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1. UVOD

Dénsko dne 14. dubna 2011 v souladu s ¢l. 69 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (') (REACH) piedloZilo Evropské
agentufe pro chemické latky (ECHA) dokumentaci pro ndvrh na omezeni podle ptilohy XV. Cilem ndvrhu bylo omezit
na urovni EU uvddéni na trh v pfipadé predmétd uréenych pro pouziti uvnité a pfedméta prichdzejicich do p¥imého
styku s kazi nebo se sliznicemi, které obsahuji jeden nebo vice ze ¢tyf ftalatd v koncentraci vy$si nez 0,1 % hmot.
v mékéeném plastovém materidlu. Jde o tyto Ctyfi ftaldty: DEHP bis(2-ethylhexyl)-ftaldt; ¢. CAS ¢ 117-81-7; ¢. ES
204-211-0); DBP (dibutyl-ftaldt; ¢. CAS No 84-74-2; & ES 201-557-4); BBP (benzyl-butyl-ftaldt; ¢. CAS 85-68-7; ¢. ES
201-622-7); DIBP (diisobutyl-ftalat; ¢. CAS 84-69-5; ¢. ES 201-553-2). Dansko se domnivd, Ze vzhledem k toxicité uve-
denych ftaldtd pro reprodukci a k jejich vlastnostem naruSujicim endokrinni ¢innost predstavuje jejich piitomnost
v pfedmétech a jejich kombinovand expozice riziko pro lidské zdravi, které neni pfiméfené kontrolovano a je tfeba jej
fesit na Grovni EU.

Vybor pro posuzovani rizik ziizeny pii ECHA piijal v souladu s ¢ldnkem 70 nafizeni REACH dne 15. ¢ervna 2012
k navrhovanému omezeni jednomyslné své stanovisko. V ném uvedl, Ze navrhované omezeni neni odtvodnéné, nebot
z dostupnych ddajti nevyplyvé, ze by v roce 2012 existovalo riziko kombinované expozice uvedenym ctyfem ftalatim.
Podle Vyboru pro posuzovéni rizik expozici déle snizuji stdvajici regulacni pozadavky a z nich vyplyvajici omezené
pouzivani; podobné budou pisobit pozadavky na schvalovani, jez budou pro tyto ftalaty uloZeny v piistich letech.

Vybor pro socioekonomickou analyzu zfizeny pfi ECHA pfijal v souladu s ¢ldnkem 71 nafizeni REACH dne 5. prosince
2012 k navrhovanému omezeni jednomyslné své stanovisko, v némz uvedl, Ze nemd Zadny ddvod k tomu, aby navrho-
vané omezeni podpofil. Tento zdvér vychdzi z vyse popsaného stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik.

Dne 19. prosince 2012, v souladu s ¢ldnkem 72 nafizeni REACH, pfedlozila agentura ECHA stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu Komisi.

Podle ¢l. 73 odst. 1 nafizeni REACH, jsou-li splnény podminky stanovené v ¢lanku 68, pfipravi Komise ndvrh na
zménu piflohy XVII do ti mésicti od obdrzeni stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovani 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 (U. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Uvedené Ctyfi ftalaty jsou podle p¥ilohy VI nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (') klasifikovdny jako
latky toxické pro reprodukci kategorie 1B. Stejné jako jiné latky toxické pro reprodukci kategorie 1B a v souladu
s polozkou 30 piilohy XVII natizeni REACH nelze tyto Ctyfi ftality uvadét na trh nebo pouzivat jako takové, ani jako
slozku jinych latek & ve smésich urCenych Siroké vefejnosti, pokud se koncentrace jednoho z téchto ftaldtt rovnd nebo
je vyssinez 0,3 %.

Pouziti ti z téchto ftalatd (DEHP, DBP a BBP) v hrackdch a pfedmétech pro péci o déti je omezeno polozkou 51 pii-
lohy XVII nafizeni REACH. V rdmci ustanoveni o pfezkum uvedeném v této poloZce agentura ECHA v roce 2010 na
zadost Komise posoudila, zda je téeba tuto polozku zménit na zdkladé novych védeckych informaci. Vysledkem tohoto
pfezkumu byl zavér (}), Ze nové dostupné informace o expozici témto tfem ftaldtim a jejich pouziti nepfinesly novy
pohled na posouzeni, ktera jiz byla provedena a kterd byla pouzita jako zdklad pro tato omezeni. Dal$im zdvérem bylo,
ze z téchto novych informaci nevyplyvé potfeba naléhavé pfezkoumat stdvajici omezen.

