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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017/1210
zo 4. jila 2017

o identifikdcii bis(2-etylhexyl)-ftalitu (DEHP), dibutyl-ftalitu (DBP), benzyl-butyl-ftalitu (BBP)
a diizobutyl-ftalitu (DIBP) ako litok vzbudzujicich velmi velké obavy podla &linku 57 pism. f)
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006

[ozndmené pod cislom C(2017) 4462]

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruden{ nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (), a najmé na jeho
¢lanok 59 ods. 9,

kedze:

(1) Bis(2-etylhexyl)-ftalst (DEHP), (. ES 204-211-0, & CAS 117-81-7), dibutyl-ftalst (DBP) (& ES & 201-557-4,
& CAS 84-74-2), benzyl-butyl-fralat (BBP), (& ES 201-622-7, &. CAS 85-68-7) a diizobutyl-ftalat (DIBP) (&. ES
201-553-2, ¢ CAS 84-69-5) st zaradené do zoznamu litok uvedeného v ¢lanku 59 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 ako ldtky toxické pre reprodukciu (kategérie 1B) podla ¢lanku 57 pism. ) uvedeného nariadenia.
Tieto latky st uvedené aj v prilohe XIV k uvedenému nariadeniu.

(2)  V silade s ¢lankom 59 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 predlozilo Dinsko 26. augusta 2014 Eurdpskej
chemickej agentire (dalej len ,agentira“) Styri sibory dokumenticie v silade s prilohou XV k uvedenému
nariadeniu (dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV*) na identifikdciu litok DEHP, DBP, BBP a DIBP ako latok
vzbudzujicich velmi velké obavy podla ¢ldnku 57 pism. f) uvedeného nariadenia vzhladom na ich vlastnosti
endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pri ktorych existuji vedecké dokazy o ich pravdepodobnych zdvaznych
ucinkoch na Tudské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuji rovnakd droveit obdv ako dalsie litky
uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e).

(3)  Pri posudzovani uvedenych $tyroch stiborov dokumentdcie Vyborom ¢lenskych Stitov agentiry (dalej len ,MSC¥)
podla prilohy XV boli tieto sibory dokumentdcie posudzované v dvoch ¢astiach, pricom jedna Cast sa tykala
aspektov ludského zdravia a druhd aspektov Zivotného prostredia.

(4)  Pokial ide o dokumentdciu podla prilohy XV tykajicu sa DBP, BBP a DIBP, predkladatel ndsledne odvolal ti cast
ndvrhu tykajicu sa identifikdcie tychto ldtok ako ldtok s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov),
ktorych tcinky v stvislosti so Zivotnym prostredim vzbudzuji rovnakil droven obédv ako latky podla ¢lanku 57

pism. f) nariadenia (ES) ¢ 1907/2006, a to s cielom podrobnejsie rozpracovat zddvodnenia uvedené
v dokumenticii.

(5)  Dna 11. decembra 2014 prijal MSC stanoviska (3 tykajiice sa zvysnej Casti dokumentdcie podla prilohy XV. MSC
dosiahol jednomyselnii dohodu o identifikdcii latky DEHP ako ldtky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov), pri ktorej existujii vedecké dokazy o pravdepodobnych zdvaznych ucinkoch na Zivotné prostredie,
ktoré vzbudzuji rovnakd drovei obdv ako litky podla ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
Agenttira 17. decembra 2014 zodpovedajiicim sposobom zmenila zdpis tykajici sa DEHP zdpis v zozname latok.

(6)  MSC jednomyselne uznal, Ze pokial ide o litky DEHP, BBP, DBP a DIBP, existujii vedecké dokazy o endokrinnej
aktivite, ako aj o stvislosti medzi touto endokrinnou aktivitou a nepriaznivymi G¢inkami na ludské zdravie,
a dalej, Ze uvedené litky mozno z hladiska [udského zdravia povazovat za endokrinné disruptory (rozvracace),
kedze zodpovedaji definicii endokrinného disruptora (rozvracaca) podla WHO/[IPCS a odporticaniam poradnej
skupiny expertov Eurépskej komisie pre identifikdciu latok ako endokrinnych disruptorov (rozvracacov).

