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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/636
z dnia 17 kwietnia 2018 r.

w sprawie identyfikacji ftalanu dicykloheksylu (DCHP) jako substancji wzbudzajacej szczegoblnie
duze obawy zgodnie z art. 57 lit. ¢) i f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 2167)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 chemikaliéw (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 nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w dniu 17 lutego 2016 r. Szwecja przedlozyla
Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) dokumentacje zgodng z zalacznikiem XV do rozporzadzenia
(.dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu identyfikacji ftalanu dicykloheksylu (DCHP) (nr WE
201-545-9, nr CAS 84-61-7) jako substancji wzbudzajacej szczeg6lnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. ¢) i f)
tego rozporzadzenia, ze wzgledu na zaklasyfikowanie jej jako substancji dzialajacej szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1B na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3 oraz ze
wzgledu na jej wlasciwosci 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).

(2) W dniu 9 czerwca 2016 r. komitet panstw czlonkowskich Agencji (,MSC”) przyjal opini¢ () w sprawie
dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV. Zanim MSC przyjal wspomniang opinig, Szwecja wycofala swoj
wniosek o identyfikacje DCHP zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 ze wzgledu na jej
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, w odniesieniu do ktérych istniejg naukowe
dowody prawdopodobnych powaznych skutkéw dla $rodowiska, aby dopracowaé uzasadnienia przedstawione
w dokumentacji.

(3)  MSC osiagnat jednomyslne porozumienie w sprawie identyfikacji DCHP jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie
duze obawy, poniewaz spelnia ona kryteria okre$lone w art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(4)  MSC jednomyslnie uznal, ze w odniesieniu do DCHP istniejag dowody naukowe na oddzialywanie tej substancji na
funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz na zwigzek miedzy takim jej oddzialywaniem a negatywnymi
skutkami dla zdrowia ludzi, a takze ze substancj¢ t¢ mozna uznaé za zaburzajacg funkcjonowanie ukladu
hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi, poniewaz odpowiada ona definicji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego sformulowanej przez WHO/IPCS.

(5)  Jednakze MSC nie osiagnat jednomyslnego porozumienia w kwestii identyfikacji tej substancji zgodnie z art. 57
lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako wzbudzajacej — ze wzgledu na whaSciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego w odniesieniu do zdrowia ludzi — obawy réwnowazne obawom stwarzanym
przez pozostale substancje wymienione w lit. a)—c) wspomnianego artykulu. Zdaniem pigciu czlonkéw MSC
w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV wskazano te same skutki dla zdrowia ludzi, wywolywane tym
samym charakterem dzialania, co skutki, ktére juz uwzgledniono w dokumentacji przedstawionej w celu identy-
fikacji tej substancji jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy ze wzgledu na jej szkodliwe dziatanie
na rozwoj zgodnie z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006, s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a0ed7099-d284-45e4-87ae-9984c71024c8
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(6) W dniu 22 czerwca 2016 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, Agencja przekazala
Komisji opini¢ MSC w celu podjecia decyzji dotyczacej identyfikacji DCHP na podstawie art. 57 lit. f).

(7)  Komisja przyjmuje do wiadomosci jednomyslng zgode MSC co do tego, ze DCHP posiada wiasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, a negatywne skutki spowodowane tym charakterem dzialania
sa tymi samymi skutkami, ze wzgledu na ktére sklasyfikowano t¢ substancj¢ jako dzialajacg szkodliwie na
rozrodczo$, i ze wzgledu na ktére ztozono wniosek w sprawie zidentyfikowania jej jako substancji wzbudzajacej
szczeg6lnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Komisja zauwaza réwniez,
ze wigkszo$¢ cztonkéw MSC uznala, Ze obawy wzbudzane przez skutki tych substancji s3 rownowazne obawom
stwarzanym przez substancje, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e).

(8)  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 oraz w oparciu o te same dowody naukowe. Podejscie to zastosowano réwniez do identyfikacji
ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu
(DIBP) zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH (').

(9) W zwiazku z tym nalezy zidentyfikowa¢ DCHP na podstawie art. 57 lit. ¢) jako substancj¢ wzbudzajaca
szczegblnie duze obawy spelniajaca kryteria klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na rozrodczos$¢ kategorii 1B
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 i na podstawie art. 57 lit. f) ze wzgledu na jej wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego o prawdopodobnych powaznych skutkach dla zdrowia ludzi.

(10) Niniejsza decyzja pozostaje bez uszczerbku dla wynikow prowadzonych obecnie dzialan zwigzanych
z okre§leniem kryteriéw identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powolanego na podstawie art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut

1.  Ftalan dicykloheksylu (DCHP) (nr WE: 201-545-9, nr CAS: 84-61-7) identyfikuje si¢ zgodnie z art. 57 lit. c)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 ze wzgledu na jego zaklasyfikowanie jako substancji dzialajacej szkodliwie na
rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 oraz zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 ze wzgledu na jej wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego o prawdopo-
dobnych powaznych skutkach dla zdrowia ludzkiego.

2. Substancja zostaje wpisana na kandydacka liste substancji, o ktorej mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, a w kolumnie zatytulowanej ,Reason for inclusion” (powdd wlaczenia) dodaje si¢ nastepujacy tekst:
,Toxic for reproduction (Article 57(c)) (dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ (art. 57 lit. ¢)); endocrine disrupting
properties (Article 57(f) - human health) (wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego (art. 57 lit. f) —
zdrowie ludzkie)”.

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 kwietnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA

Czbonek Komisji

(") 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 szczegdlnie duze obawy
zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 1732 6.7.2017, s. 35).

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