2. HLAVNI PRVKY ZVAZOVANE KOMISI PRI JEJIM HODNOCENI{

Pfi Givahdch o zavérech, zda jsou splnény podminky stanovené v ¢lanku 68 naffzeni REACH a zda je omezeni odvod-
néné, posuzovala Komise zejména ndsledujici prvky dokumentace pro omezeni a stanovisek vybor.

Zaprvé bylo pro Vybor pro posuzovani rizik obtizné vyvodit zdvér ohledné toho, jak uvedené Ctyfi ftaldty pFispivaji
k problémiim s neplodnosti a ke zvySeni vyskytu hormondlné podminéné rakoviny u lidi. Dostupné epidemiologické
studie u lidi neumoziuji zavér zaloZeny na pfimé piicinné vazbé mezi zkoumanymi tGcinky (pfedev$im anti-androgen-
nimi) a expozici uvedenym ¢tyfem ftalatim. Vybor pro posuzovani rizik na druhé strané souhlasil s tim, Ze na zdkladé
udajt tykajicich se zvitat nékolik G¢inkd zjevné souvisi s anti-androgennim zptsobem ptisobeni. Vybor tudiz povazoval
viechny tyto G¢inky za relevantni ukazatele a vybral z nich ty nejcitlivéjsi pro odvozeni Grovné expozice ldtce, nad kte-
rou by ji lidé neméli byt vystavovani (odvozena troven, pii které nedochdzi k nepf{znivym t¢inkiim, Derived No Effect
Levels — DNEL). Vybor pro posuzovani se v§ak domnival, Ze odvozené Grovné DNEL byly nadhodnoceny z nékolika
dtvoditi — podrobné rozebranych v jeho stanovisku, jako je pouzivini konzervativnich drovni pocitecni davky ().

Zadruhé Vybor pro posuzovani rizik v posouzeni expozice vyhodnotil scéndfe navrhované v dokumentaci pro omezeni,
kde muze byt expozice ftalitim obsazenym v pfedmétech vysledkem pfimého styku s takovymi pfedméty a s prachem
a vzduchem uvnitf mistnosti obsahujicimi uvedené ¢tyfi ftaldty. Expozice z potravin byla do hodnoceni zahrnuta
rovnéz.

Vybor pro posuzovéni rizik povazoval odhady expozice zaloZené na modelovdni, které byly poskytnuty v dokumentaci,
za nejhorsi pifpad a za nespolehlivé, a to z nékolika divodti podrobné rozebranych v jeho stanovisku. Miry charakteri-
zace rizika (Risk Characterisation Ratio, RCR) z expozice pfedmétim, z vnitiniho prostfedi a z poziti potravin byly
proto povazovany za nadhodnocené.

V zdjmu ziskani lepsich informaci o celkové/kombinované drovni vyplyvajici z expozice obyvatelstva uvedenym ¢tyfem
ftalatim posuzoval Vybor pro posuzovéni rizik pro ticely odvozeni odhadi expozice biologické monitorovaci studie na
lidech, jez byly k dispozici v rdmci dokumentace pro omezeni podle piflohy XV a v pribéhu fizeni o omezeni. Vysled-
kem odhadi expozice vypocltené s pouzitim uvedenych tdaji z biologického monitorovani byly kombinované miry
charakterizace rizika dotéenych ¢tyf ftaldtt 1,59 pro déti a 1,23 pro dospélé (rozumny nejhorsi ptipad), coz naznacuje,
ze riziko je vy38i nez 1. Vybor pro posuzovani rizik uznal, Ze ddaje z biologického monitorovani mohou vést k urci-
tému podcenéni expozice, jelikoz jsou tyto daje k dispozici jen u malého poctu lidi a nevztahuji se na vechny vékové
skupiny a pravdépodobné neodpovidaji situaci v celé Evropé (k dispozici jsou pouze tidaje z Némecka a Ddnska). Podle
Vyboru pro posuzovani rizik se viak dostupné biologické monitorovaci studie zabyvaji vzorky odebranymi pred rokem

