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NARIZENI KOMISE (EU) 2018/2005
ze dne 17. prosince 2018,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o bis(2-ethylhexyl)-
ftaldt (DEHP), dibutyl-ftalit (DBP), benzyl-butyl-ftalit (BBP) a diisobutyl-ftaldt (DIBP)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych latek, o ziizeni 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. 68 odst. 1
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Bis(2-ethylhexyl)-ftaldit (DEHP), dibutyl-ftaldit (DBP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP) a diisobutyl-ftaldt (DIBP) (dale jen
Juvedené ¢tyfi ftaldty“) jsou uvedeny v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jako latky toxické pro reproduki,
kategorie 1B, s datem zdniku 21. tinora 2015, stanoveném v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodem i)
uvedeného nafizeni.

(2)  Aby mohla byt litka uvedena v pifloze XIV i po datu zniku uvedeném v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bod¢ i), vyzaduje
¢l. 69 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby Evropskd agentura pro chemické litky (ddle jen ,agentura®)
posoudila, zda pouziti litek uvedenych v piiloze XIV uvedeného nafizeni v pfedmétech piedstavuje riziko pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které neni ndlezité kontrolovdno, a pokud agentura usoudi, ze tomu tak je,
aby ptipravila dokumentaci pro ndvrh omezeni, kterd je v souladu s pozadavky piilohy XV nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 (déle jen ,dokumentace podle piflohy XV*).

(3)  Dne 1. dubna 2016 ptedlozila agentura ve spolupraci s Danskem dokumentaci podle piflohy XV pro uvedené
Ctyfi falaty (). Uvedend dokumentace vychdzela z pfedchoziho ndvrhu omezeni prelozeného Danskem v roce
2011, k némuz vybory agentury Vybor pro posuzovéni rizik (RAC) a Vybor pro socioekonomickou analyzu
(SEAQ) piijaly stanoviska (*), na jejichz zdkladé Komise rozhodla piilohu XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
neménit (), protoze ddaje, které byly tehdy k dispozici, nenaznacovaly, Ze by kombinovand expozice uvedenym
¢tyfem flalatim piedstavovala riziko. Dokumentace podle pilohy XV z roku 2016 zohlednila nové informace
o expozici z riznych zdroji véetné udaji z humdnniho biomonitoringu z celounijniho projektu
DEMOCOPHES (’), ktery méif pfitomnost uvedenych ¢tyf ftaldtd ve vzorcich modi.

(4)  Uvedené cCtyfi ftaldty se nachdzeji v Siroké skale pfedmétd, protoze jsou bézné piitomny v mékcenych plastovych
materidlech. K expozici mize dojit poZivinim potravin a prachu, vklddénim predmétl do dist, vdechovinim
vzduchu a prachu ve vnitfnich prostorach a kontaktem prachu a predmétd s lidskymi sliznicemi a kazi.

(5)  Dokumentace podle piflohy XV navrhla omezit uvddéni pfedmétd obsahujicich uvedené ctyfi ftalaty
v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vy$si jednotlivé nebo v jakékoliv kombinaci v takovych

() UF.vést. L 396, 30.12.2006,s. 1.

() https:/[echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-[substance-rev/13919/term

(}) Stanovisko RAC a SEAC z roku 2012 k dokumentaci podle pfilohy XV navrhujici omezeni tykajici se uvedenych ¢tyf ftalata: https://echa.
europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6

(*) Sdéleni Komise 2014/C 260/01.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners


https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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mékéenych plastovych materidlech na trh. Tento koncentra¢ni limit by G¢inné odrazoval od pouZivani uvedenych
Ctyf ftaldtd v pfedmétech v rdmci pisobnosti tohoto omezeni. Dokumentace navrhla vyjimky pro pfedméty
vyluéné pro venkovni pouZzitf, u nichz nedochazi k dlouhodobému styku s kizi nebo styku se sliznicemi, nékteré
pfedméty vyluéné pro primyslové a zemédélské pouziti, méFici zafizeni, pfedméty, na které se vztahuji stavajici
prévni predpisy Unie, a pfedméty, které jiz byly v Unii uvedeny na trh.

(6)  Dne 10. bfezna 2017 pfijal RAC své stanovisko, v némz dospél k zdvéru, Ze navrzené omezeni je nejvhodnéjsim
celounijnim opatfenim za tcelem FeSeni zji§ténych rizik vyplyvajicich z téchto latek, pokud jde o ucinnost
snizovéni téchto rizik.

(7)  RAC byl toho ndzoru, Ze k feSeni rizika pro lidské zdravi je v mékcenych plastovych materidlech v pfedmétech
nutnd kombinovand koncentrace uvedenych ¢tyf ftaldtt rovnd 0,1 % nebo niZzsi.

