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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/1210
z dnia 4 lipca 2017 r.

w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu

butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze

obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 4462)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 Chemikaliéw, 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, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 59 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) (nr WE: 204-211-0, nr CAS: 117-81-7), ftalan dibutylu (DBP) (nr WE: 201-
557-4, nr CAS: 84-74-2), ftalan benzylu butylu (BBP) (nr WE: 201-622-7, nr CAS: 85-68-7) oraz ftalan
diizobutylu (DIBP) (nr WE: 201-553-2, nr CAS: 84-69-5) zostaly wlaczone do kandydackiej listy substancji,
o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, jako substancje dzialajace szkodliwie na
rozrodczo$¢ (kategoria 1B) zgodnie z art. 57 lit. ¢) wspomnianego rozporzadzenia. Substancje te s3 roéwniez
wymienione w zalgczniku XIV do wspomnianego rozporzgdzenia.

(2)  Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (,rozporzadzenie”) w dniu 26 sierpnia 2014 r.
Dania przedlozyla Europejskiej Agencji Chemikaliow (zwanej dalej ,Agencjg”) cztery dokumentacje zgodne
z zalacznikiem XV do rozporzadzenia (zwane dalej ,dokumentacjami zgodnymi z zalgcznikiem XV”) w celu
identyfikacji DEHP, DBP, BBP i DIBP jako substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy, o ktérych mowa
w art. 57 lit. f) rozporzadzenia, ze wzgledu na ich wlasciwoici zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla
zdrowia ludzkiego lub dla $rodowiska dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez
pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e).

(3)  Podczas analizy tych czterech dokumentacji zgodnych z zalgcznikiem XV przez komitet pafistw czlonkowskich
Agengji (,MSC”) kazda z dokumentacji byla rozwazana w podziale na dwie czesci: jedng dotyczaca kwestii
zwigzanych ze zdrowiem ludzi, a drugg dotyczacg kwestii zwigzanych ze Srodowiskiem.

(4)  Przedkladajacy dokumentacje zgodne z zalgcznikiem XV dotyczace DBP, BBP i DIBP wycofal nastgpnie czesé
swojego wniosku dotyczacy identyfikacji tych substangji jako substancji o wlasciwosciach zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego, ktérych skutki w odniesieniu do $rodowiska wzbudzajg rownowazne obawy
zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby dopracowac uzasadnienia przedstawione w tych
dokumentacjach.

(5 W dniu 11 grudnia 2014 r. MSC przyjal opinie () dotyczace pozostalych czeici dokumentacji zgodnych
z zalgcznikiem XV. MSC osiggnal jednomyslne porozumienie w sprawie identyfikacji DEHP jako substanciji
o wlasciwos$ciach zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla Srodowiska, wzbudzajacych réwnowazne obawy zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W zwigzku z tym w dniu 17 grudnia 2014 r. Agencja
wprowadzita odpowiednie zmiany w pozycji dotyczacej DEHP na kandydackiej liscie substanciji.

(6)  MSC jednomyslnie uznal, Ze w odniesieniu do DEHP, BBP, DBP i DIBP istnieja dowody naukowe na oddzialywanie
tych substancji na funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz na zwigzek miedzy takim ich oddzialywaniem
a negatywnymi skutkami dla zdrowia ludzi, a takze ze substancje te mozna uznaé za zaburzajgce funkcjonowanie
ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, poniewaz odpowiadaja one definicji substancji zaburza-
jacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego sformulowanej przez WHO/IPCS oraz spelniajg kryteria okreslone
w zaleceniach Doradczej Grupy Ekspertéw Komisji Europejskiej, stuzace identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(") Dz.U.L396z30.12.2006,s. 1.
() http:/|echa.europa.cu/pl/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-
committee
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(7)  Jednakze MSC nie osiaggnat jednomyslnego porozumienia w kwestii identyfikacji tych czterech substancji zgodnie
z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 19072006 jako wzbudzajacych — ze wzgledu na wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi — obawy réwnowazne obawom
stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w lit. a)—c) wspomnianego artykulu. Zdaniem czterech
cztonkéw MSC w dokumentacjach zgodnych z zalacznikiem XV wskazano te same skutki dla zdrowia ludzi,
wywolywane tym samym charakterem dzialania, co skutki, ktére juz uwzgledniono przy wlaczaniu tych
substancji do kandydackiej listy substancji ze wzgledu na ich szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢ zgodnie
z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia.

(8) W dniu 20 lutego 2015 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, MSC przedlozyt Komisji
swoja opini¢ w sprawie decyzji dotyczacej identyfikacji tych czterech substancji jako posiadajacych whasciwosci
zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, wzbudzajace réwnowazne
obawy zgodnie z art. 57 lit. f).

(9)  Komisja przyjmuje do wiadomosci jednomyslng zgode MSC co do tego, Ze te cztery substancje posiadaja
wlasciwosci  zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, a negatywne skutki spowodowane tym
charakterem dzialania s3 tymi samymi skutkami, ze wzgledu na ktére sklasyfikowano te substancje jako
dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ i zidentyfikowano je jako substancje wzbudzajace szczegélnie duze obawy
zgodnie z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Komisja zauwaza rowniez, ze wigkszo$¢ cztonkéw
MSC uznala, ze obawy wzbudzane przez skutki tych substancji s3 réwnowazne obawom stwarzanym przez
substancje, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e).

(10) Komisja zauwaza ponadto, ze art. 57 nie wyklucza wielokrotnej identyfikacji substancji jako wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy na podstawie wigcej niz jednej swoistej wlasciwosci wywolujacej takie same skutki dla
zdrowia ludzi.

(11) DEHP, DBP, BBP i DIBP nalezy zatem zidentyfikowal jako substancje wzbudzajace szczegdlnie duze obawy,
o ktérych mowa w art. 57 lit. f) rozporzadzenia, ze wzgledu na ich wlasciwoéci zaburzajace funkcjonowanie
ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych
skutkéw dla zdrowia ludzkiego dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione w lit. a)—e) wspomnianego artykutu.

(12) Niniejsza decyzja pozostaje bez uszczerbku dla wynikéw prowadzonych obecnie dzialan zwigzanych
z okresleniem kryteriéw identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (), a takze rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ().

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powotanego mocy art. 133 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut

1. Nastgpujgce substancje identyfikuje si¢ jako substancje o wiasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, ktérych skutki dla zdrowia ludzi wzbudzaja réwnowazne obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006:

— ftalan bis(2-etyloheksylu) (DEHP) (nr WE: 204-211-0, nr CAS: 117-81-7),
— ftalan dibutylu (DBP) (nr WE: 201-557-4, nr CAS: 84-74-2),

— ftalan benzylu butylu (BBP) (nr WE: 201-622-7, nr CAS: 85-68-7),

— ftalan diizobutylu (DIBP) (nr WE: 201-553-2, nr CAS: 84-69-5).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobéjczych (Dz.U.L 167 2 27.6.2012,s. 1).
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2. Na kandydackiej liscie substancji, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, w pozycjach
dotyczacych substancji wymienionych w ust. 1 dodaje si¢ w kolumnie zatytulowanej ,Reason for inclusion” (powé6d
wlaczenia) nastepujacy tekst: ,Equivalent level of concern having probable serious effects to human health” (réwnowazne

obawy dotyczace prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzi).

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikalidw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lipca 2017 r.
W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA
Czlonek Komisji
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