() U.v.EUL 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)  Avsak MSC sa nepodarilo dosiahnut jednomyselnii dohodu, pokial ide o identifikdciu tychto styroch litok podla
{lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 ako latok, ktoré vzbudzujii rovnakd tiroveil obdv ako dalsie
litky uvedené v uvedenom c¢ldnku v pismendch a) az ¢) vzhladom na vlastnosti endokrinnych disruptorov
(rozvracacov) v stvislosti s ludskym zdravim. Podla Styroch ¢lenov MSC st Géinky na [udské zdravie uvedené
v dokumentdcii podla prilohy XV rovnaké, sposobené rovnakym rezZimom pdsobenia, ako tie, ktoré uz boli
zohladnené pri zaradeni tychto ldtok do zoznamu v dosledku ich reprodukénej toxicity podla ¢linku 57 pism. )
uvedeného nariadenia.

(8)  Dna 20. februdra 2015 postipil MSC v silade s ¢lainkom 59 ods. 9 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 svoje
stanovisko Komisii, aby tdto prijala rozhodnutie o identifikicii tychto Styroch latok ako latok s vlastnostami
endokrinnych disruptorov (rozvracacov) na zdravie ludi vzbudzujicich rovnaki droven obdv ako litky podla
¢lanku 57 pism. f).

(9)  Komisia berie na vedomie jednomyselni dohodu MSC tykajicu sa toho, Ze tieto Styri latky maji vlastnosti
endokrinnych disruptorov (rozvracaCov) a Ze nepriaznivé Glinky sposobené tymto reZimom posobenia su
rovnaké ako ucinky, ktoré viedli k ich klasifikdcii ako latok toxickych pre reprodukciu a ich identifikdcii ako latok
vzbudzujicich velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. Komisia takisto

uvedenych v ¢ldnku 57 pism. a) az e).

(10) Komisia konstatuje, Ze ¢ldnok 57 nebrdni v niekolkondsobnej identifikdcii urcitej latky ako ldtky vzbudzujicej
velmi velké obavy na zdklade viac neZ jednej vniitornej vlastnosti, ktord ma na Iudské zdravie rovnaky aéinok.

(11) Latky DEHP, BBP, DBP a DIBP by sa teda mali identifikovat podla ¢lanku 57 pism. f) ako latky vzbudzujtce velmi
velké obavy vzhladom na ich vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pri ktorych existuji vedecké
dokazy o pravdepodobnych zdvaznych dc¢inkoch na ludské zdravie, ktoré vzbudzuji rovnakd droven obdv ako
ucinky inych latok uvedenych v pism. a) aZ e) uvedeného ¢lanku.

(12) Toto rozhodnutie sa uplatiiuje bez toho, aby bol dotknuty vysledok prebiehajiicich ¢innosti tykajicich sa
vymedzenia kritérii na identifikiciu endokrinnych disruptorov (rozvracacov) v stilade s ustanoveniami nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 (') a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 (.

(13) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom vyboru zriadeného podla clanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Jediny cldnok

1. Nasledujiice litky st identifikované ako latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), ktorych
wCinky na Tudské zdravie vzbudzuji rovnakd drovenn obdv ako ldtky podla ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006:

— bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), (¢. ES 204-211-0, &. CAS 117-81-7)
— dibutyl-ftaldt (DBP), (. ES 201-557-4, & CAS 84-74-2)

— benzyl-butyl-ftalat (BBP), (¢. ES 201-622-7, &. CAS 85-68-7)

— diizobutyl-ftaldt (DIBP), (¢. ES 201-553-2, ¢. CAS 84-69-5)

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvadzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh a o
zrudeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EH .EUL 309, 24.11.2009,s. 1).
. 528

¢.

1S (U.v.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v.EUL 167, 27.6.2012,s. 1).
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2. Zdpis latok uvedenych v odseku 1 do zoznamu uvedeného v ¢ldnku 59 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
meni tak, Ze sa do ,d6vodov zaradenia“ doplni ,rovnakd Groven obdv, Ze pravdepodobne ma zdvazné G¢inky na ludské

zdravie®,

Toto rozhodnutie je urcené Eurdpskej chemickej agentiire.

V Bruseli 4. jala 2017

Za Komisiu
Elzbieta BIENKOWSKA
clenka Komisie
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