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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1210 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. jalius 4.)

az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 57. cikke f) pontjinak megfelelGen
a bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), a dibutil-ftalit (DBP), a benzil-butil-ftalit (BBP) és a diizobutil-
ftaldt (DIBP) kiilonos aggodalomra okot adé anyagokként torténd azonositdsirdl

(az értesités a C(2017) 4462. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozdsir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 59. cikke (9) bekezdésére,

mivel:

(1) A bisz(2-etilhexil)-ftalit (DEHP), (EK-szdm: 204-211-0, CAS-szdm. 117-81-7), a dibutil-ftaldt (DBP), (EK-szdm:
201-557-4, CAS-szdm: 84-74-2), a benzil-butil-ftaldt (BBP), (EK-szdm: 201-622-7, CAS-szdm: 85-68-7) és
a diizobutil-ftaldt (DIBP), (EK-szdm: 201-553-2, CAS-szdm: 84-69-5) szerepelnek az 1907/2006/EK rendelet
59. cikkének (1) bekezdésében emlitett jeloltlistdin, mint az 57. cikk c) pontjdnak megfelel§ reprodukciés
toxicitdst mutat6 (1B. kategéridjil) anyagok. Az emlitett anyagok a rendelet XIV. mellékletében is szerepelnek.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban Dénia 2014. augusztus 26-an benyujtott
az Furépai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovdbbiakban: az Ugynokség) négy, a rendelet XV. mellékletének
megfelel6 dokumentdciét (a tovdbbiakban: a XV. melléklet szerinti dokumentdcid) annak érdekében, hogy
a DEHP, a DBP, a BBP és a DIBP az emlitett rendelet 57. cikke f) pontjanak megfelel6en kiilonos aggodalomra
okot ad6é anyagokként keriiljenek azonositdsra, mivel tudomdnyosan bizonyitott a hormonhéztartdst zavard
hatdsuk, és val6szintleg olyan siilyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre és a kornyezetre, amely az
57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértéki aggodalomra ad okot.

(3) A XV. melléklet szerinti négy dokumentdci6 vizsgdlatdt az Ugynokség tagéllami bizottsiga oly mddon végezte,
hogy azok mindegyikét felosztotta kettS, az emberi egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsokkal
foglalkoz6 részre.

(4) A DBP, a BBP és a DIBP anyagra vonatkoz6 XV. melléklet szerinti dokumentacidk esetében a benyujtd visszavonta
a javaslatok azon részét, ami endokrin karosité anyagként azonositotta ezen anyagokat, melyek a kornyezet
tekintetében az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfelelen az ugyanazon cikk a)-e) pontjaiban
felsorolt anyagokkal azonos mérték(i aggodalomra adnak okot, mert jobban ki szeretné dolgozni a dokumenta-
cidban szerepld indoklasokat.

(5)  2014. december 11-én a tagallami bizottsdg véleményeket fogadott el (3 a XV. melléklet szerinti dokumentaciok
fennmarad6 részeirdl. A tagdllami bizottsdg egyhangtlag egyetértett azzal, hogy a DEHP-t tudoményos bizonyité-
kokkal aldtdmasztott, a kornyezetre vélhetSen stlyos hatdst gyakorlé endokrin kdrosité tulajdonsdgai miatt
azonositani kell az 1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfeleléen az ugyanazon cikk
a)—¢) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértéki aggodalomra okot addként. Ennek megfelelGen az
Ugynokség 2014. december 17-én médositotta a jeldltlistdin a DEHP bejegyzését.

(6) A tagdllami bizottsdg egyhangtlag elismerte, hogy a DEHP, a BBP, a DBP és a DIBP esetében is tudomdnyosan
bizonyitott az endokrin hatds, valamint az e hatds és az emberi egészségre gyakorolt kdros hatdsok kozotti
oOsszefiiggés, tovdbbd ezen anyagok az emberi egészségre endokrin kdrosité hatdssal biréként azonosithatok,
mivel megfelelnek a WHO/[IPCS endokrin kdrosité anyagokat azonosité definicidjanak, valamint az Eurépai
Bizottsdg szakértSi tandcsadé csoportjdnak az endokrin rendszert kdrosité anyagok azonositdsira vonatkozé
ajanldsanak.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.
() 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) A tagdllami bizottsdg azonban nem jutott egyhangti megéllapoddsra arrél, hogy a négy emlitett anyag az emberi
egészség tekintetében az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgai miatt azonosithaté az 1907/2006/EK rendelet
57. cikkének f) pontja értelmében az ugyanazon cikk a)—) pontjaiban felsorolt mds anyagokkal azonos mértékd
aggodalomra okot adoként. A tagdllami bizottsdg négy tagja ugy véli, hogy a XV. melléklet szerinti dokumenta-
ciokban kiemelt, az emberi egészségre gyakorolt hatdsok ugyanazok, és ugyanazon hatdsmechanizmusnak
tulajdonithat6k, mint amelyeket ezen anyagoknak a jeloltlistara vald felvételekor a reprodukcidra gyakorolt kdros
hatés tekintetében vettek figyelembe a rendelet 57. cikke ¢) pontjdnak megfelelGen.

