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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2014/C 260/01)

1. JOHDANTO

Tanska toimitti 14 péivind huhtikuuta 2011 Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (')
(REACH) 69 artiklan 4 kohdan mukaisesti rajoitusehdotusta koskevan, liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston. Ehdotuk-
sella haluttiin rajoittaa sellaisten esineiden markkinoille saattamista EU:ssa, joissa olevat pehmitetyt materiaalit sisdltavat
yhti tai useampaa tietyistd neljdstd ftalaatista yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena, jos esineitd on tarkoitus kdyttdd sisiti-
loissa ja jos ne saattavat joutua valittmidn kosketukseen ihon tai limakalvojen kanssa. Kyseiset neljd ftalaattia ovat
DEHP (bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti; CAS-n:o 117-81-7; EC-n:o 204-211-0); DBP (dibutyyliftalaatti; CAS-n:o 84-74-2;
EC-n:o 201-557-4); BBP (butyylibentsyyliftalaatti; CAS-n:o 85-68-7; EC-n:o 201-622-7); DIBP (di-isobutyyliftalaatti;
CAS-n:o 84-69-5; EC-n:o 201-553-2). Tanska katsoi, ettd kyseisten ftalaattien lisddntymistoksisuuden ja hormonitoimin-
taa hdiritsevien ominaisuuksien vuoksi niiden esiintyminen esineissd ja yhteisaltistuminen niille aiheuttaa ihmisille ter-
veysriskin, joka ei ole riittdvdn hyvin hallinnassa ja johon on puututtava EU:n tasolla.

ECHAn riskinarviointikomitea antoi 15 piivind kesikuuta 2012 REACH-asetuksen 70 artiklan mukaisesti yksimielisen
lausuntonsa ehdotetusta rajoituksesta. Riskinarviointikomitea totesi lausunnossaan, ettei ehdotettu rajoitus ole perusteltu,
koska kaytettdvissd olevat tiedot eivit viittaa sithen, ettd vuonna 2012 yhteisaltistuminen kyseisille neljille ftalaatille
aiheuttaisi riskin. Komitean mukaan nykyiset sidntelyvaatimukset ja niistd johtuva ftalaattien kdyton vidheneminen
samoin kuin kyseisiin ftalaatteihin ldhivuosina sovellettavat lupavaatimukset vihentavit altistumista entisestdan.

ECHAn sosiockonomisesta analyysista vastaava komitea antoi 5 péivind joulukuuta 2012 REACH-asetuksen 71 artiklan
mukaisesti yksimielisen lausuntonsa ehdotetusta rajoituksesta. Lausunnon pddtelminid todetaan, ettei komitealla ole
perusteita ehdotetun rajoituksen puoltamiseen. Pddtelmé perustuu edelld kuvattuun riskinarviointikomitean lausuntoon.

ECHA toimitti 19 pdivdnid joulukuuta 2012 REACH-asetuksen 72 artiklan mukaisesti komissiolle riskinarviointikomi-
tean ja sosiockonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot.

REACH-asetuksen 73 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, ettd jos 68 artiklassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, komissio val-
mistelee liitettd XVII koskevan muutosehdotuksen kolmen kuukauden kuluessa sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausunnon vastaanottamisesta.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivind joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterinnists,
arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 148894, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komis-
sion direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Mainitut neljd ftalaattia luokitellaan CLP-asetuksen (') liitteen VI mukaan lisddntymiselle vaarallisiksi luokkaan 1B kuulu-
viksi aineiksi. Kyseisid neljad ftalaattia ei muiden ryhmiin 1B kuuluvien lisddntymiselle vaarallisten aineiden tavoin,
kuten REACH-asetuksen liitteessd XVII olevassa 30 kohdassa sdddetddn, saa saattaa markkinoille eikd kayttda sellaise-
naan, muiden aineiden aineosina eikd seoksissa, jotka on tarkoitettu toimitettavaksi yleiseen kulutukseen, jos jonkin asia-
nomaisen ftalaatin pitoisuus on suurempi tai yhtd suuri kuin 0,3 prosenttia.

