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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/1210
(2017. gada 4. jilijs),

ar ko bis(2-etilheksil)ftalatu (DEHP), dibutilftalatu (DBP), benzilbutilftalatu (BBP) un
diizobutilftalatu (DIBP) identifice ka vielas, kuras saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu raisa loti lielas bazas

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 4462)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencé$anu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 148894, ka arT Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu
93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK ('), un jo Ipasi tas 59. panta 9. punktu,

ta ka:

(1)  Vielas bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP), (EK Nr. 204-211-0, CAS Nr. 117-81-7), dibutilftalats (DBP), (EK Nr. 201-
557-4, CAS Nr. 84-74-2), benzilbutilftalats (BBP), (EK Nr. 201-622-7, CAS Nr. 85-68-7), un diizobutilftalats
(DIBP), (EK Nr. 201-553-2, CAS Nr. 84-69-5), ir ieklautas Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. panta 1. punkta
minétaja kandidatvielu saraksta ka reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (1.B kategorija) saskana ar minétas
regulas 57. panta ¢) punktu. Sis vielas ir uzskaititas ari minétas regulas XIV pielikuma.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. panta 3. punktu 2014. gada 26. augusta Danija Eiropas Kimikaliju
agentlirai (turpmak “Agentiira”) iesniedza Cetras dokumentacijas saskana ar minétas regulas XV pielikumu
(turpmak “XV pielikuma dokumentacijas”), lai DEHP, DBP, BBP un DIBP saskana ar minétas regulas 57. panta
f) punktu tiktu identificétas ka vielas, kuras tam piemito$o endokrini disruptivo ipasibu dé] raisa loti lielas bazas
un par kuram ir pieejamas zinatniski pamatotas liecibas, ka tas var izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéka veselibu
vai vidi, tadjadi raisot bazas, kuru limenis ir ekvivalents 57. panta a) lidz €) punkta minéto vielu raisitajam
bazam.

(3)  Kad sis Cetras XV pielikuma dokumentacijas izskatija Agentiras dalibvalstu komiteja (MSC), izskatiSanu veica
divas dalas — pirmaja dala aplikojot dokumentacijas cilvékveselibas aspektus, bet otraja — vides aspektus.

(4)  Sakara ar XV pielikuma dokumentacijam, kuras attiecas uz DBP, BBP un DIBP, dokumentacijas iesniedzgjs, lai
sikak izstradatu dokumentacija sniegtos pamatojumus, péc tam atsauca to priekslikuma dalu, kura paredzéja
minétas vielas identificét ka tadas, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas, kuru ietekme attieciba uz vidi raisa
ekvivalenta limena bazas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu.

(5)  2014. gada 11. decembri MSC pienéma atzinumus (%) par atlikuso XV pielikuma dokumentaciju daJu. MSC bija
vienispratis, ka DEHP butu identificjama ka viela, kam piemit endokrini disruptivas iIpasibas, par kuram
pieejamas zinatniski pamatotas liecibas par iespéjamu nopietnu ietekmi uz vidi, un kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu raisa ekvivalenta limena bazZas. 2014. gada 17. decembrT Agentiira attiecigi
grozija ierakstu par DEHP kandidatvielu saraksta.

(6)  MSC vienpratigi atzina, ka ir zinatniski pieradita DEHP, BBP, DBP un DIBP endokrini disruptiva iedarbiba un
celonsakariba starp $o iedarbibu un kaitigo ietekmi uz cilvéka veselibu, ka ari atzina, ka vielas var uzskatit par
endokrinajiem disruptoriem attieciba uz cilvéka veselibu, jo tas atbilst PVO[IPCS sniegtajai endokrino disruptoru
definicijai, ka arT Eiropas Komisijas ekspertu padomdevéju grupas ieteikumiem par to, kadas vielas batu identifi-
cgjamas ka endokrinie disruptori.

