Rada

Unii Europejskiej

Bruksela, 4 maja 2023 r.
(OR. en)

9053/23

ENT 95

MI 374
COMPET 412
IND 229

SAN 230
ENV 466
CHIMIE 41
DELACT 58

PISMO PRZEWODNIE

Od:

Data otrzymania:

Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine
DEPREZ)

2 maja 2023 r.

Do: Thérése BLANCHET, sekretarz generalna Rady Unii Europejskiej
Nr dok. Kom.: C(2023) 2674 final
Dotyczy: ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../... z dnia

2.5.2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania

i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu do zmiany wpiséw

w zatgczniku VI czes¢ 3 dotyczgcych 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

Delegacje otrzymuja w

zalaczeniu dokument C(2023) 2674 final.

Zat.: C(2023) 2674 final

9053/23

eh
COMPET 1 PL.



KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 2.5.2023 r.
C(2023) 2674 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 2.5.2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu
do zmiany wpisow w zalgczniku VI cze$¢ 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)
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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), atakze uwzglgdniajac uwagi otrzymane od ekspertow z panstw
cztonkowskich z grupy ekspertow CARACAL (wlasciwe organy ds. rozporzadzen REACH i
CLP), nalezy zaktualizowa¢ zharmonizowang klasyfikacj¢ 1oznakowanie niektorych
substancji, przypisujac im uwagi, ktére niedawno dodano do czes$ci 1 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, oraz odpowiednio zmieni¢ tabele 3 w czesci 3 zalacznika
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
wczesci 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. rozporzadzeh 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 zalacznika 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 2.5.2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008

w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin w odniesieniu

do zmiany wpiséw w zalaczniku VI czes$¢ 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,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006', w szczegolnosci 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 czgsciach 2—5 zalacznika 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 usunigcie zharmonizowanej klasyfikacji 1 oznakowania
niektorych innych substancji. Komitet ds. Oceny Ryzyka Agencji (,,RAC”) przyjat
opinie wsprawie tych wnioskow po uwzglednieniu uwag otrzymanych od
zainteresowanych stron.

W opinii RAC z dnia 20 wrze$nia 2019 r. dotyczacej kwasu borowego, tritlenku
diboru, heptatlenku disodu tetraboru, hydratu, tetraboranu disodu, bezwodnego, soli
sodowej kwasu ortoborowego, dekahydratu tetraboranu disodu i pentahydratu
tetraboranu disodu?, a takze opinii RAC z dnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej kwasu
2-etyloheksanowego ijego soli® opisano dowody naukowe wskazujace, ze dziatanie
szkodliwe na rozrodczo$¢ kazdej ztych grup substancji wynika z jednostki
molekularnej wspolnej dla wszystkich cztonkéw grupy substancji. Eksperci z panstw
cztonkowskich, zktorymi konsultowano si¢ w ramach grupy ekspertoéw Komisji

Dz.U.L 353231.12.2008, s. 1.
https://echa.europa.eu/documents/10162/584263da-199¢-f861-9b73-422a4122f1c3
https://echa.europa.eu/documents/10162/8740de5b-368d-55a7-7955-094ef602d760
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(4)

©)

(6)

CARACAL (wlasciwe organy ds. rozporzadzen REACH i1 CLP), zwrocili si¢ zatem
o dodanie uwag do wpiséw dotyczacych grup substancji, o ktérych mowa w tych
opiniach RAC z2019r. 12020 r., w celu zajecia si¢ sytuacja, gdy kilka substancji
nalezacych do jednej ztych grup jest obecnych razem w mieszaninie, oraz
zapewnienia, ze st¢zenie graniczne majace zastosowanie do klasyfikacji mieszaniny
nalezy poréwnac¢ z sumg stezen tych substancji. Uwagi te zostaly dodane do czesci 1
sekcja 1.1.3.2 zatgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) .../... zmieniajagcym, w celu dostosowania do postgpu
naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE)
nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin
w zakresie dodania uwag w zalaczniku VI cze$¢ 1 sekcja 1.1.3 C(2023) 2672 * jako
uwaga 11 iuwaga 12. Nalezy zatem doda¢ odniesienie do uwagi 11 do wpisow
dotyczacych kwasu borowego, tritlenku diboru, heptatlenku disodu tetraboru, hydratu,
tetraboranu disodu, bezwodnego, soli sodowej kwasu ortoborowego, dekahydratu
tetraboranu disodu i pentahydratu tetraboranu disodu oraz odniesienia do uwagi 12 do
wpisu dotyczacego kwasu 2-etyloheksanowego i jego soli.