Kyseisistd ftalaateista kolmen (DEHP, DBP ja BBP) kiyttod leluissa ja lastenhoitotarvikkeissa rajoitetaan REACH-asetuksen
liitteessd XVII olevassa 51 kohdassa. Kyseiseen kohtaan sisiltyvin tarkastelulausekkeen mukaisesti ECHA esitti komis-
sion pyynnostd vuonna 2010 arvionsa siitd, olisiko kohtaa muutettava uuden tieteellisen tiedon perusteella. Paitel-
miénd (%) oli, ettd kidytettdvissd olleet uudet tiedot mainittujen kolmen ftalaatin kdyttotarkoituksista ja niille altistumisesta
eivit tuoneet uutta nikokulmaa aiemmin tehtyihin ja rajoitusten perusteena kaytettyihin arviointeihin. Lisdksi todettiin,
ettd uudet tiedot eivat antaneet aihetta nykyisten rajoitusten pikaiseen uudelleentarkasteluun.

2. KOMISSION ARVIOINNISSA HUOMIOON OTETUT KESKEISET TEKIJAT

Tutkiessaan, tdyttyvitk6 REACH-asetuksen 68 artiklassa sdddetyt edellytykset ja onko rajoitus perusteltu, komissio otti
huomioon erityisesti seuraavat rajoitusta koskevassa asiakirja-aineistossa ja komiteoiden lausunnoissa esiin tuodut seikat.

Ensiksikin riskinarviointikomitean oli vaikea tehdd paitelmidi mainittujen neljan ftalaatin vaikutuksesta ihmisissd havait-
tuihin hedelméttomyysongelmiin ja hormoniriippuvaisten syopien lisddntymiseen. Kiytettdvissd olevien ihmisid koske-
vien epidemiologisten tutkimusten perusteella ei ole mahdollista paatelld, ettd tutkittujen vaikutusten (padasiassa antiand-
rogeenivaikutusten) ja kyseisille neljdlle ftalaatille altistumisen valilld olisi suora syy-yhteys. Toisaalta riskinarviointikomi-
tea myonsi, ettd eldimid koskevien tietojen perusteella useat vaikutukset ndyttivit olevan yhteydessd antiandrogeeniseen
vaikutustapaan. Ndin ollen komitea tarkasteli kaikkia kyseisia vaikutuksia asiaankuuluvina tutkittavina ominaisuuksina ja
valitsi vaikutuksista kaikkein herkimmin perustaksi sellaisen ainetta koskevan altistumistason madrittimiselle, jota
ihmisen altistuminen ei saisi ylittdd (johdettu vaikutukseton altistumistaso, DNEL). Riskinarviointikomitea katsoi kuiten-
kin, ettd DNEL-tasot oli arvioitu liilan suuriksi tietyistd syistd, jotka selostetaan lausunnossa, eli muun muassa kaytettyjen
varovaisten alkuannostasojen (*) vuoksi.

Toiseksi riskinarviointikomitea arvioi altistumisarvioinnissaan rajoitusta koskevassa asiakirja-aineistossa ehdotetut ske-
naariot, joiden mukaan esineiden sisdltimille ftalaateille altistuminen voi aiheutua vilittomistd kosketuksesta kyseisid
neljaa ftalaattia sisiltdvien esineiden ja polyn tai sisiilman kanssa. Arviointi kattoi myds ravinnon nauttimisesta johtuvan
altistumisen.

Riskinarviointikomitea katsoi rajoitusta koskevassa asiakirja-aineistossa esitettyjen mallintamiseen perustuvien altistumi-
sarvioiden koskevan kaikkein huonointa mahdollista skenaariota eikd pitinyt niitd luotettavina useista eri syistd, jotka
selostetaan lausunnossa. Ndin ollen laskettuja riskid kuvaavia suhdelukuja (RCR), jotka koskevat esineiden, sisiymparis-
ton ja ravinnon vilitykselld tapahtuvaa altistumista, pidettiin liian suurina.