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovén{ a balenf ldtek a smési,
0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uf. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() http:/Jecha.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.curopa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;

(*) NOAEL (No Observed Adverse Effect Level, hodnoty ddvky bez pozorovaného nepiiznivého t¢inku) nebo LOAEL (Lowest Observed
Adverse Effect Level, nejniz§i davka s pozorovanym nepfiznivym dcinkem).


http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf;
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2007, a odhady expozice tudiz neodrazeji soucasnou situaci a jsou nadhodnocené vzhledem k provadéni pravnich pfed-
pistt EU o ftaldtech ve styku s potravinami ('), v kosmetickych piipravcich () a ve vyrobcich pro péci o déti a v hrac¢-
kach (}), jejichz cilem bylo expozici sniZit.

Jak se uvddi ve stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik, doslo v letech 2007 az 2010 ke 40 % sniZeni pfitomnosti
téchto Ctyt ftaldth v pfedmétech vyrdbénych v EU, ke 13 % sniZeni jejich pfitomnosti v predmétech dovdzenych do EU
a ke 35 % snizen{ mnozstvi téchto Ctyt ftalatd v predmétech uvddénych na trh v EU. RovnéZz bylo uvedeno, Ze vypoc-
tend mira charakterizace rizika predstavuje vysledek expozice viem pfedmétim obsahujicim ftaldty, a to vcetné téch,
jejichz omezeni neni cilem ndvrhu. Vybor pro posuzovdni rizik tudiz doSel k zdvéru, Ze vypoctend mira charakterizace
rizika pfesahujici 1 pfedstavuje obecné nadhodnoceni soucasné situace.

Vybor pro posuzovani rizik i Vybor pro socioekonomickou analyzu také uvedly, Ze v ptipadé fady zddosti jiz postupné
odstraniovan{ uvedenych Ctyt ftaltd a/nebo ftaldtti obecné probéhlo nebo pravé probihd. Na zakladé fady roznych scé-
natt navic Vybor pro socioekonomickou analyzu vypracoval prognézu pro uvedené Ctyfi ftaldty v pfedmétech uvede-
nych na tth EU v roce 2015 a 2020. Z téchto prognéz vyplyvd daldi podstatné sniZeni pfitomnosti ¢tyf ftaldth
v predmétech v EU. Vybor pro posuzovéni rizik na zdkladé toho doSel k zdvéru, Ze sniZovidni objemu, k némuz
dochazi, dile omez{ expozici na droven, jez neni pro lidské zdravi nebezpecna. Vybor pro socioekonomickou analyzu
byl rovnéz toho ndzoru, Ze pokud jsou hlavni motivaci substituce pravni pfedpisy EU — jako jsou predpisy tykajici se
klasifikace pfedmétnych ¢&tyf ftaldtd jakozto latek toxickych pro reprodukci, pravni piedpisy EU omezujici jejich pouziti
v hrackdch a pfedmétech pro péci o déti a také pravni predpisy EU tykajici se plastovych materidlt uréenych pro styk
s potravinami —, ocekavd se, Ze bude nahrazovani pfedmétnych ¢tyf ftaldtd jinymi zmékcovadly pokracovat kvili jejich
zafazeni mezi kandiddty na seznam latek vzbuzujicich mimotddné obavy v souladu s ¢linkem 59 nafizeni REACH a do
piflohy XIV nafizeni REACH a také kviili skute¢nosti, Ze pti podavani zddosti o schvaleni musi byt pfedlozen pln jejich
néhrady, pokud existuji vhodné alternativy. Dal3{ trzni faktory, jako je trend pouzivani zmékcovadel bez obsahu ftaldtt
a nejistota ohledné dlouhodobé ceny a dostupnosti zdsob ftalatd, tuto tendenci k uplatiiovani nahrad podporuji.

