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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2024(2797
z dnia 31 pazdziernika 2024 r.

W sprawie tymczasowego zezwolenia na Srodek wprowadzony przez Republike Francuska
w odniesieniu do oznakowania produktéw zawierajacych wylacznie podtlenek azotu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ('), w szczeg6lnosci jego art. 52,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 16 stycznia 2024 r. Republika Francuska (,Francja”) poinformowala Komisje zgodnie z art. 52 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ze ma uzasadnione powody, by sadzié, ze podtlenek azotu, mimo Ze spelnia
wymogi tego rozporzadzenia, stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego z powodéw zwigzanych
z klasyfikacja i oznakowaniem pojemnikéw zawierajacych te substancje chemiczng.

(2)  Dnia 20 grudnia 2023 r. Francja przyjela $rodek krajowy dotyczacy oznakowania jednostek opakowaniowych
produktéw zawierajacych wytacznie podtlenek azotu (). Srodek ten (,dekret”) zostal opublikowany w Dzienniku
Urzedowym Republiki Francuskiej w dniu 21 grudnia 2023 r. i zacznie obowiazywaé siedem miesigcy po jego
opublikowaniu.

(3)  Zgodnie z tym dekretem zwrot ,powoduje uszkodzenie ukladu nerwowego w nastgpstwie powtarzanego lub
dlugotrwalego narazenia przez drogi oddechowe”, zgodnie z wzorem i wlasciwosciami okreslonymi w zalaczniku
do tego dekretu (), umieszcza si¢ na opakowaniach produktéw zawierajacych wylacznie podtlenek azotu lub,
w przypadku gdy produkty te s sprzedawane na sztuki, na bezposrednim pojemniku. Zwrot i piktogram okreslone
w zalagczniku do dekretu odzwierciedlaja zwrot okreslajacy zagrozenie H372 i piktogram okreslajacy rodzaj
zagrozenia stosowane w przypadku klasyfikacji jako dzialanie toksyczne na narzady docelowe — powtarzane
narazenie kategorii 1 (STOT RE 1) zgodnie z tabela 3.9.5 w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

(4)  Podtlenek azotu nie podlega obecnie zharmonizowanym wymogom w zakresie klasyfikacji i oznakowania. Poprzez
objecie go obowigzkowymi wymogami dotyczgcymi oznakowania odpowiadajgcymi klasyfikacji jako STOT RE 1,
niezaleznie od samoklasyfikacji dokonanej zgodnie z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, dekret
naklada dodatkowe wymogi, ktére wykraczaja poza przepisy tego rozporzadzenia. Z tych powodéw wymogi
dotyczace oznakowania zawarte w dekrecie i w zalaczniku I do tego dekretu mogg utrudnia¢ wprowadzanie na
rynek francuski produktéw zgodnych z obowigzujacymi przepisami rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

(50  Zgodnie z art. 52 Francja przedstawila uzasadnione powody, by sadzié, ze podtlenek azotu stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego (niekorzystny wplyw na uklad nerwowy na skutek wdychania). Liczba
przypadkéw zatrucia zgloszonych do Krajowej Agencji ds. Bezpieczefistwa Produktéw Farmaceutycznych
i Zdrowotnych we Francji podwoila si¢ w ciggu jednego roku — z 254 w 2020 r. do 472 w 2021 r. W latach
2020-2021 odnotowano trzykrotny wzrost liczby powaznych przypadkéw (z 82 do 265 przypadkéw). Ponadto
w 2021 r. do francuskich os$rodkéw leczenia zatru¢ zgloszono 303 przypadki, podczas gdy w 2020 r.
zgloszono 134 przypadki. Zatrucia spowodowane byly gléwnie rekreacyjnym niewlasciwym stosowaniem
podtlenku azotu i dotyczyly zazwyczaj mlodych doroslych, a w niektorych przypadkach nastolatkéw. Wiréd
zgloszonych skutkéw najczesciej zglaszano skutki neurologiczne, a takze skutki sercowo-naczyniowe i rozwojowe.
W dniu 16 stycznia 2024 r. Francja poinformowala réwniez Komisj¢, Ze przedmiotowa substancja jest w coraz
wickszym stopniu sprzedawana w wigkszych ilociach i wigkszych opakowaniach.

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

() Décret No 2023-1224 du 20 décembre 2023 relatif a l'apposition d'une mention sur chaque unité de conditionnement des produits contenant
uniquement du protoxyde d'azote.

() Zalacznik okresla wszystkie elementy oznakowania, tj. zwrot okreSlajacy zagrozenie i piktogram zgodnie z oznakowaniem
dotyczacym STOT RE 1 w czerwonym obramowaniu.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2797oj 1/3



PL

Dz.U. L z 4.11.2024

(10)

(11)

(12)

W dniu 25 kwietnia 2022 r. Francja przedlozyla Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) wniosek dotyczacy
zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania podtlenku azotu. W dniu 16 marca 2023 r., zgodnie z art. 37 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Agencji przyjal opinig, w ktérej
zaproponowal zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie podtlenku azotu na poziomie Unii () (,opinia RAC”),
a w dniu 15 czerwca 2023 r. przekazal t¢ opini¢ RAC Komisji wraz z uwagami. W opinii RAC proponuje si¢
miedzy innymi sklasyfikowanie podtlenku azotu jako STOT RE 1, okreslajac uklad nerwowy jako narzad, ktérego
to dotyczy, ale bez okreslenia drogi narazenia.