Paremman kuvan saamiseksi siitd, miten suurille kyseisten neljan ftalaatin kokonais-/yhteisméarille viesto altistuu, riski-
narviointikomitea otti altistumisarvioita varten huomioon liitteen XV mukaisessa rajoituksia koskevassa asiakirja-aineis-
tossa ja rajoitusmenettelyn aikana saataville asetetut ihmisten biomonitorointitutkimukset. Kyseisid biomonitorointitie-
toja kdyttden laskettujen altistumisarvioiden perusteella saatiin yhdistetyksi riskid kuvaavaksi suhdeluvuksi lasten osalta
1,59 ja aikuisten osalta 1,23 (ajateltavissa oleva huonoin mahdollinen skenaario), mikd osoittaa riskiarvon olevan yli 1.
Riskinarviointikomitea myonsi, ettd biomonitorointitiedot saattavat johtaa altistumisen aliarviointeihin joissakin tapauk-
sissa, koska kaytettdvissd olleet tiedot koskevat suhteellisen pientd maardd ihmisid, eivit kata kaikkia ikdryhmid eivitka
todennikoisesti anna kuvaa koko Euroopan tilanteesta (tietoja oli saatavilla vain Saksasta ja Tanskasta). Riskinarviointi-
komitea katsoi joka tapauksessa, ettd koska kdytettdvissd olleet biomonitorointitutkimukset oli tehty ennen vuotta 2007
otetuille naytteille, altistumisarviot eivdt vastaa nykytilannetta ja ovat yliarvioituja, kun otetaan huomioon ftalaattien

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1 907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

() http:[[echa.europa.eu/documents/10162/13641/dehp_echa_review_report_2010_6_en.pdf
http:/[echa.europa.eu/documents/10162/13641/bbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13641/dbp_echa_review_report_2010_6_en.pdf

(*) NOAEL (taso, joka ei aiheuta havaittavaa haittavaikutusta) tai LOAEL (alhaisin havaittavan haittavaikutuksen aiheuttava taso).
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kiyttod elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa ('), kosmeettisissa valmisteissa (%) seki lastenhoito-
tarvikkeissa ja leluissa () koskevan EU-lainsddddnnon tdytint6onpano, jonka oletetaan vihentineen altistumista.

Kuten riskinarviointikomitean lausunnossa todetaan, kyseisten neljdn ftalaatin esiintyminen viheni vuosien 2007 ja
2010 vilisend aikana 40 prosenttia EU:ssa tuotetuissa esineissd, 13 prosenttia EUthun tuoduissa esineissd ja 35 prosent-
tia EU:ssa kaupan pidetyissd esineissd. Lisiksi huomautettiin, ettd lasketut riskid kuvaavat suhdeluvut liittyvat altistumi-
seen, joka aiheutuu kaikista ftalaatteja sisiltavistd esineistd eli myds niistd, joita ehdotetun rajoituksen ei ole tarkoitus
koskea. Siitd syystd riskinarviointikomitea totesi pddtelmindan, ettd lasketut riskid kuvaavat suhdeluvut, joiden arvo on
yli 1, ovat yleisesti yliarvioituja nykytilanteessa.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea myds huomauttivat, ettd kyseisten neljan fta-
laatin jaftai kaikkien ftalaattien kayttd on useiden sovellusten osalta jo lopetettu tai sitd ollaan lopettamassa vaiheittain.
Lisdksi sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea teki useiden eri skenaarioiden pohjalta vuosia 2015 ja 2020 kos-
kevan ennusteen kyseisten neljin ftalaatin maristd EU:ssa kaupan pidettdvissd esineissd. Ennusteet osoittivat, ettd kyseis-
ten ftalaattien esiintyminen esineissi EU:ssa vidhenee edelleen huomattavasti. Tilld perusteella riskinarviointikomitea
padtteli, ettd madrien asteittaisen vihenemisen ansiosta myos altistuminen vihenee edelleen tasolle, josta ei aiheudu vaa-
raa ihmisten terveydelle. Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea katsoi my®0s, etté ftalaattien korvaamisen paras
vauhdittaja on EU-lainsdddanto (kyseisten neljan ftalaatin luokitus lisddntymistoksisiksi aineiksi, niiden kéyttoa leluissa ja
lastenhoitotarvikkeissa rajoittavat EU-sdadnnokset sekd elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia muovimateriaaleja
koskevat EU-sddnnokset). Ndin ollen on odotettavissa, ettd kyseisten neljan ftalaatin korvaaminen muilla pehmittimilld
jatkuu, koska ne on sisillytetty erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi yksil6ityjen aineiden ehdokasluetteloon REACH-ase-
tuksen 59 artiklan mukaisesti ja REACH-asetuksen liitteeseen XIV, ja koska lupahakemuksen yhteydessd on esitettiva
korvaamissuunnitelma, jos soveltuvia vaihtoehtoisia aineita on olemassa. Muut markkinatekijit, kuten suuntauksena
oleva ftalaattia sisdltimattomien pehmittimien kiytto ja epavarmuus ftalaattien raaka-aineiden hinnasta ja saatavuudesta
pitkalld aikavalilld, tukevat titd korvaamissuuntausta.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea totesi lausunnossaan, ettei se voinut suorittaa ehdotetun rajoituksen
suhteellisuuden arviointia, koska siihen tarvittavia tietoja ei ollut liitteen XV mukaisessa rajoituksia koskevassa asiakirja-
aineistossa eikd rajoitusmenettelyn aikana kerdtyssd aineistossa. Ehdotetun rajoituksen hyddyistd, jotka liittyisivat tervey-
teen mahdollisesti kohdistuvien vaikutusten vahenemiseen, ei esitetty ndyttod eikd arviointia. Sosioekonomisesta analyy-
sista vastaava komitea ei kdytettdvissddn olleiden tietojen perusteella pystynyt arvioimaan ehdotetun rajoituksen mahdol-
lisia ympiristohyotyji. Korvaamisesta teollisuudelle aiheutuvien kustannusten osalta sosioekonomisesta analyysista vas-
taava komitea totesi, ettd vaihtoehdot (sekd ftalaattipehmittimet ettdi muut pehmittimet) ovat yleisesti ottaen
0-30 prosenttia kalliimpia. Sosioekonomisesta analyysista vastaavalla komitealla oli hyvin vihidn tietoja esineiden koos-
tumuksen muuttamisesta johtuvista ja muista korvaamiseen liittyvistd kustannuksista, silld sovelluksia on olemassa hyvin
monenlaisia. Yleisesti ottaen komitea arvioi, ettd vaihtoehtoja on teknisesti mahdollista 16ytdd kohtuullisin kustannuksin
useimpia sovelluksia varten. Ehdotettu rajoitus saattaa kuitenkin vaikuttaa haitallisesti PVC:n kierrdtystd harjoittavan sek-
torin talouteen tai edellyttdd enemmin aikaa ja resursseja korvaamiseen tietyilld aloilla (esim. ilmailu- ja avaruusteolli-
suudessa). Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea totesi myos, ettei ole néyttdd siitd, ettd ehdotettu rajoitus
olisi tosiasiallisesti parhaiten soveltuva toimenpide ottaen huomioon ehdotuksen hyvin laaja soveltamisala.