Vybor pro socioekonomickou analyzu uvedl, Ze nemtze provést posouzeni pfiméfenosti navrhovaného omezeni, jelikoz
potiebné informace nevyplynuly ani z dokumentace pro omezeni podle piilohy XV, ani z fizeni o omezeni. Piinosy
navrhovaného omezeni pro souvisejici dopad na zdravi nebyly prokdzany ani posouzeny. Informace, které mél Vybor
pro socioekonomickou analyzu k dispozici, nijak neumoznovaly posouzeni potencidlnich pfinostt navrhovaného ome-
zeni pro Zzivotni prostfedi. Co se tyce ndklad, které z pouzivani ndhrad vyplyvaji pro vyrobni odvétvi, zjistil Vybor pro
socioekonomickou analyzu, Ze ceny alternativ (zahrnujici jak zmékcovadla obsahujici ftaldty, tak zmékcovadla bez fta-
latd) jsou obecné o 0% — 30 % vyssi. Vzhledem k velké rozmanitosti pouziti mél Vybor pro socioekonomickou analyzu
k dispozici omezené informace, pokud jde o reformulaci a jiné relevantni ndklady na pouZivdni nahrad. Vybor pro
socioekonomickou analyzu obecné odhaduje, Ze alternativy jsou pro vétsinu pouZiti technicky dostupné a za piijatelnou
cenu. Navrhované omezeni vSak mutize mit nepfiznivy ekonomicky dopad na odvétvi recyklace PVC a v nékterych odvé-
tvich mize pouzivani ndhrad vyzadovat vice asu a zdroju (napf. v leteckém a kosmickém primyslu). Vybor pro socioe-
konomickou analyzu také uvedl, Ze vzhledem k $iroké ptsobnosti navrhu nebylo prokdzano, Ze je navrhované omezeni
skute¢né nejvhodnéjsim opatfenim.

Dne 9. dubna a 12. cervence 2013 poskytlo Dinsko Komisi odkazy na dal$i informace a pozddalo, aby Komise tyto
informace pfed pfijetim rozhodnuti zvézila. Informace, na které Ddnsko odkazovalo, byly zaméfeny predev$im na ddaje
ze studii biologického monitorovani a na pfitomnost pfedmétnych ¢tyf ftalatd v dovdZenych pfedmétech. Komise
vyzvala sekretaridt agentury ECHA o pfedbézné vyhodnoceni, zda tyto tidaje mohou byt povahy, kterd by zpochybnila
stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

Sekretaridt agentury ECHA dospél ve svém piedbézném hodnoceni k zdvéru, Ze podle nové dostupnych tdaji z biolo-
gického monitorovani dinské populace byla expozice v roce 2011 v tomto ¢lenském stité ve srovndni s expozici
z roku 2007 zhruba polovi¢ni, coz potvrzuje domnénky ohledné trendu snizovani a rovnéz zdvéry Vyboru pro posuzo-
vani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Udaje z biologického monitorovani populace jinych clenskych statéi
vSak vefejné k dispozici nebyly. Agentura tyto ddaje povazovala za piili§ pfedbéziné (nerecenzované) na to, aby bylo
mozno provést ndlezitou analyzu, vyvodit jakékoliv pevné zdvéry a zpochybnit stanoviska Vyboru pro posuzovéni rizik
a Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech a pfedmétech uréen)’fch pro styk
s potravinami a o zrueni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4) a nafizen{ Komise (EU) <. 10/2011 ze
dne 14. ledna 2011 o materidlech a predmetech z plastd urcenych pro styk s potravinami (Ut. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).

() Smérnice Rady 76/768/EHS ze dne 27. cervence 1976 o sblizovani pravnich predpisti clenskych stath tykajicich se kosmetickych pro-
stredkdr (U, vést. L 262, 27.9.1976, s. 169). )