(8)  2015. februdr 20-dn az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke (9) bekezdésének megfelelden a tagallami bizottsdg
tovabbitotta véleményét a Bizottsdghoz, hogy az hatdrozzon a négy anyagnak az emberi egészség tekintetében
endokrin kdrosit6, a rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfeleléen az ugyanazon cikk a)—e) pontjaiban felsorolt
anyagokkal azonos mértékd aggodalomra okot adoként torténd azonositdsarol.

(9) A Bizottsdg tudomdsul vette a tagdllami bizottsdg egyhangt véleményét a négy anyag endokrin kdrosit6 tulajdon-
sdgairdl, valamint arrdl, hogy az ezen hatdsmechanizmus dltal kivaltott kdros hatdson alapult az 1907/2006/EK
rendelet 57. cikke ¢) pontjdnak megfelelen a reprodukcids toxicitds megéllapitdsa és a kiilonds aggodalomra
okot adé anyagokként valé azonositds is. A Bizottsdg nyugtdzta, hogy az emlitett hatdsok a tagdllami bizottsag
tagjainak tobbsége szerint az 57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokéval azonos mértékii aggodalomra adnak
okot.

(10) A Bizottsig megjegyzi, hogy az 57. cikk nem zdrja ki egy anyag tobbszori azonositdsat kilonos aggodalomra
okot adoként tobb tulajdonsiga alapjan, még ha ezeknek az emberi egészségre gyakorolt hatdsa azonos is.

(11)  Mindezek alapjan a DEHP, a BBP, a DBP és a DIBP kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagokként azonositanddk az
57. cikk f) pontja értelmében, figyelemmel tudomdnyosan bizonyitott endokrin zavaré tulajdonsdgaikra, amelyek
val6szindleg silyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre, és az 57. cikk a)—e) pontjaiban felsorolt mds
anyagokkal azonos mértékd aggodalomra adnak okot.

(12) Ez a hatdrozat nincs kihatdssal sem a névényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint az 1107/2009/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet ('), sem az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) elSirdsai
alapjdn zajlo, a hormonrendszert kdrosit6 anyagok azonositdsat szolgdl6 kritériumok meghatdrozdsira irdnyuld
munka kimenetelére.

(13) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

Egyetlen cikk

(1) A kovetkezd anyagok endokrin kérosité tulajdonsigokkal birnak, és az emberi egészségre gyakorolt hatdsaik az
1907/2006/EK rendelet 57. cikke f) pontjdnak megfelelSen azonos mértékdi aggodalomra adnak okot, mint az
ugyanazon cikk a)—e) pontjaiban felsorolt anyagok:

— bisz(2-etilhexil)-ftalat (DEHP), (EK-szdm: 204-211-0, CAS-szdm. 117-81-7),
— dibutil-fralt (DBP), (EK-szdm: 201-557-4, CAS-szém. 84-74-2),

— benzil-butil-ftaldt (BBP), (EK-szdm: 201-622-7, CAS-szdm: 85-68-7),

— diizobutil-ftalat (DIBP), (EK-szdm: 201-553-2, CAS-szdm: 84-69-5).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél valamint
a79/117[EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarol
(HLL167.,2012.6.27.,1.0.).
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(2) Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke (1) bekezdésében emlitett jeloltlistin médositani kell az (1) bekezdésben
meghatdrozott anyagokra vonatkoz6 bejegyzéseket tigy, hogy a listdra keriillés okaként (Reason for inclusion)
a kovetkez6t tiintetik fel: ,Equivalent level of concern having probable serious effects to human health” (Valészintleg
olyan stlyos hatdst gyakorol az emberi egészségre, amely az a)—e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékd
aggodalomra ad okot.)

Ennek a hatdrozatnak az Eurdpai Vegyianyag-igynokség a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Elzbieta BIENKOWSKA
a Bizottsdg tagja
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