Tanska toimitti 9. huhtikuuta ja 12. heindkuuta 2013 komissiolle viittauksia lisitietoihin ja pyysi komissiota ottamaan
ndmi tiedot huomioon ennen paitoksen tekemistd. Kyseiset tiedot koskivat pddasiassa biomonitorointitutkimusten
tuloksia ja asianomaisten neljdn ftalaatin esiintymistd maahantuoduissa esineissi. Komissio pyysi ECHAn sihteerist6d
tekemddn alustavan arvioinnin siité, voisivatko nima tiedot asettaa riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyy-
sista vastaavan komitean lausunnot kyseenalaisiksi.

ECHAn sihteeristo totesi alustavassa arvioinnissaan, ettd hiljattain saataville tulleiden Tanskan viestod koskevien biomo-
nitorointitietojen perusteella altistuminen kyseisessd jasenvaltiossa vuonna 2011 oli noin puolet vuoden 2007 altistu-
mistasosta, mikd vahvistaa oikeaksi oletuksen kiyton vihenemisesti ja riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta ana-
lyysista vastaavan komitean pditelmit. Muiden EU:n jisenvaltioiden viestod koskevia biomonitorointitietoja ei kuiten-
kaan ollut julkisesti saatavilla. ECHA piti tietoja liian alustavina (vertaisarviointi puuttui), jotta se olisi voinut analysoida
ne asianmukaisesti ja tehdd niistd pitdvid pditelmid ja kyseenalaistaa riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta ana-
lyysista vastaavan komitean lausunnot.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 piivind lokakuuta 2004, elintarvikkeen kanssa kosketuk-
seen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4)
ja komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pdivind tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovi-
sista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL L 12, 15.1.2011, s. 1).