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/84/ES ze dne 14. prosince 2005 (UF. vést. L 344, 27.12.2005, s. 40), v soucasné dobé¢
polozka ¢. 51 ptilohy XVII nafizeni REACH.
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Sekretaridt agentury ECHA dale shledal, Ze daje a dalsi podnéty, které Dansko poskytlo v souvislosti s pfitomnosti fta-
latd v dovazenych pfedmétech, neumoziuji vyvodit zadné jiné zavéry nez ty, k nimz dospél Vybor pro posuzovani rizik
a Vybor pro socioekonomickou analyzu. Pfestoze mohl byt pokles méné prudky, nez se domnivd Vybor pro socioeko-
nomickou analyzu, nejsou tyto tdaje v rozporu s pfedpokladem Vyboru pro posuzovdni rizik, Ze objem ftaldth
v pfedmétech na trhu EU klesd, coZ jak se zdd, potvrzuje pfedbézné hodnoceni ddajii z biologického monitorovani pro-
vedeného agenturou ECHA.

Na zdkladé ptedbézného hodnoceni informaci, na néz odkazuje Ddnsko ve své korespondenci z 9. dubna a 12. ¢ervence
2013, provedeného sekretaridtem agentury ECHA se Komise domnivd, Ze tyto ddaje vzhledem ke své omezené dostup-
nosti a pfedbéznosti neptedstavuji v této fazi dostate¢ny zdklad pro zpochybnéni stanovisek Vyboru pro posuzovani
rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu.

3. ZAVERY

Podle ¢l. 73 odst. 1 nafizeni REACH se Komise domniv4, Ze podminky stanovené v ¢ldnku 68 nejsou splnény, a proto
nepfipravila ndvrh na zménu piilohy XVII a neusilovala o pfijeti kone¢ného rozhodnuti podle postupu stanoveného
v ¢l. 73 odst. 2 nafizeni REACH.

Natizeni REACH harmonizuje podminky nebo zdkaz vyroby, pouzivini nebo uvddéni na trh u chemickych latek, které
byly pfedmétem fizeni o omezeni podle nafizeni REACH (Clanky 69 aZ 73 nafizeni REACH). Jakmile je tedy Fizeni
o omezeni ukonéeno, nemély by ¢lenské stity zachovdvat ani stanovit vnitrostitni omezeni, kterd se lis{ od omezeni
pfijatych na tirovni EU s cilem fesit rizika posuzovand v dokumentaci pro omezeni podle ptilohy XV.

V pfedmétném piipadé Ctyt ftaldtd to znamend, Ze jelikoz Komise rozhodla nepfijmout navrhované omezeni na Grovni
EU, nemély by clenské stity zachovdvat ani stanovit vnitrostatni omezeni s cilem fesit rizika, kterd jiz byla vyhodnocena
béhem fizeni o omezeni na tGrovni EU.

Komise pfipomind, Ze podle ¢l. 69 odst. 2 nafizeni REACH je povinnosti Evropské agentury pro chemické litky, aby po
datu (21. dnora 2015) stanoveném pro Ctyfi ftalaty zahrnuté do pfilohy XIV posoudila, zda jejich pouzivani v pfedmé-
tech ptedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, které neni dostate¢né kontrolovdno. Tento postup rov-
néZ umoziuje vyhovét doporuceni obsazenému ve stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik, spocivajicim ve sledovani
trznich trendli, vzorcl pouZzivini, zatiZeni organismu na zdkladé biologického monitorovéani, obsahu téchto latek
v predmeétech a jejich migrace z pfedméta.

Komise se domnivd, ze nové dostupné tdaje, vetné tidaji z biologického monitorovani, na které se odkazuje Dansko
ve svych poddnich z 9. dubna a 12. ¢ervence 2013, agentura ECHA vyhodnot{ v rdmci tohoto postupu. Komise vyzve
agenturu ECHA, aby tento postup zahdjila jiz pfed datem zdniku stanovenym pro tyto latky.

V piipadé, Ze vyvstanou obavy ohledné toho, zda by mély byt pfedmétem znepokojeni také dalsi ftaldty klasifikované
jako toxické pro reprodukci 1 A/B, nebo v piipadé, ze z novych védeckych dikazt vyplyne nepfijatelné riziko spojené
s expozici dotéenym Ctyfem ftaldtim, lze posoudit riziko pro lidské zdravi plynouci z celkové kombinované expozice
viem klasifikovanym ftaldtm a zahdjit nové fizeni o omezeni podle ¢ldnku 69 nafizeni REACH.
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