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1. WPROWADZENIE

W dniu 14 kwietnia 2011 r., zgodnie z art. 69 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (') (REACH), Dania przedto-
zyla Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA) dokumentacje zgodna z zalacznikiem XV w celu zaproponowania ogra-
niczen. Propozycja ta dotyczyla ograniczenia na poziomie UE wprowadzania do obrotu wyrobéw przeznaczonych do
uzytku w pomieszczeniach i wyrobéw mogacych wejs¢ w bezposredni kontakt ze skéra lub blonami Sluzowymi, zawie-
rajacych przynajmniej jeden z czterech ftalanéw w stezeniu wigkszym niz 0,1 % w stosunku do masy materiatu
z dodatkiem plastyfikatoréw. Wspomniane cztery ftalany to: DEHP (ftalan bis(2-etyloheksylu); nr CAS: 117-81-7;
nr WE: 204-211-0); DBP (ftalan dibutylu; nr CAS: 84-74-2; nr WE: 201-557-4); BBP (ftalan benzylu-butyly;
nr CAS: 85-68-7; nr WE: 201-622-7); DIBP (ftalan diizobutylu; nr CAS: 84-69-5; nr WE: 201-553-2). Dania uznala, ze
z powodu toksycznosci reprodukcyjnej tych ftalanéw i ich wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormo-
nalnego ich obecno$¢ w wyrobach i faczne na nie narazenie stanowia zagrozenie dla zdrowia czlowieka, ktére nie jest
odpowiednio kontrolowane i ktérym nalezy si¢ zaja¢ na poziomie UE.

W dniu 15 czerwca 2012 r., zgodnie z art. 70 rozporzadzenia REACH, Komitet ECHA ds. Oceny Ryzyka (RAC) przyjat
w drodze konsensusu opini¢ na temat zaproponowanego ograniczenia. W opinii tej RAC uznal, ze proponowane ogra-
niczenie nie jest uzasadnione, poniewaz dostgpne dane nie wskazujg, by w 2012 r. istnialo zagrozenie wynikajace
z facznego narazenia na te cztery ftalany. Wedlug RAC istniejace wymogi regulacyjne i wynikajace z nich zmniejszenie
zuzycia tych substancji przyczyniaja si¢ do ograniczania narazenia. Taki sam skutek bedg mialy wymogi dotyczace uzys-
kania zezwolen, jakie majg zosta¢ natozone w odniesieniu do tych ftalanéw w ciagu najblizszych kilku lat.

W dniu 5 grudnia 2012 r., zgodnie z art. 71 rozporzadzenia REACH, Komitet ECHA ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicz-
nych (SEAC) przyjat w drodze konsensusu opini¢ na temat proponowanych ograniczefi, w ktorej stwierdzil, ze nie ma
podstaw, by poprze¢ zaproponowane ograniczenie. Stwierdzenie to zostalo oparte na opinii RAC wspomnianej

powyZej.
W dniu 19 grudnia 2012 r., zgodnie z art. 72 rozporzadzenia REACH, ECHA przekazata Komisji opinie RAC i SEAC.

Zgodnie z art. 73 ust. 1 rozporzadzenia REACH jezeli spelnione sa warunki ustanowione w art. 68, Komisja przygoto-
wuje projekt zmiany zalacznika XVII w ciggu trzech miesigcy od otrzymania opinii SEAC.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwoleni i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
niez 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).
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Wspomniane cztery ftalany sg sklasyfikowane jako substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie
z zalgcznikiem VI do rozporzadzenia CLP (). Podobnie jak inne substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ katego-
rii 1B oraz zgodnie z pozycja 30 zalacznika XVII do rozporzadzenia REACH wspomniane cztery ftalany nie moga by¢
wprowadzane do obrotu lub stosowane jako takie, jako skladniki innych substancji lub w mieszaninach do powszechnej
sprzedazy, jesli stezenie jednego z tych ftalanow jest rowne 0,3 % lub wigksze.