(3 Neuvoston direktiivi 76/768/ETY, annettu 27 piivind heindkuuta 1976, kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddan-
non lahentimisestd (EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/84/EY, annettu 14 piivind joulukuuta 2005 (EUVL L 344, 27.12.2005, s. 40),
nykyisin REACH-asetuksen liitteessd XVII olevassa 51 kohdassa.
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Lisiaksi ECHAn sihteeristd katsoi, ettd Tanskan toimittamat tiedot ja lisdhuomiot ftalaattien esiintymisestd maahantuo-
duissa esineissd eivit anna aihetta pdatelmiin, jotka poikkeaisivat riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyy-
sista vastaavan komitean esittimistd paitelmistd. Tiedot eivdt kumoa riskinarviointikomitean oletusta siitd, ettd
EU:n markkinoilla olevissa esineissd olevien ftalaattien maird on vihenemissd — minkd biomonitorointitietoja koskeva
ECHAn alustava arviointi ndyttdd vahvistavan — vaikka suuntaus ei ehkd olekaan yhtd selked kuin sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea oletti.

ECHAn sihteeriston tekemén, Tanskan 9. huhtikuuta ja 12. heindkuuta 2013 ldhettimassd kirjeenvaihdossa tarkoitettuja
tietoja koskevan alustavan arvioinnin perusteella komissio katsoo, ettd kun otetaan huomioon kyseisten tietojen vahdi-
nen saatavuus ja alustava luonne, ne eivit tdssd vaiheessa ole riittdvd peruste riskinarviointikomitean ja sosioekonomi-
sesta analyysista vastaavan komitean lausuntojen kyseenalaistamiselle.

3. PAATELMAT

REACH-asetuksen 73 artiklan 1 kohdan nojalla komissio katsoo, ettd 68 artiklassa sdddetyt edellytykset eivit tayty, eikd
se ndin ollen ole laatinut liitettd XVII koskevaa muutosehdotusta eikd tehnyt lopullista pddtdstd mainitun asetuksen
73 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti.

REACH-asetuksella yhdenmukaistetaan asetuksen mukaisen rajoitusmenettelyn (69-73 artikla) lipi kdyneiden kemiallis-
ten aineiden valmistuksen, kdyton ja markkinoille saattamisen edellytykset taikka kieltiminen. Siitd syystd jasenvaltioiden
ei rajoitusmenettelyn paityttyd pitdisi pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa arvi-
oituja riskejd koskevia kansallisia rajoituksia, jotka poikkeavat EU:n tasolla hyvaksytyistd rajoituksista.

Nyt kisiteltavind olevien neljdn ftalaatin kohdalla se tarkoittaa sitd, ettd komission paitettyd jattdd ehdotettu rajoitus
hyviksymittd EUn tasolla jasenvaltioiden ei pitiisi pitdd voimassa eikd ottaa kiyttoon kansallisia rajoituksia, jotka kos-
kevat EU:n rajoitusmenettelyn yhteydessd jo arvioituja riskeja.

Komissio muistuttaa, ettd ECHAlla on REACH-asetuksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan velvollisuus tarkastella kyseisid
neljaa liitteeseen XIV sisiltyvaa ftalaattia koskevan mairdajan umpeuduttua (21 paivand helmikuuta 2015), aiheuttaako
kyseisten ftalaattien kdytto esineissd ihmisten terveydelle tai ympdristolle riskin, joka ei ole riittdvan hyvin hallinnassa.
Kyseinen menettely olisi my0s riskinarviointikomitean lausunnossa esitetyn suosituksen mukainen; komitea kehotti seu-
raamaan markkinasuuntauksia, kdyttotapoja, kehon saamaa altistusta biomonitoroinnin perusteella ja aineiden pitoi-
suutta esineissd ja siirtymistd niista.

Komissio katsoo, ettd ECHAn olisi kyseisen menettelyn puitteissa arvioitava kaikki saataville tulevat uudet tiedot,
mukaan lukien uudet biomonitorointitiedot, joihin viitataan Tanskan 9. huhtikuuta ja 12. heindkuuta 2013 piivityissd
huomautuksissa. Komissio pyytdda ECHAa aloittamaan menettelyn jo ennen nditd aineita koskevan mdardajan
umpeutumista.

Jos herdd epdilyksid muiden luokkiin 1A tai 1B kuuluviksi lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltujen ftalaattien
huolestuttavuudesta, tai jos saadaan uutta tieteellistd ndyttod kyseisille neljdlle ftalaatille altistumisesta johtuvasta koh-
tuuttomasta riskistd, kokonaisaltistumisesta kaikille luokitelluille ftalaateille yhteensd johtuva riski ihmisten terveydelle
voidaan arvioida, ja sen perusteella voidaan toteuttaa uusi rajoitusmenettely REACH-asetuksen 69 artiklan mukaisesti.
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