(8)  Dne 15. Cervna 2017 ptijal SEAC své stanovisko, v némzZ uvedl, Ze navrzené omezeni, pfedlozené v podobé
pozménéné vyborem RAC a SEAC, pfedstavuje nejvhodnéjsi celounijni opatieni k feSeni zjisténych rizik, pokud
jde o jeho socioekonomické pfinosy a socioekonomické naklady.

(9)  SEAC se ztotoznil se zdvéry v dokumentaci podle ptlohy XV, Ze odklad pouzitelnosti omezeni o 36 mésici se
jevi jako pfiméfeny a dostatecny na to, aby subjekty zapojené do dodavatelskych Fetézc mohly splnit piislusné
pozadavky. SEAC se rovnéz ztotoZnil s vyjimkami navrZenymi v dokumentaci podle ptilohy XV. Kromé toho
SEAC s ohledem na sociockonomické aspekty zalozené na dopliujicich informacich poskytnutych automo-
bilovym a leteckym odvétvim béhem vefejné konzultace navrhl uréité odchylky pro tato odvétvi.

(10)  Ohledné navrzeného omezeni bylo konzultovdno forum agentury pro vyménu informaci o prosazovani (déle jen
Jforum®), uvedené v ¢l. 76 odst. 1 pism. f) nafizen (ES) ¢. 1907/2006, a jeho doporuceni byla zohlednéna.

(11) Dne 29. srpna 2017 piedala agentura stanoviska RAC a SEAC () Komisi. Na zdkladé uvedenych stanovisek
obsahujicich zdvéry o kombinované expozici prostfednictvim riznych cest uvedenym cCtyfem ftaldttim, které
plisobi neptiznivé na lidské zdravi, dospéla Komise k zdvéru, Ze uvedené ¢tyfi ftalaty predstavuji nepfijatelné
riziko pro lidské zdravi, kdyz jsou pfitomny v jakychkoliv mékéenych plastovych materidlech v pfedmétech
v koncentraci, jednotlivé nebo v jakékoliv kombinaci, rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi v jakémkoliv
takovém materidlu. Pro tlely tohoto omezeni se mékéenymi plastovymi materidly rozumi materidly, které
mohou obsahovat ftalaty, u nichZ existuje prostfednictvim rtznych cest velky potencidl pro kombinovanou
expozici jak spotiebiteld, tak pracovnikii. Mezi uvedené materidly patii polyvinylchlorid (PVC), polyvinyliden-
chlorid (PVDCQ), polyvinylacetat (PVA), polyurethany, jakykoliv jiny polymer (mimo jiné vetné polymerovych pén
a kaucukového materidlu) kromé silikonového kaucuku a ndtértt z pfirodniho latexu, povrchové natéry,
protiskluzové ndtéry, povrchové tpravy, obtisky, potisky, lepidla, tésnici materidly, inkousty a barvy. Komise se
domnivd, ze uvedené riziko je tieba fesit na Grovni celé Unie.

(12)  Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jiz zakazuje uvddét na trh hracky a pfedméty pro péci o déti obsahujici
DEHP, DBP a BBP za urcitych podminek, které spadaji do oblasti ptsobnosti navrzeného omezeni. Kromé toho
s ohledem jak na stanovisko RAC, Ze DIBP md podobny profil nebezpec¢nosti jako DEHP, DBP a BBP, Ze hracky
a piedméty pro péci o déti mohou zna¢né piispivat k rizikiim, které ftaldty pfedstavuji pro kojence, a Ze DIBP
muze v hrackdch a pfedmétech pro péci o déti nahradit DBP, tak na doporuceni féra zastivd Komise ndzor, Ze
uvéadéni hracek a pfedmét pro péci o déti obsahujicich DIBP na trh by se mélo také omezit. Navic by mély byt
podminky uvddéni uvedenych &ty ftalatd v hrackdch a pfedmétech pro péci o déti na trh aktualizovany.

(13) V piipadé piedmétd vylucéné pro prumyslové a zemédélské pouziti nebo pro venkovni pouziti by se mélo
navrZzené omezeni vztahovat pouze na predméty obsahujici mékéené plastové materidly, které ptichazeji do styku
s lidskymi sliznicemi nebo do dlouhodobého styku s kiizi, protoze takovy styk vede k expozici, kterd ptedstavuje
riziko pro lidské zdravi.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7


https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14) Navrzené omezeni by se nemélo vztahovat na pfedméty upravené jinymi pravnimi pfedpisy Unie, jako jsou
materidly a pfedméty ur¢ené pro styk s potravinami v oblasti pisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1935/2004 (') a nafizeni Komise (EU) ¢ 10/2011 (3, zdravotnické prostfedky v oblasti ptisobnosti
smérnic Rady 90/385/EHS () nebo 93[42/EHS (*) nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ()
nebo soucdsti takovych prosttedkd, pfedméty v oblasti pusobnosti smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/65[EU (°) nebo vnitini obaly lé¢ivych piipravki v oblasti plisobnosti nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 726/2004 (') nebo smérnic Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (¥) nebo 2001/83[ES (°).

