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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1194
z dnia 5 lipca 2019 r.

w sprawie identyfikacji 4-tert-butylofenolu (PTBP) jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze
obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 4987)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 chemikaliéow (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 szczegblnosci jego art. 59 ust. 9,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 sierpnia 2016 r. Niemcy przedlozyly Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 59
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, dokumentacje sporzadzong zgodnie z zalgcznikiem XV do tego
rozporzadzenia (,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu identyfikacji 4-tert-butylofenolu (PTBP) (nr
WE: 202-679-0, nr CAS 98-54-4) jako substancji wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f)
tego rozporzadzenia, ze wzgledu na jego wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do
ktérych istnieja naukowe dowody prawdopodobnych powaznych skutkéow dla Srodowiska, dajace powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006.

(2) W dniu 15 grudnia 2016 r. komitet panstw czlonkowskich Agencji (MSC) przyjal opini¢ () w sprawie
dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV. Mimo ze wigkszo$¢ czlonkéw MSC uznala, Ze PTBP powinien zostaé
zidentyfikowany jako substancja wzbudzajgca szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, to jednak MSC nie osiagnal jednomyslnego porozumienia. Dwéch czlonkéw wyrazito
watpliwosci co do wiarygodnosci kluczowego badania naukowego (°) i bylo zdania, ze dostepne dowody nie
pozwalaja na stwierdzenie, ze istniejg powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Trzeci czlonek, ktéry popart
wprawdzie identyfikacje PTBP jako substancji wzbudzajgcej szczegdlnie duze obawy, réwniez wyrazil watpliwosci
co do wiarygodnosci kluczowego badania. Komisja nie zgadza si¢ z watpliwosciami co do wiarygodnosci
kluczowego badania naukowego.

(3) W dniu 17 stycznia 2017 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, Agencja przekazala
Komisji opinie MSC w celu podjecia decyzji dotyczacej identyfikacji PTBP na podstawie art. 57 lit. f) tego
rozporzadzenia.

(4)  Komisja zgadza si¢ z opinig MSC, ktéry wyrazil jednomyslna zgode co do tego, ze istnieja naukowe dowody na
szkodliwe dzialanie u ryb w zwiazku z estrogennym dzialaniem PTBP, co dowodzi, Ze substancja odpowiada
definicji substancji zaburzajacej funkcjonowanie uktadu hormonalnego opracowanej przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia/Miedzynarodowy Program Bezpieczefistwa Chemicznego (WHO/IPCS) (). Narazenie na PTBP prowadzi
do powaznych i nieodwracalnych skutkéw szkodliwych dla rozwoju plciowego ryb, a mianowicie do catkowitego
i nieodwracalnego odwrécenia plci w narazonych populacjach ryb, co prowadzi do powstania populacji
zlozonych wylacznie z samic. Wniosek, Ze PTBP ma wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego dodatkowo potwierdza analogia z innymi substancjami (°) nalezacymi do tej samej co PTBP klasy
chemicznej alkilofenoli. Z tych powodéw Komisja stwierdza, ze w przypadku PTBP istniejag dowody naukowe
$wiadczgce o prawdopodobnych powaznych skutkach dla srodowiska.

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

() http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee

(*) Demska-Zakes, K. (2005). Wplyw wybranych ksenobiotykéw na rozwéj ukladu plciowego ryb. (Olsztyn, Uniwersytet Warmirisko-
Mazurski w Olsztynie - UWM Olsztyn), s. 61.

(*) Swiatowa Organizacja Zdrowia/Migdzynarodowy Program Bezpieczefistwa Chemicznego (WHO/IPCS), 2002 r. ,Global Assessment of
the State-of-the-Science of Endocrine Disruptors” (Ogélna ocena stanu wiedzy naukowej na temat substancji zaburzajacych funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego). WHO/PCS[EDC[02.2, publicznie dostgpna na stronie http://www.who.int/ipcs/publications/new_
issues/endocrine_disruptors/en/

() 4-nonylofenol, o lafcuchu prostym i rozgalezionym; 4-tert-oktylofenol (nr CAS: 140-66-1; nr WE: 205-426-2); 4-heptylofenol,
o fancuchu prostym i rozgalezionym; 4-tert-pentylofenol (nr CAS: 80-46-6; nr WE: 201-280-9).
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(50  Komisja zauwaza, ze to szkodliwe dzialanie ma nasilenie podobne do nasilenia pozostalych substancji, ktére
zostaly zidentyfikowane jako substancje wzbudzajace szczeg6lnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 ze wzgledu na ich wilasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego,
wywotujgce prawdopodobne powazne skutki dla $rodowiska. Skutki zaobserwowane u ryb sg nieodwracalne
i mogg mie¢ znaczenie dla populacji zwierzat dzikich. Wigkszo§¢ MSC byla zdania, ze na podstawie dostgpnych
informacji trudno jest obliczy¢ bezpieczny poziom narazenia, aby odpowiednio oceni¢ ryzyko, mimo ze moze
ono istnie¢. Komisja zgadza si¢ z t3 oceng. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze obawy, jakie budzi to szkodliwe
dzialanie, s3 réwnowazne obawom stwarzanym przez substancje, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—) rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006. Obawy te poteguje dodatkowo fakt, ze kluczowe badanie wykazalo szkodliwe
dzialanie na rozwdj plciowy ryb przy niskich stezeniach (najnizsze st¢zenie, przy ktérym obserwuje si¢ zmiany:
1 pg/l).

(6)  PTBP nalezy zidentyfikowal zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 jako substancje
wzbudzajgcg szczegdlnie duze obawy ze wzgledu na jej wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, wywolujace prawdopodobne powazne skutki dla $rodowiska, co powoduje obawy réwnowazne
obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w lit. a)—e).

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na podstawie art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. 4-tert-butylofenol (PTBP) (nr WE 202-679-0, nr CAS 98-54-4) zostaje zidentyfikowany jako substancja
wzbudzajaca szczegblnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 ze wzgledu na jej
wlaSciwosci zaburzajgce funkcjonowanie ukladu hormonalnego, wywolujace prawdopodobne powazne skutki dla
Srodowiska, co powoduje obawy rownowazne obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57
lit. a)—e) tego rozporzadzenia.

2. Substancja okreslona w ust. 1 zostaje wymieniona na kandydackiej lidcie substancji, o ktérej mowa w art. 59 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a w kolumnie zatytulowanej ,Reason for inclusion” (powdd wlaczenia) dodaje si¢

nastepujacy tekst: ,Endocrine disrupting properties (Article 57(f) — environment)” (Wlasciwosci zaburzajgce funkcjo-
nowanie uktadu hormonalnego (art. 57 lit. f) — Srodowisko)).

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikaliéw.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 5 lipca 2019 r.

W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA

Czbonek Komisji
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