Stosowanie trzech z tych ftalanéw (DEHP, DBP i BBP) w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci jest ograni-
czone zgodnie z pozycja 51 zalgcznika XVII do rozporzadzenia REACH. W ramach klauzuli przegladowej zawartej
w tej pozycji, na wniosek Komisji ECHA dokonala w 2010 r. oceny, czy pozycja ta powinna zostal zmieniona
w $wietle nowych danych naukowych. Stwierdzono (3), ze dostgpne nowe informacje dotyczace zastosowan i narazenia
na te trzy ftalany nie powoduja zmiany perspektywy w ocenach juz przeprowadzonych i stuzgcych za podstawe
wspomnianych ograniczen. Uznano réwniez, ze te nowe informacje nie wskazuja na potrzebe pilnego ponownego zba-
dania istniejacego ograniczenia.

2. GLOWNE ELEMENTY UWZGLEDNIONE PRZEZ KOMISJE W OCENIE

Podczas oceny, czy spetnione zostaly warunki okreslone w art. 68 rozporzadzenia REACH i czy ograniczenia sa uzasad-
nione, Komisja uwzglednita w szczegdlnosci nastepujace elementy opinii komitetéw oraz dokumentacji dotyczacej
ograniczen.

Po pierwsze komitetowi RAC trudno bylo oceni¢ wplyw czterech ftalanéw na problemy zwiazane z bezplodnoscig oraz
na wzrost liczby zaobserwowanych u ludzi nowotworéw hormonozaleznych. W istocie dostgpne badania epidemiolo-
giczne wérdd ludzi nie pozwalaja na wyciagniecie wniosku co do bezposredniego zwigzku przyczynowego miedzy
badanymi skutkami (gléwnie antyandrogennymi) a narazeniem na wspomniane cztery ftalany. Z drugiej strony RAC
zgodzil si¢, ze w oparciu o dane z badan na zwierzetach niektére skutki wydaja sie powigzane z dzialaniem antyandro-
gennym. Komitet uznal zatem wszystkie te skutki za istotne punkty koficowe i wybral najbardziej wrazliwe z tych skut-
kéw w celu obliczenia poziomu narazenia na dzialanie substancji, powyzej ktérego ludzie nie powinni by¢ narazani
(pochodne poziomy niepowodujgce zmian, DNEL). RAC uznal jednakze Ze otrzymane warto$ci DNEL byly zawyzone
z pewnych powodéw wyszczeglnionych w opinii, takich jak zastosowanie ostroznych pozioméw dawek poczatko-

wych ().

Po drugie w ocenie narazenia RAC ocenil scenariusze zaproponowane w dokumentacji dotyczacej ograniczenia,
w ktorych narazenie na ftalany znajdujace si¢ w wyrobach moze wynika¢ z bezposredniego kontaktu z tymi wyrobami
oraz z pylem i powietrzem w pomieszczeniach, zawierajgcymi wspomniane cztery ftalany. W ocenie uwzgledniono
takze narazenie przez pobranie z zywnoscia.

RAC uznal szacunki dotyczace narazenia obliczone na podstawie modelowania przedstawionego w dokumentacji doty-
czacej ograniczenia za najbardziej pesymistyczne i niewiarygodne z kilku powodéw wyszczegblnionych w opinii.
W zwigzku z tym obliczone wspétczynniki charakterystyki ryzyka (RCR) wynikajace z narazenia na wyroby, z kontaktu
ze §rodowiskiem w pomieszczeniach oraz z pobrania z zywnoscia, zostaly uznane za zawyzone.

W celu lepszej reprezentacji tacznych pozioméw czterech ftalanéw, na ktdre narazeni sg ludzie, RAC uwzglednit bada-
nia w zakresie biomonitoringu cztowieka udostgpnione w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV dotyczacej ograni-
czenia i podczas procesu wprowadzania ograniczenl w celu obliczenia szacunkowych wartosci narazenia. Z szacunkéw
tych, obliczonych z wykorzystaniem danych ze wspomnianego biomonitoringu, wynika, ze laczne RCR dla czterech
ftalanéw wynosza 1,59 w przypadku dzieci i 1,23 w przypadku dorostych (uzasadniony najgorszy przypadek), co wska-
zuje na zagrozenie na poziomie powyzej 1. RAC uznal, ze dane z biomonitoringu moga prowadzi¢ do niedoszacowania
narazenia, poniewaz byly one dostgpne jedynie w odniesieniu do stosunkowo niewielkiej liczby ludzi, nie obejmowaly
wszystkich grup wiekowych i prawdopodobnie nie odzwierciedlaly sytuacji w calej Europie (poniewaz dostgpne byly

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 12722008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

(3 http:/Jecha.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/bbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.curopa.eu/documents/10162/13641/dbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf.

