmiast wymaga¢ zgodnosci znowa lub zaktualizowang
zharmonizowang klasyfikacja, poniewaz dostawcy beda potrzebowaé czasu na
dostosowanie oznakowania iopakowan substancji imieszanin do nowej lub
zaktualizowanej klasyfikacji oraz na sprzedaz istniejagcych zapaséw zgodnie
z wezesniejszymi wymogami regulacyjnymi. Okres ten jest rowniez niezbedny, aby
zapewni¢ dostawcom wystarczajaco duzo czasu na podjecie dziatan wymaganych
w celu zapewnienia cigglej zgodnosci z innymi wymogami prawnymi w nastgpstwie
zmian wprowadzonych na mocy niniejszego rozporzadzenia. Dostawcy powinni
jednak mie¢ mozliwo$¢ stosowania nowych lub zaktualizowanych zharmonizowanych
klasyfikacji oraz odpowiedniego dostosowania oznakowania i opakowan, na zasadzie
dobrowolnosci, przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, tak
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska oraz
zaoferowac dostawcom wystarczajgcg elastycznosc,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzgdzeniu (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 Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié date
przypadajgcg 18 miesiecy po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzqdzenia. Data ta powinna
by¢ pierwszym dniem nastgpnego miesigcaj r.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu drugiego niniejszego artykutu substancje i mieszaniny

moga by¢ klasyfikowane, oznakowane i pakowane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem od
daty jego wejscia w zycie.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16.2.2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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