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Program

REACH
Ocena ryzyka zgodnie z REACH
Substancje objete zakresem REACH

Autoryzacja Chromu VI
PFAS - Globalna dziatalnos¢ regulacyjna

Otow i jego zwigzki — Nowe zezwolenie?

Zmiany w CLP
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Czym jest REACH?

Ang.: Registration Evaluation Authorization and Restriction of Chemicals
Rejestracja Ocena Autoryzacja i Ograniczenia dotyczace chemikaliow
Podstawowa zasada: brak danych, brak rynku!

® Rejestracja
— Gromadzenie informacji o substancjach znajdujgcych sie na rynku
¢ Komunikacja
— Poprawa komunikacji w celu promowania bezpiecznego stosowania srodkéw chemicznych
e Autoryzacja / Ograniczenia
— Ograniczenie i/lub zakaz stosowania substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy (SVHC)

- REACH dotyczy substancji > mieszaniny zawierajg wiele substangji, ktore nalezy uwzglednic
indywidualnie w ramach REACH

MKS CONFIDENTIAL 5

.:mkS | Atotech




Wytaczenia na mocy REACH

« Catkowite zwolnienia

Substancje radioaktywne

Substancje czasowo sktadowane pod dozorem celnym, pod warunkiem, ze nie sg w zaden sposob
przeksztatcane ani przetwarzane

Niewyodrebniane potprodukty
Odpady
« Czesciowe zwolnienia

- Badania naukowe

«  Zywnos$¢ i pasze

* Produkty lecznicze

* Substancje wystepujace w naturze
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Substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy (SVHC)

Substancje
uczulajace i

« Pierwszy krok w celu okreslenia i kontroli zaburzajace

substancji niebezpiecznych stwarzajgcych uktad
hormonalny

nadmierne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub
srodowiska

« Skoncentrowanie sie na konkretnych
witasciwosciach substangji

« Zostang dodane dalsze zagrozenia

*  Wrzesien 2023 r.: 235 substancji znajduje sie
na liscie kandydackiej SVHC
» Lista substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze

obawy kwalifikujgcych sie do uzyskania zezwolenia
— ECHA (europa.eu)

Substancje wzbudzajace
szczegOlnie duze obawy

*very persistant very bioaccumulative, **carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduktion, ***persistant, bioaccumulative, toxic
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https://www.echa.europa.eu/pl/candidate-list-table
https://www.echa.europa.eu/pl/candidate-list-table
https://www.echa.europa.eu/pl/candidate-list-table

Substancje wzbudzajace szczegolnie duze obawy -
dalsze dziatania

Ograniczenie

4 ) (~ ™)
Umieszczenie substangji || Umieszczenie substangji
w zatgczniku XVII w zatgczniku XIV
\. J . J
( ) ( )
Pro.wadz.l o!o Prowadzi do

ograniczenia i/lub .
, catkowitego zakazu
—  zakazu okreslonych — -
. substancji na rynku
zastosowan na rynku L
o europejskim
europejskim
\ J

Zezwolenie mozna
zastosowad, jezeli nie ma
= wykonalnych rozwigzan
alternatywnych i mozna
wykaza¢ kontrole ryzyka
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Nasz obowigzek wynikajacy z REACH

- Przekazywanie substancji wzbudzajgcych szczegdlnie duze obawy >0,1% w
catym tancuchu dostaw

- Rejestracja substancji produkowanej lub importowanej > 1 t/r w Europie
- Zgodnosc¢ z warunkami ograniczen okreslonymi w zataczniku XVII
- Zastepowanie i wycofywanie substancji umieszczonych w zataczniku XIV
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Substancje
bedace obecnie
przedmiotem

zainteresowania
REACH

eemks




Autoryzacja trojtlenku chromu - status

Chromowanie funkcjonalne
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Autoryzacja Atotech zostata udzielona 23 grudnia .
2020 roku i jest wazna do wrzesnia 2024 roku .
Pozew Parlamentu Europejskiego przeciwko

Komisji Europejskiej o uniewaznienie zezwolenia .