(*) NOAEL (poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian) lub LOAEL (najnizszy poziom, przy ktérym obser-
wuje si¢ szkodliwe zmiany).


http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/bbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf
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tylko dane z Niemiec i Danii). RAC stwierdzit jednak, ze poniewaz dostgpne badania w zakresie biomonitoringu doty-
czyly prébek pobranych przed 2007 r., szacunki dotyczace narazenia nie odzwierciedlaly biezacej sytuacji i byly zawy-
zone w zwigzku z wdrazaniem przepiséw UE dotyczacych stosowania ftalanéw w materiatach przeznaczonych do kon-
taktu z zywnoscig ('), w kosmetykach () oraz w artykulach pielegnacyjnych dla dzieci i zabawkach (}), ktére miato spo-
wodowa¢ zmniejszenie narazenia.

Jak wskazano w opinii RAC, od 2007 do 2010 r. odnotowano spadek o 40 % wystepowania czterech ftalanéw
w wyrobach produkowanych w UE, co oznacza spadek o 13 % wystepowania czterech ftalanéw w wyrobach przywozo-
nych do UE, oraz zmniejszenie o 35 % poziomu czterech ftalanéw w wyrobach wprowadzanych do obrotu w UE. Zau-
wazono réwniez, iz obliczone RCR reprezentuja wynik narazenia na wszystkie wyroby zawierajace ftalany, w tym réw-
niez takie, ktérych propozycja dotyczaca ograniczenia nie obejmuje. RAC stwierdzil zatem, ze obliczone RCR na pozio-
mie powyzej 1 byly generalnie zawyzone w stosunku do obecnej sytuacji.

Ponadto RAC i SEAC zauwazyly, ze w przypadku wielu zastosowani wycofywanie tych czterech ftalanéw lub ftalandéw
w ogéle juz miato miejsce lub jest w trakcie realizacji. Ponadto w oparciu o szereg réznych scenariuszy SEAC oszaco-
wal ilosci czterech ftalanéw w wyrobach wprowadzonych do obrotu w UE do 2015 i 2020 r. Prognozy te wskazujg na
dalsze znaczne zmniejszenie wystgpowania czterech ftalanéw w wyrobach w UE. Na tej podstawie RAC stwierdzil, ze
obserwowany spadek iloci ftalanéw pozwoli na dalsze zmniejszenie narazenia do poziomu, ktéry nie stanowi zagroze-
nia dla zdrowia czlowieka. SEAC byt réwniez zdania, ze skoro gtéwng przyczyna zastgpienia ftalanéw byly przepisy UE,
np. w sprawie klasyfikacji czterech ftalanoéw jako substancji dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ oraz w sprawie
ograniczenia ich stosowania w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci, jak réwniez wprowadzone przepisy
UE w sprawie materialéw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia — oczekuje sig, ze zastapie-
nie czterech ftalanéw innymi plastyfikatorami bedzie nadal mialo miejsce ze wzgledu na wlaczenie tych ftalanéw na
liste kandydacka substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie zgodnie z art. 59 REACH i do zalacznika XIV do roz-
porzadzenia REACH oraz ze wzgledu na fakt, Ze wnioskujac o udzielenie zezwolenia, nalezy przedlozy¢ plan zastapie-
nia, jezeli istnieja odpowiednie alternatywy. Inne czynniki rynkowe, takie jak tendencja do stosowania plastyfikatoréw
innych niz ftalany oraz niepewnos$¢ co do dtugoterminowych cen i dostgpnosci ftalanéw jako surowcdw, sprzyjaja ten-
dencji do zastgpowania tych materialéw.