Wiaczenie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania podtlenku azotu jako STOT RE 1 do zalgcznika VI do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 zgodnie z art. 37 ust. 5 tego rozporzadzenia poskutkowaloby powstaniem
obowiazku klasyfikacji i oznakowania podtlenku azotu zgodnie z wymogami okreslonymi w tym rozporzadzeniu.
Obowigzkowe oznakowanie w postaci zwrotu okreslajacego zagrozenie H372 i odpowiedniego piktogramu
okreslajacego rodzaj zagrozenia przewidziane w tabeli 3.9.5 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 s
réwniez przewidziane w dekrecie. W art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 nalozono jednak na
producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw wymdg dokonania klasyfikacji substancji lub mieszanin
zgodnie z tytulem II tego rozporzadzenia przed wprowadzeniem ich do obrotu w przypadku braku
zharmonizowanej klasyfikacji, a w art. 15 tego rozporzadzenia ustanowiono wymogi dotyczace przegladu
i dostosowania klasyfikacji w $wietle nowych informacji naukowych lub technicznych.

Jezeli producenci, importerzy i dalsi uzytkownicy zdecyduja si¢ sklasyfikowaé i oznakowaé produkty zawierajace
podtlenek azotu jako STOT RE 1, zgodnie z opiniag RAC, nie nalezy wymaga¢ od nich powielania powigzanych
element6w informacji o zagrozeniach okreslonych w dekrecie.

Dekret stanowi, ze zwrot, ktéry ma by¢ umieszczony na opakowaniach produktéw zawierajacych wylacznie
podtlenek azotu, nie stanowi przeszkody w obrocie produktami zawierajacymi wylacznie podtlenek azotu
produkowanymi i wprowadzanymi do obrotu w innym pafstwie czlonkowskim lub w Turcji, lub
wyprodukowanymi legalnie w panstwie nalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ktére zapewnia
poziom bezpieczefistwa rownowazny z poziomem wymaganym w dekrecie. W dekrecie nie okreslono jednak
warunkéw dopuszczalnosci takiej rownowaznosci. W zwiazku z tym dekret nie powinien utrudniaé wprowadzania
do obrotu produktéw zawierajacych wylgcznie podtlenek azotu, produkowanych i sprzedawanych w innym
panstwie czlonkowskim lub w Turcji, lub legalnie wyprodukowanych w Europejskim Obszarze Gospodarczym,
ktore to produkty sa poddane samoklasyfikacji i oznakowane jako STOT RE 1 zgodnie z wymogami
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie dekretu jako $rodka tymczasowego, zgodnie z art. 52 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1272/2008, majacego zastosowanie przez okres 36 miesiecy lub do dnia, w ktérym zharmonizowana
klasyfikacja podtlenku azotu jako STOT RE 1 zacznie obowigzywal po przyjeciu rozporzadzenia Komisji zgodnie
z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, w zaleznosci od tego, ktora z tych dat bedzie weze$niejsza.
Francja powinna jednak zaakceptowaé wprowadzenie do obrotu na swoim terytorium podtlenku azotu, ktéry jest
sklasyfikowany i oznakowany jako STOT RE 1 zgodnie z wymogami tytutéw II i IIl rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008 oraz — w przypadku gdy zharmonizowang klasyfikacje i1 oznakowanie ustanowiono
rozporzadzeniem Komisji zgodnie z tytulem V rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 poprzez wpis w czesci 3
zalacznika VI, zgodnie z tym wpisem, aby unikna¢ powielania powigzanych elementéw informacji o zagrozeniach.

Zakres decyzji jest ograniczony do substancji i mieszanin podlegajacych rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008.

Poniewaz $rodek moze mie¢ wplyw na rynek wewnetrzny podtlenku azotu, powinien wej$¢ w zycie jak najszybciej
po jego przyjeciu, tj. w dniu jego opublikowania.

() Europejska Agencja Chemikalidw, Komitet ds. Oceny Ryzyka, Opinia w sprawie propozycji zharmonizowanej klasyfikacji

i oznakowania na poziomie UE podtlenku azotu, 16 marca 2023 r., numer WE: 233-032-0, numer CAS: 10024-97-2, CLH-O-
0000007281-79-01/F.
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(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji wykonawczej sa zgodne z opinig komitetu powotanego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Srodek przewidziany w dekrecie nr 2023-1224 w sprawie oznakowania jednostek opakowaniowych produktéw
zawierajacych wylacznie podtlenek azotu (°), zgloszony Komisji przez Francje w dniu 16 stycznia 2024 r. jest dozwolony
na okres koficzacy si¢ 36 miesiecy po dacie wejScia w Zycie niniejszej decyzji lub do daty rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia delegowanego Komisji przewidujacego zharmonizowang klasyfikacje i oznakowanie podtlenku azotu
zgodnie z art. 37 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 12722008 jako STOT RE 1, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesnie;j.

Francja zezwala na wprowadzenie do obrotu we Francji podtlenku azotu sklasyfikowanego i oznakowanego jako STOT RE
1 zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 paZdziernika 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() 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 chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [0j).

() Décret No 2023-1224 du 20 décembre 2023 relatif a l'apposition d'une mention sur chaque unité de conditionnement des produits contenant
uniquement du protoxyde d'azote.
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