(15) Navrzené omezeni by se rovnéz nemélo vztahovat na méfici zafizeni pro laboratorni pouZiti nebo predméty,
které tvoi{ soucdst takovych zafizeni, a na predméty uvedené na trh pfed datem zacitku pouzitelnosti tohoto
omezeni, a to z praktickych divodi a z divodii vymahatelnosti. Navic by se ur¢ité odchylky mély vztahovat na
motorova vozidla a letadla. Za prvé, delsi odklad pouzitelnosti tohoto omezeni pro motorové vozidla a vyjimka
na dobu neur¢itou pro pfedméty pouzivané pfi tidrzbé nebo opravé téchto vozidel, pokud tato vozidla nemohou
bez uvedenych pfedmétd fadné fungovat, jsou odivodnény s ohledem na specifické ekonomické dasledky pro
toto odvétvi. Delsi odklad pouzitelnosti tohoto omezeni pro urcitd letadla a vyjimka na dobu neuréitou pro
pfedméty pouzivané pii Udrzbé nebo opravé téchto letadel, pokud jsou nezbytné pro bezpecnost a letovou
zpusobilost, jsou odtivodnény s ohledem na to, Ze letadla maji velmi dlouhou Zivotnost, jejich letova zpiisobilost
muzZe byt ohroZena, pokud soucdsti spliujici konstrukéni specifikace nejsou k dispozici, a doba potfebnd pro
opétovné dosazeni zptisobilosti je velmi dlouhd.

(16) S ohledem na dokumentaci podle piilohy XV a na stanoviska RAC a SEAC se Komise domniva, Ze navrzené
omezeni by fesilo zjisténd rizika, aniZ by znamenalo vyraznou zdtéz pro dotlend odvétvi, dodavatelsky fetézec
nebo spotiebitele, a dospéla k zdvéru, Ze navrzené omezeni je vhodnym celounijnim opatfenim k feSeni
zjisténého rizika.

(17)  Zucastnénym strandm by mél byt poskytnut dostatek casu na pfijeti vhodnych opatfeni pro splnéni navrzeného
omezeni a k tomuto Gcelu je 18 mésici postacujicich. Proto by mél obecny odklad jeho pouzitelnosti Einit
18 mésicti. Delsi specificky odklad 60 mésici by se mél vztahovat na feSeni zvldStnich pfipadd urcitych
motorovych vozidel a letadel.

(18) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(19) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

() Natizeni Evropského parlarnentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSen{ smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami
(Uf.vést. L 12,15.1.2011,s. 1).

() Smérnice Rady 90/385 /EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovéni préavnich pfedpisii clenskych stath tykajicich se aktivnich implanta-
bilnich zdravotnickych prostedkii (U, vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).

(‘) Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (Uf. vést. L 169,12.7.1993, 5. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o d1agnost1ckych zdravotmckych prostiedcich in vitro
(Uf. vést. L 331, 7.12.1998, 5. 1).

(°) Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouZivni nékterych nebezpecnych ltek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (UF. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
huménnich a veterindrnich 1é¢ivych pifpravkii a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky
(Ur. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pifpravkt (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001 / 83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravka (UR. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 17. prosince 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Zaznam 51 v piiloze XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

291 1. Nesmi se pouzivat jako ldtky nebo ve smésich, jednotlivé nebo v jakékoliv
kombinaci ftalatt uvedenych ve sloupci 1 tohoto zdznamu, v koncentraci

Bis(2-ethylhexyl)-ftaldt (DEHP) rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi v mékéenych plastovych materid-

& CAS 117-81-7 lech v hrackach a pfedmétech pro péci o déti.

¢. ES 204-211-0 2. Nesmi se uvddét na trh v hrackdch nebo pfedmétech pro péci o déti, jed-
notlivé nebo v jakékoliv kombinaci prvnich tif ftaldtt uvedenych ve

Dibutyl-ftaldt (DBP) sloupci 1 tohoto zdznamu, v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich

& CAS 84-74-2 nebo vyssi v mékéenych plastovych materidlech.

