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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2018/636
2018 m. balandzio 17 d.

kuriuo nustatoma, kad dicikloheksilftalatas (DCHP) yra labai didelj susiriipinimg kelianti cheminé
medZiaga pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio c ir
f punktus

(pranesta dokumentu Nr. C(2018) 2167)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigian¢io Europos cheminiy medZiagy
agentira, i§ dalies keiCiantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglaments (EEB) Nr. 79393, Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67[EEB, 93/105/EB
bei 2000/21/EB ('), ypac i jo 59 straipsnio 9 dalj,

kadangi:

(1) pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 3 dalj 2016 m. vasario 17 d. Svedija pateiké Europos
cheminiy medZziagy agentiirai (toliau — Agentiira) dokumenty rinkinj, parengta pagal to reglamento XV prieda
(toliau — XV priedo dokumenty rinkinys), siekdama, kad baty nustatyta, jog dicikloheksilftalatas (DCHP)
(EC Nr. 201-545-9, CAS Nr. 84-61-7) yra labai didelj susirtpinima kelianti cheminé medziaga pagal to
reglamento 57 straipsnio ¢ ir f punktus, atitinkamai dél to, kad ji pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (3 klasifikuojama kaip toksiska reprodukcijai 1B kategorijos medZiaga, ir dél
endokrining sistema ardanciy savybiy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali padaryti didelj poveikj
zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy poveikiui;

(2) 2016 m. birzelio 9 d. Agentiiros valstybiy nariy komitetas (VNK) priémé nuomong (}) dél XV priedo dokumenty
rinkinio. Prie§ VNK priimant nuomong, Svedija atsiémé savo pasiiilyma nustatyti, kad DCHP pagal Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta yra medZiaga, turinti endokrinine sistema ardanciy savybiy, kurios,
kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali padaryti didelj poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai, sickdama i$samiau
pagristi dokumenty rinkiniuose pateiktg informacija;

(3)  VNK vieningai sutaré¢ nustatyti kad DCHP yra labai didelj susirtipinimg kelianti cheminé medziaga pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkte nustatytus kriterijus;

(4)  VNK vieningai pripazino esant moksliniy jrodymy, kad DCHP daro poveikj endokrininei sistemai ir kad esama
rySio tarp Sio poveikio ir neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai, be to, §i cheminé medziaga gali bati laikoma
zmoniy endokrinine sistemg ardancia medziaga, nes ji atitinka PSO/IPCS endokrining sistema ardanéiy cheminiy
medZiagy apibrézti;

(5)  vis délto VNK nepasieké vieningo sutarimo, kad reikia nustatyti, kad DCHP dél jos endokrining sistemg ardanciy
savybiy pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkts yra medziaga, galinti padaryti poveikj
Zmoniy sveikatai, prilygstantj to straipsnio a—c punktuose i§vardyty cheminiy medziagy poveikiui. Penkiy VNK
nariy nuomone, XV priedo dokumenty rinkinyje nurodytas poveikis Zmoniy sveikatai yra toks pats poveikis,
sukeltas tokio paties veikimo biido kaip tie, i kuriuos jau atsizvelgta dokumenty rinkinyje, pateiktame praSant
nustatyti, kad cheminé medZziaga yra labai didelj susiripinima kelianti cheminé medziaga dél jos neigiamo
poveikio vystymuisi pagal to reglamento 57 straipsnio ¢ punkta;

() OLL 396,2006 12 30,p. 1.

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45[EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a0ed7099-d284-45e4-87ae-9984c71024c8
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L 105/26 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2018 4 25

(6) 2016 m. birZelio 22 d. pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 9 dalj Agentiira perdavé VNK
nuomong Komisijai, kad ji priimty sprendimg dél DCHP pagal 57 straipsnio f punkta;

(7)  Komisija pazymi vieningg VNK sutarimg dél to, kad DCHP turi endokrining sistema ardanciy savybiy ir kad
tokios veiklos sukeltas neigiamas poveikis prilygsta poveikiui, dél kurio jis pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
57 straipsnio ¢ punkty klasifikuojamas kaip toksiskas reprodukcijai, ir kad pasidlyta nustatyti, kad jis yra labai
didelj susirtipinimg kelianti cheminé medziaga. Komisija taip pat atkreipia démes; i tai, kad dauguma VNK nariy
sutaré del to, kad tokiy cheminiy medZiagy poveikis yra lygiavertis 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty
medziagy poveikiui;

(8)  Komisija pazymi, kad 57 straipsnis nekliudo keleta karty nustatyti, kad medziaga yra kelianti labai didelj
susirlipinima, remiantis daugiau nei viena biudinga savybe padaryti tokj pat poveiki Zmoniy sveikatai ir
pasikliaujant tais paciais moksliniais jrodymais; Siuo metodu buvo vadovaujamasi ir identifikuojant di(2-etilheksil)
ftalata (DEHP), dibutilftalata (DBP), butilbenzilftalata (BBP) ir iizobutilftalata (DIBP) pagal REACH reglamento (')
57 straipsnio f punkta;

(9)  todél turéty bati nustatyta, kad DCHP yra labai didelj susiriipinimg kelianti medZiaga pagal 57 straipsnio
¢ punkta, kuri atitinka klasifikavimo kaip toksiskos reprodukcijai 1B kategorijos medZiagos pagal Reglamenta (EB)
Nr. 12722008 kriterijus, ir pagal 57 straipsnio f punkta — dél endokrinine sistemg ardanciy savybiy gali padaryti
didelj poveikj zmoniy sveikatai;

(10)  sis sprendimas nedaro poveikio vykdomos veiklos, susijusios su endokrining sistema ardanciy cheminiy medziagy
identifikavimo kriterijy nustatymu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 (3),
rezultatams;

(11) Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsniu isteigto komiteto
nuomone,

PRIEME $] SPRENDIMA;:

Vienintelis straipsnis

1. Dicikloheksilftalatas (DCHP) (EC Nr. 201-545-9, CAS Nr. 84-61-7), dél jo klasifikavimo pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 kaip toksiskos reprodukcijai 1B kategorijos cheminés medziagos, identifikuojamas pagal Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkts, o dél endokrining sistemg ardanciy savybiy, galin¢iy padaryti didelj poveikj
Zmoniy sveikatai, — pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

2. Cheminé medziaga jtraukiama j kandidatinj cheminiy medZiagy sgrasg, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
59 straipsnio 1 dalyje, su nuoroda ,ltraukimo priezastis“: ,Toksiska reprodukcijai (57 straipsnio ¢ punktas); turi
endokrining sistema ardanciy savybiy (57 straipsnio f punktas — Zmoniy sveikata)“.

Sis sprendimas skirtas Europos cheminiy medZiagy agentiirai.

Priimta Briuselyje 2018 m. balandZzio 17 d.

Komisijos vardu
Elzbieta BIENKOWSKA

Komisijos nareé

(") 2017 m. liepos 4 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2017/1210, kuriuo nustatoma, kad bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP),
dibutilftalatas (DBP), benzilbutilftalatas (BBP) ir diizobutilftalatas (DIBP) yra labai didelj susiriipinima kelian¢ios cheminés medziagos
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktg (OLL 173,2017 7 6, p. 35).

(*) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka ir
panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OLL 309, 2009 11 24, p. 1).
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