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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/1210
ze dne 4. Eervence 2017

o identifikaci bis(2-ethylhexyl) ftalitu (DEHP), dibutylftalitu (DBP), benzylbutylftalitu (BBP)
a diisobutylftalitu (DIBP) jako litek vzbuzujicich mimofidné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006

(ozndmeno pod cislem C(2017) 4462)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢l. 59 odst. 9
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Bis (2-cthylhexyl) ftaldt (DEHP) (& ES 204-211-0, & CAS 117-81-7), dibutylftalst (DBP) (¢. ES 201-557-4,
¢. CAS 84-74-2), benzylbutylftalit (BBP) (¢. ES 201-622-7, ¢. CAS 85-68-7) a diisobutylftalat (DIBP) (¢. ES
201-553-2, ¢. CAS 84-69-5) jsou zahrnuty do seznamu latek podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
jako latky toxické pro reprodukci (kategorie 1B) podle ¢l. 57 pism. c) uvedeného nafizeni. Tyto litky jsou rovnéz
uvedeny v p¥iloze XIV uvedeného nafizeni.

(2)  V souladu s ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 26. srpna 2014 Dansko piedlozilo Evropské
agentufe pro chemické latky (déle jen ,agentura®) ¢tyfi dokumentace podle piilohy XV uvedeného nafizeni (déle
jen ,dokumentace podle piilohy XV“) pro identifikaci litek DEHP, DBP, BBP a DIBP jako latek vzbuzujicich
mimoiddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni z divodu jejich vlastnosti vyvolavajicich naruseni
endokrinni ¢innosti, pro které existuje védecky diikaz o pravdépodobnych vaznych tc¢incich na lidské zdravi
nebo Zivotni prostiedi, jeZ vzbuzujf stejné obavy jako t¢inky jinych litek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e).

(3)  Kdyz ¢tyti dokumentace podle piilohy XV projedndval Vybor ¢lenskych statt agentury (déle jen ,MSCY), byly
rozdéleny na dvé ¢asti, pficem? jedna ¢ast se tykala lidského zdravi a druhd ¢ast Zivotniho prostiedi.

(4)  Co se tykd dokumentaci podle p¥lohy XV pro DBP, BBP a DIBP, jejich piedkladatel nésledné tu ¢ast svého
navrhu, kterd se tykala identifikace téchto latek jako litek s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti, jejichz Géinky ve vztahu k Zivotnimu prostfedi vzbuzuji stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006, stihl za tcelem dalstho propracovani oddvodnéni poskytnutych v dokumentaci.

(5)  Dne 11. prosince 2014 MSC pfijal stanoviska (?) tykajici se zbyvajici ¢asti dokumentaci podle pfilohy XV. MSC se
jednomyslné shodl na identifikaci litky DEHP jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni
¢innosti, u niZ jsou védecky prokdzany pravdépodobné zdvazné Gcinky na Zivotni prostiedi, které vzbuzuji stejné
obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Agentura dne 17. prosince 2014 odpovidajicim
zplisobem pozménila polozku DEHP na seznamu latek.

(6)  MSC jednomyslné potvrdil, Ze u litek DEHP, BBP, DBP a DIBP existuji védecké ditkazy o endokrinnim d¢inku
a o souvislosti mezi nim a nepfiznivymi G¢inky na lidské zdravi a déle, Ze uvedené latky lze z hlediska lidského
zdravi povaZovat za endokrinni disruptory, ponévadz odpovidaji definici endokrinniho disruptoru podle
WHO/IPCS a doporucenim poradni skupiny odbornikii Evropské komise pro identifikaci ldtek jako endokrinnich
disruptortl.

() UF. vést. L 396, 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
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(7)  MSC se vsak nepodafilo dosdhnout jednomyslné shody na identifikaci téchto Ctyt latek podle ¢l. 57 pism. f)
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 z hlediska toho, zda ve vztahu k lidskému zdravi vzbuzuji stejné obavy jako téinky
jinych latek uvedenych v pism. a) aZ c) uvedeného ¢ldnku kvili vlastnostem vyvoldvajicim naruseni endokrinni
¢innosti. Podle ¢tyf ¢clentt MSC jsou G&inky na lidské zdravi, na které se poukazuje v dokumentaci podle
piilohy XV, stejné, zptisobené stejnym rezimem pusobeni, jako ty, které jiz byly zohlednény pii zafazeni latek na
seznam latek z diivodu jejich toxicity pro reprodukci podle ¢l. 57 pism. ¢) uvedeného nafizeni.

(8)  Dne 20. tnora 2015 podle ¢l. 59 odst. 9 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, postoupil MSC své stanovisko Komisi
k pfijeti rozhodnut{ o identifikaci ¢ty latek jako latek s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti
s icinkem na lidské zdravi vzbuzujicimi stejné obavy podle ¢l. 57 pism. ).

(9)  Komise bere na védomi jednomyslnou shodu MSC v tom, Ze ¢tyfi litky maji vlastnosti, které narusuji ¢innost
endokrinntho systému, a Ze nepfiznivé u¢inky zptsobené timto rezimem pusobeni jsou stejné jako Gcinky, které
vedly k jejich klasifikaci jako ldtek toxickych pro reprodukci a k jejich identifikaci jako ldtek vzbuzujicich
mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. c) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Komise déle bere na védomi, Ze vétSina ¢lent
MSC usoudila, Ze uvedené ticinky vzbuzuji stejné obavy jako acinky latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e).

(10) Komise rovnéZ konstatuje, Ze cldnek 57 nebrani nékolikandsobné identifikaci latky jako latky vzbuzujici
mimotddné obavy na zdkladé vice nez jedné vnitini vlastnosti, kterd ma na lidské zdravi tyz dcinek.

(11) Latky DEHP, BBP, DBP a DIBP by tudiz mély byt identifikoviny podle ¢l. 57 pism. f) jako litky vzbuzujici
mimoiddné obavy z divodu jejich vlastnosti vyvoldvajicich naruseni endokrinni Cinnosti, pro které existuje
védecky diikaz o pravdépodobnych vdznych Géincich na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky
jinych latek uvedenych v pism. a) az e) uvedeného ¢lanku.

(12) Timto rozhodnutim neni doten vysledek probihajici ¢innosti tykajici se definice kritérii pro identifikaci

endokrinnich disruptori podle ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ()
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ().

(13) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢ldnku 133
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Jediny cldnek

1. Tyto latky jsou identifikovany jako latky s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti, jejichZ acinky
ve vztahu k lidskému zdravi vzbuzuji stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006:

— bis (2-ethylhexyl) ftalét (DEHP) (&. ES 204-211-0, & CAS 117-81-7)
— dibutylftaldt (DBP) (& ES 201-557-4, & CA 84-74-2)
— benzylbutylftalat (BBP) (& ES 201-622-7, & CAS 85-68-7)

— diisobutylftalat (DIBP) (& ES 201-553-2, & CAS 84-69-5)

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvddéni pfipravki na ochranu rostlin na trh a o
zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414[EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich piipravki na trh a jejich
pouzivani (ljf. vést. L 167,27.6.2012,s. 1).
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2. Zdpis litek uvedenych v odstavci 1 na seznam latek podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni tak,
ze se do kolonky ,dtvod pro zarazeni“ doplni: ,stejné obavy ohledné pravdépodobnych vdznych Géinkd na lidské

zdravi“.

Toto rozhodnuti je urceno Evropské agentufe pro chemické latky.

V Bruselu dne 4. Cervence 2017.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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