¢. ES 201-557-4 Kromé toho se DIBP nesmi uvddét na trh po dni 7. ervence 2020
v hrackdch nebo predmétech pro péci o déti, jednotlivé nebo v jakékoliv

Benzyl-butyl-ftalt (BBP) kombinaci s prvnimi tfemi ftaldty uvedenymi ve sloupci 1 tohoto za-

& CAS 85-68-7 znamu, v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si v mékéenych

plastovych materidlech.
¢. ES 201-622-7
3. Nesmi se uvddét na trh po dni 7. ervence 2020 v pfedmétech, jednot-
Diisobutyl-ftalat (DIBP) livé nebo v jakékoliv kombinaci ftaldtt uvedenych ve sloupci 1 tohoto
& CAS 84-69-5 zdznamu, v koncentraci rovné 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si v mékce-
i nych plastovych materilech v predmétu.

¢. ES 201-553-2
4. Odstavec 3 se nevztahuje na:

a) predméty vylu¢né pro primyslové nebo zemédélské pouziti nebo vy-
lu¢né pro venkovni pouziti, pokud Zddné mékéené plastové materidly
nepfichézeji do styku s lidskou sliznici nebo do dlouhodobého styku
s lidskou kazi;

b) letadla, uvedend na trh pfede dnem 7. ledna 2024, nebo predméty,
bez ohledu na to, kdy byly uvedeny na trh, pro pouziti vylu¢né pfi
Gdrzbé nebo opravé uvedenych letadel, pokud jsou tyto predméty ne-
zbytné pro bezpecnost a letovou zpusobilost letadla;

¢) motorova vozidla v oblasti psobnosti smérnice 2007[46(ES, uve-
dend na trh pfede dnem 7. ledna 2024, nebo pfedméty, bez ohledu
na to, kdy byly uvedeny na trh, pro pouziti vyluéné pti idrzbé nebo
opravé uvedenych vozidel, pokud tato vozidla nemohou bez uvede-
nych pfedmétd fddné fungovat;

d) predméty uvedené na trh pfede dnem 7. Cervence 2020;

e) méfici zafizeni pro laboratorni pouziti nebo jejich soucdsti;

f) materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami v oblasti ptsob-
nosti nafizeni (ES) ¢ 1935/2004 nebo nafizeni Komise (EU)

& 10/2011 (*;

g) zdravotnické prostiedky v oblasti ptsobnosti smérnic 90/385/EHS,
93/42/EHS nebo 98/79/ES nebo jejich soucdsti;

h) elektrickd a elektronickd zafizeni v oblasti piisobnosti smérnice
2011/65[EU;

i) vnitini obaly léCivych piipravki v oblasti piisobnosti nafizeni (ES)
¢. 726/2004, smérnice 2001/82/ES nebo smérnice 2001/83ES;

j) hracky a predméty pro péci o déti, na néz se vztahuji odstavce 1
nebo 2.
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5. Pro tcely odstavct 1, 2, 3 a odst. 4 pism. a) se

a) ,mékéenymi plastovymi materidly” rozumi jakékoliv z téchto homo-
gennich materidla:

— polyvinylchlorid (PVC), polyvinylidenchlorid (PVDC), polyvinyla-
cetdt (PVA), polyurethany,

— jakykoliv jiny polymer (mimo jiné véetné polymerovych pén
a kau¢ukového materidlu) kromé silikonového kaucuku a natérd
z ptirodniho latexu,

— povrchové natéry, protiskluzové nétéry, povrchové upravy, ob-
tisky, potisky,

— lepidla, tésnici materidly, inkousty a barvy;

b) ,dlouhodobym stykem s lidskou kizi“ rozumi nepretrzity styk o délce
vice nez 10 minut nebo pferuovany styk o délce vice nez 30 minut
denng;

¢) ,piedmétem pro péci o déti“ rozumi jakykoliv vyrobek, jehoz tcelem
je usnadnit détem spanek, odpocinek, hygienu, krmeni nebo sini.

6. Pro ucely odst. 4 pism. b) se ,letadlem” rozumi:

a) civilni letadlo vyrobené v souladu s typovym osvédéenim vydanym
podle nafizeni (ES) ¢. 216/2008 nebo v souladu se schvilenim na-
vrhu vydanym podle vnitrostétnich predpistt smluvniho stitu Mezind-
rodni organizace pro civilni letectvi nebo civilni letadlo, kterému
smluvni stdt Mezindrodn{ organizace pro civiln{ letectvi vydal osvéd-
¢eni letové zpiisobilosti podle piilohy 8 Umluvy o mezindrodnim ci-
vilnim letectvi podepsané 7. prosince 1944 v Chicagu;

b) vojenské letadlo.

(*) Naiizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastl urCenych pro styk s potravinami
(Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).°
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