W swojej opinii zdnia 11 czerwca 2020 r. dotyczacej kwasu 2-etyloheksanowego
ijego soli RAC zalecit dodanie uwagi do tego wpisu, aby uwzgledni¢ mozliwos¢, ze
o ile wpis dotyczacy tej grupy substancji opiera si¢ na wiasciwosciach toksycznych
wspolnej czgsci tych substancji, o tyle inna, specyficzna dla danej substancji czgsé
tych substancji moze uzasadnia¢ klasyfikacje w wyzszej kategorii lub klasyfikacje
o szerszym zakresie, np. wtym dodatkowe zrdznicowanie, organy docelowe lub
zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia, w odniesieniu do niektérych substancji we
wpisie. Uwaga taka zostala dodana do czgsci 1 sekcja 1.1.3.1 zalacznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE)
.../... zmieniajagcym, w celu dostosowania do postgpu naukowo-technicznego,
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji 1mieszanin w zakresie dodania
uwag w zatgczniku VI cze$¢ 1 sekcja 1.1.3 C(2023) 2672 jako uwaga X. Nalezy zatem
doda¢ odniesienie do uwagi X do wpisu dotyczacego kwasu 2-etyloheksanowego
1jego soli.

Eksperci z panstw cztonkowskich, z ktorymi skonsultowano si¢ w ramach grupy
ekspertow CARACAL, zasugerowali, ze obecna uwaga A powinna mie¢ zastosowanie
do kwasu 2-etyloheksanowego 1jego soli. Uwaga A stanowi, ze w przypadku
substancji objetych wpisem o ogdlnym opisie, takim jak .,..zwigzki” lub ,sole...”,
dostawca jest zobowigzany do podania na etykiecie wlasciwej nazwy. Poniewaz wpis
dotyczacy kwasu 2-etyloheksanowego 1 jego soli zawiera taki og6lny opis, do wpisu
tego nalezy doda¢ odniesienie do uwagi A.

Poniewaz rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) .../.. zmieniajace, w celu
dostosowania do postgpu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
1 pakowania substancji 1 mieszanin w zakresie dodania uwag w zalaczniku VI czgs¢ 1
sekcja 1.1.3 C(2023) 2672 zostato 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°

Dz.U. L ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ odniesienie do rozporzadzenia delegowanego Komisji,
ktore zawiera uwagi, po jego przyjeciu].
Dz.U. L 188 z28.5.2021, s. 27.
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i rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2022/692°, w ktérych dodano
odpowiednie pozycje do tabeli 3 wzalaczniku VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Nalezy zatem =zaktualizowa¢ wpisy dotyczace kwasu borowego;
tritlenku  diboru; heptatlenku disodu tetraboru, hydratu; tetraboranu disodu,
bezwodnego; soli sodowej kwasu ortoborowego; dekahydratu tetraboranu disodu;
pentahydratu tetraboranu disodu poprzez dodanie odniesienia do uwagi 11 do kazdego
znich. Konieczna jest rowniez aktualizacja wpisu dotyczacego kwasu 2-
etyloheksanowego i jego soli poprzez dodanie do tego wpisu odniesienia do uwagi 12
1uwagi X.

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

(8) Nie nalezy natychmiast wymaga¢ zgodno$ci ze zmienionymi zharmonizowanymi
klasyfikacjami, poniewaz dostawcy potrzebuja czasu na dostosowanie oznakowania
1 opakowan substancji i mieszanin do zmienionych zharmonizowanych klasyfikacji
oraz na sprzedaz istniejacych zapasdéw substancji i mieszanin. Okres ten umozliwitby
rowniez dostawcom podjecie dziatan niezbednych do zapewnienia zgodnosci z innymi
wymogami okre$lonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 zmienionym
niniejszym rozporzadzeniem. Dostawcy powinni jednak mie¢ mozliwo$¢ stosowania
zmienionych zharmonizowanych klasyfikacji oraz odpowiedniego dostosowania
oznakowania i opakowan, na zasadzie dobrowolno$ci, od momentu wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, tak aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego i srodowiska oraz zaoferowa¢ dostawcom wystarczajaca elastycznose,

PRZYJMUJE 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.

Art. 1 stosuje si¢ od dnia [Urzgd Publikacji: prosze wstawié date odpowiadajqcq pierwszemu
dniu miesigca nastepujgcego po dacie 18 miesigcy po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia] r.

Dostawcy moga klasyfikowac, znakowa¢ 1pakowaé substancje i1 mieszaniny wymienione
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
zmienionym niniejszym rozporzadzeniem od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date
wejsScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

6 Dz.U.L 129z 3.5.2022,s. 1.

PL



PL

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2.5.2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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