20 kwietnia 2023 roku ukazat sie komunikat prasowy
informujacy o uniewaznieniu udzielonej autoryzacji dla
CTACSub

Whniosek ponownie ma status oczekujacy -> Stosowanie
trojtlenku chromu jest nadal dozwolone

Komisja Europejska musi podjac¢ nowa decyzje w
ciagu 1 roku

MKS CONFIDENTIAL

Chromowanie dekoracyjne

Nie zdecydowano — w toku

Plan substytucyjny zostat oceniony jako
,niewiarygodny”

Komisja Europejska moze zaproponowac
odmowe wydania zezwolenia na
zastosowanie dekoracyjne

Odmowa:

» Akceptacja: zaprzestanie stosowania
trojtlenku chromu do zastosowan dekoracyjnych

* Odrzucenie: Nowe dyskusje na temat
dalszego postepowania
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Sulfoniany per- i polifluoroalkilowe — ograniczenie REACH

« 7 lutego 2023 r.: Propozycja ograniczen dotyczgcych

PFAS opublikowana przez ECHA: Wyjatki
* Nie moga by¢ produkowane, stosowane ani wprowadzane Produkty biobojcze
do obrotu jako substancja sama w sobie, Srodki ochrony roslin N
- Nie nalezy wprowadza¢ do obrotu w: Produkty lecznicze stosowane u ludzi i
a. Innej substangji, jako sktadnik, weterynaryjne
b. W miksturze
c. Jako artykut .
W stezeniu rownym lub wyzszym: POtenCJalne Od StQPStwa
. 25 ppb dla dowolnego PFAS (z wytgczeniem polimerowego PFAS) Chromowanie funkcjonalne do 6,5 roku od
IIl.50 ppm for PFAS (w tym polimerowego PFAS) , , Proces produkgji pétprzewodnikéw 13,5 roku od
1. Powyzsze ograniczenia zaczng obowigzywac w ciggu wejécia w zycie

18 miesiecy po wejsciu w zycie regulagji

-l -l

-l -l -

Marzec 22, 2023 Potowa 2027

*RAC i SEAC *Rozpoczety sie «Komitety ECHA *Dyskusja i *Oczekuje sie, ze «Konczy sie 18-
rozpoczety 6-miesieczne zakoncza decyzja Komisji ograniczenie miesieczny
ocene wniosku konsultacje ocene Europejskiej wejdzie w zycie okres

spoteczne przejsciowy
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Otdw i jego zwigzki

o Luty 2022 r.: Otéw w ramach 11. zalecenia dotyczgcego umieszczenia na liscie zezwolen
e Luty 2023 r.: glosowanie komisji panstw cztonkowskich za witaczeniem otowiu do
zatacznika XIV (proponowana data ostatniego wniosku (LAD): 36 miesiecy i data ostateczna =

LAD + 18 miesiecy)

e Proponowany harmonogram dziatan:

T —

Zalecenia
kohcowe
dotyczace
wigczenia do
zatgcznika XIV

Substancje
wzbudzajace

Oczekiwane
wigczenie do

Ustalenie
priorytetow i
projekt
zalecenia

Potencjalna
data
koncowa

szczegolnie
duze obawy
(SVHQ)

Konsultacje eleeanie

XV

Kwiecien 2023 Luty 2024 Q4/ 2027
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Zmiana ZALACZNIKA XVII REACH w sprawie otowiu

= 8 maja 2023 r.: ogtoszenie nowelizacji ZALACZNIKA XVII rozporzgdzenia REACH, ktora
powinna wejs¢ w zycie 28 maja 2023 r.

= QOgraniczenie wprowadzania do obrotu lub stosowania otowiu i jego zwiazkéw w
polimerach lub kopolimerach chlorku winylu (PVC) w stezeniu przekraczajacym 0,1%

» Zakaz wejdzie w zycie 29 listopada 2024 roku
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Nowelizacja
rozporzadzenia
CLP
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Nowelizacja rozporzadzenia CLP

= 20 kwietnia 2023 r. weszta w zycie nowelizacja rozporzadzenia CLP

= Nowe klasy zagrozen:
— Zaburzenia endokrynologiczne dla zdrowia ludzkiego w kategorii 1 i kategorii 2;
— Zaburzenia endokrynologiczne dla srodowiska w kategorii 11 kategorii 2;

— PBT (trwate, wykazujgce zdolnosc¢ do bioakumulagji, toksyczne), (bardzo trwate, wykazujace duza
zdolnosc¢ do bioakumulacji)

— PMT (trwaty, mobilny, toksyczny), vPvM (bardzo trwaty, bardzo mobilny).

« QOkres przejsciowy:
— 1 maja 2025 r. dla nowych substancji na rynku;

— 1 listopada 2026 r. dla substancji juz znajdujacych sie na rynku;
— 1 maja 2026 r. dla nowych mieszanin na rynku;

— 1 maja 2028 r. dla mieszanin juz znajdujacych sie na rynku.
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