() OVL396,30.12.2006., 1.1pp.
() 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)  Tomér MSC nepanaca vienpratibu jautajuma par to, vai §Is Cetras vielas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006
57. panta f) punktu biitu identificéjamas ka tadas, kas tam piemito$o endokrini disruptivo ipasibu dé| attieciba uz
cilveka veselibu raisa bazas, kuru limenis ir ekvivalents 57. panta a) lidz ¢) punkta minéto vielu raisitajam bazam.
Cetri MSC locekli apgalvo, ka ietekme uz cilvéka veselibu, kas noradita XV pielikuma dokumentacijas, ir tada pati
un tada pasa iedarbibas veida izraisita ka ietekme, kas jau nemta veéra, kad $is vielas tika ieklautas kandidatvielu
saraksta sakara ar to toksicitati reproduktivajai sistémai atbilsto$i minétas regulas 57. panta c¢) punktam.

(8)  2015. gada 20. februari atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. panta 9. punktam MSC nodeva savu atzinumu
Komisijai, lai ta pienemtu lémumu par $o Cetru vielu identificéSanu par vielam, kam piemit endokrini disruptivas
ipasibas, kuras attieciba uz cilveka veselibu raisa ekvivalenta limena bazas saskana ar 57. panta f) punktu.

(9)  Komisija norada uz MSC vienpratibu par to, ka §im Cetram vielam piemit endokrini disruptivas ipasibas un ka
kaitiga ietekme, kuru izraisa $ads iedarbibas veids, ir tada pati ka ietekme, kuras dé| tas klasificétas ka reproduk-
tivajai sistémai toksiskas vielas un saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta c) punktu identificétas ka
vielas, kas raisa oti lielas bazas. Komisija ari norada, ka lielaka dala MSC loceklu uzskatija, ka minétas ietekmes
raisitais bazu limenis ir ekvivalents 57. panta a) lidz €) punkta minéto vielu raisitajam bazu limenim.

(10) Komisija norada, ka 57. pants neliedz vielu vairakkart identificét par tadu, kas raisa |oti lielas bazas, pamatojoties
uz vairak neka vienu bitisko ipasibu, kura rada tadu pasu ietekmi uz cilvéka veselibu.

(11) Tadél DEHP, BBP, DBP un DIBP saskana ar 57. panta f) punktu biitu jaidentificé ka vielas, kas raisa loti lielas
bazas tam piemito$o endokrini disruptivo ipasibu dél, par kuram ir pieejamas zinatniski pamatotas liecibas par
iespéjamu nopietnu ietekmi uz cilvéka veselibu, tadéjadi raisot 57. panta a) lidz €) punkta minéto vielu raisitajam
bazu [imenim ekvivalenta [imena baZas.

(12)  Sis lemums neskar noritoso darbibu rezultatu attieciba uz tadu kritériju definésanu, kas vajadzigi, lai endokrinos
disruptorus identificétu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009 (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012 (} noteikumiem.

(13)  Saja lémuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 133. pantu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

Vienigais pants

1. Turpmak teksta noraditas vielas tiek identificétas ka vielas, kam piemit endokrini disruptivas ipasibas, kuru ietekme
uz cilvéka veselibu raisa ekvivalenta limena bazas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu:

— bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP), (EK Nr. 204-211-0, CAS Nr. 117-81-7),
— dibutilftalats (DBP), (EK Nr. 201-557-4, CAS Nr. 84-74-2),
— benzilbutilftalats (BBP), (EK Nr. 201-622-7, CAS Nr. 85-68-7),

— diizobutilftalats (DIBP), (EK Nr. 201-553-2, CAS Nr. 84-69-5).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgd, ar ko
atce] Padomes Direktivas 79/117EEK un 91/441/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regula (ES) Nr. 5282012 par biocidu piedavasanu tirgii un lietoanu (OV L 167,
27.6.2012., 1. Ipp.).
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2. lerakstu attieciba uz 1. punktd noraditajam vielam Regulas (EK) Nr. 1907/2006 59. panta 1. punkta minétaja
kandidatvielu saraksta groza, sadala “leklauSanas iemesls” pievienojot noradi “Ekvivalenta limenpa baZas sakara ar

iespgjamu nopietnu ietekmi uz cilvéka veselibu”.

Sis lémums ir adreséts Eiropas Kimikaliju agentirai.

Brisele, 2017. gada 4. jalija
Komisijas varda —
Komisijas locekle
Elzbieta BIENKOWSKA
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