W swojej opinii SEAC zauwazyl, ze nie mozna przeprowadzi¢ oceny proporcjonalnosci proponowanego ograniczenia
ze wzgledu na brak odpowiednich danych w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV dotyczacej ograniczenia i zebra-
nych podczas procesu wprowadzania ograniczen. Nie wykazano takze ani nie dokonano oceny korzysci, ktére wynika-
tyby z proponowanego ograniczenia w zwiazku z ewentualnym ograniczeniem negatywnych skutkéw zdrowotnych.
Informacje dostgpne dla SEAC nie pozwolily na dokonanie oceny ewentualnych korzysci dla Srodowiska wynikajacych
z proponowanego ograniczenia. W odniesieniu do kosztéw zastapienia ftalanéw ponoszonych przez przemyst SEAC
stwierdzil, ze ceny alternatyw (w tym zaréwno ftalanéw, jak i plastyfikatoréw innych niz ftalany) sa generalnie wyzsze
0 0-30%. SEAC miat dostep jedynie do ograniczonej ilo$ci informacji na temat zmiany skfadu oraz innych istotnych
kosztéw zastgpienia, biorgc pod uwage szeroki wachlarz zastosowan. Ogélnie rzecz biorac, SEAC oszacowal, ze
w ramach wigkszosci zastosowan alternatywy sg technicznie dostgpne po przystepnej cenie. Proponowane ograniczenie
moze mie¢ jednak negatywny wplyw ekonomiczny na sektor recyklingu polichlorku winylu lub wymaga¢ wigcej czasu
i zasobow do zastgpienia ftalanéw w niektorych sektorach (np. w branzy lotniczej). SEAC zauwazyl réwniez, Ze, biorac
pod uwage bardzo szeroki zakres proponowanego ograniczenia, nie wykazano, ze byloby ono najodpowiedniejszym
$rodkiem.

W dniu 9 kwietnia i 12 lipca 2013 r. Dania przekazala Komisji odniesienia do dalszych informacji, wnioskujac o to, by
informacje te zostaly rozpatrzone przez Komisje przed podjeciem decyzji. Wspomniane informacje dotyczyly gtéwnie
danych z badan w zakresie biomonitoringu oraz obecnoici czterech ftalanéw w przywozonych wyrobach. Komisja
zwrdcila sie do sekretariatu ECHA o przeprowadzenie wstepnej oceny, czy dane te mogg zakwestionowac opinie RAC
i SEAC.

We wstepnej ocenie sekretariat ECHA stwierdzil, ze na podstawie $wiezo dostgpnych danych z biomonitoringu dotyczg-
cych populagji Danii, narazenie w tym panstwie czlonkowskim w 2011 r. wynosilo okolo polowy wartosci z 2007 r.,
potwierdzajac tym samym zalozenia o malejacej tendencji i wnioski RAC i SEAC. Dane z biomonitoringu dotyczace
populacji z innych panistw czlonkowskich nie byly jednak publicznie dostgpne. ECHA uznala, ze dane te s3 niewystar-
czajgco zweryfikowane (w drodze wzajemnej oceny), aby mozna bylo przeprowadzi¢ odpowiednia analiz¢ i wyciagnaé
ostateczne wnioski oraz zakwestionowa¢ opinie RAC i SEAC.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZzdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4)
oraz rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych prze-
znaczonych do kontaktu z zywnoscig (Dz.U. L 12 z 15.1.2011, s. 1).

(*) Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do
produktéw kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169).

(*) Dyrektywa 2005/84/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 grudnia 2005 r. (Dz.U. L 344 z 27.12.2005, s. 40), obecnie pozycja
51 zalacznika XVII do rozporzadzenia REACH.
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Ponadto sekretariat ECHA stwierdzil, ze dane i dodatkowe wnioski przedstawione przez Dani¢ w odniesieniu do obec-
nosci ftalanéw w przywozonych wyrobach nie pozwalajg na wyciagnigcie innych wnioskéw niz wnioski RAC i SEAC.
Mimo zZe tendencja spadkowa mogla by¢ mniej wyrazna niz tendencja zakladana przez SEAC, dane te nie sg sprzeczne
z zalozeniem RAC o spadku ilodci ftalanéw w wyrobach na rynku UE, co wydaje si¢ potwierdza¢ wstepna ocena ECHA
dotyczaca danych z biomonitoringu.

Na podstawie przeprowadzonej przez sekretariat ECHA wstepnej oceny informacji, do ktérych odnosi si¢ Dania
w swojej korespondencji z dnia 9 kwietnia i 12 lipca 2013 r., Komisja uznala, ze biorac pod uwage ich ograniczong
dostepnos¢ oraz ich wstepny charakter, dane te nie s na tym etapie wystarczajace, aby zakwestionowaé opinie RAC
i SEAC.

3. WNIOSKI

Zgodnie z art. 73 ust. 1 rozporzadzenia REACH Komisja uznaje, ze warunki okre$lone w art. 68 nie s spelnione,
a zatem nie przygotowala ona projektu zmiany zalgcznika XVII i nie dazyla do podjecia ostatecznej decyzji zgodnie
z procedurg przewidziang w art. 73 ust. 2 rozporzadzenia REACH.

W rozporzadzeniu REACH zharmonizowano warunki lub zakazy dotyczace produkeji, stosowania lub wprowadzania
do obrotu substancji chemicznych, w odniesieniu do ktérych zastosowano proces wprowadzania ograniczen REACH
(art. 69-73 rozporzadzenia REACH). Dlatego po zakonczeniu procesu wprowadzania ograniczen panstwa cztonkowskie
nie powinny utrzymywac lub wprowadza¢ krajowych ograniczen réznych od tych przyjetych na poziomie UE w odnie-
sieniu do zagrozen ocenionych w dokumentacji dotyczacej ograniczenia zgodnej z zalacznikiem XV.

W omawianym przypadku czterech ftalanéw oznacza to, ze poniewaz Komisja zdecydowala si¢ nie przyjmowac propo-
nowanego ograniczenia na szczeblu UE, panistwa czlonkowskie nie powinny utrzymywaé lub wprowadzaé krajowych
ograniczefi, ktére dotyczylyby zagrozen, ktore juz zostaly poddane ocenie w ramach unijnego procesu wprowadzania
ograniczen.

Komisja przypomina o obowigzku ECHA dotyczgcym rozpatrzenia, czy po uplywie daty ostatecznej (21 lutego 2015 r.)
stosowanie czterech ftalanéw wymienionych w zalaczniku XIV w wyrobach stwarza zagrozenie dla zdrowia czlowieka
lub $rodowiska, ktére nie jest nalezycie kontrolowane, zgodnie z art. 69 ust. 2 rozporzadzenia REACH. Procedura ta
bedzie réwniez uwzgledniaé zalecenie zawarte w opinii RAC, aby monitorowa¢ tendencje rynkowe, modele stosowania,
obcigzenia organizmu na podstawie biomonitoringu, zawarto$¢ w wyrobach i migracje z nich.

Komisja uwaza, ze $wiezo dostgpne dane, w tym nowe dane z biomonitoringu, do ktérych odnosi si¢ Dania w przedlo-
zonych dokumentach z dnia 9 kwietnia i 12 lipca 2013 r., zostang ocenione przez ECHA w ramach tej procedury.
Komisja zwréci sig do ECHA o rozpoczgcie tej procedury jeszcze przed zapadnigciem daty ostatecznej dla tych
substangji.

W przypadku gdy pojawig si¢ obawy, czy inne ftalany, ktére sa sklasyfikowane jako dzialajace szkodliwie na rozrod-
czo§¢ 1 A[B, powinny by¢ przedmiotem zainteresowania, lub w przypadku gdy nowe dowody naukowe wskazywatyby
na niedopuszczalne zagrozenie zwigzane z narazeniem na te cztery ftalany, zagrozenie dla zdrowia czlowieka wynika-
jace z lacznego narazenia na wszystkie sklasyfikowane ftalany mogloby zosta¢ poddane ocenie i doprowadzi¢ do
nowego procesu wprowadzania ograniczen zgodnie z art. 69 rozporzadzenia REACH.
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