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KOMISIJOS JGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/1210
2017 m. liepos 4 d.

kurivo nustatoma, kad bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP), dibutilftalatas (DBP), benzilbutilftalatas
(BBP) ir diizobutilftalatas (DIBP) yra labai didelj susiriipinimg keliantios cheminés medZiagos pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 4462)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy regist-
racijos, ivertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigianc¢io Europos cheminiy medZiagy agentirg, i§ dalies
kei¢iancio Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (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) bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP) (EC Nr. 204-211-0, CAS Nr. 117-81-7), dibutilftalatas (DBP) (EC Nr. 201-557-4,
CAS Nr. 84-74-2), benzilbutilftalatas (BBP) (EC Nr. 201-622-7, CAS Nr. 85-68-7) ir diizobutilftalatas (DIBP)
(EC Nr. 201-553-2, CAS Nr. 84-69-5) yra jtraukti { Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 1 dalyje
nurodyta kandidatinj sara$a kaip toksiskos reprodukcijai medZiagos (1B kategorija) pagal to reglamento
57 straipsnio ¢ punkta. Sios medziagos taip pat yra jtrauktos i to reglamento XIV priedo sarasa;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 3 dalj 2014 m. rugpjucio 26 d. Danija pateiké Europos
cheminiy medziagy agentiirai (toliau — Agentiira) keturis dokumenty rinkinius pagal to reglamento XV prieda
(toliau — XV priede nurodyti dokumenty rinkiniai), sieckdama, kad DEHP, DBP, BBP ir DIBP biity nustatytos kaip
labai didelj susirGipinimg kelianc¢ios cheminés medZiagos pagal to reglamento 57 straipsnio f punktg dél
endokrining sistemg ardanciy savybiy, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali sukelti rimtg poveikj Zmoniy
sveikatai ar aplinkai, prilygstantj 57 straipsnio a—e punktuose i§vardyty cheminiy medziagy poveikiui;

(3)  Agentiros valstybiy nariy komitetui (toliau — VNK) nagrinéjant keturis XV priede nurodytus dokumenty
rinkinius, kiekvienas jy nagrinétas padalijus | dvi dalis — vieni pateikty dokumenty rinkiniy dokumentai susij¢ su
Zmoniy sveikatos aspektais, o kiti dokumentai — su aplinkos aspektais;

(4) XV priede nurodyty dokumenty rinkiniy dél DBP, BBP ir DIBP pateikéjas véliau atsiémé pasitilymo dalj, susijusia
su $iy medziagy nustatymu medZziagomis, turinCiomis endokrining sistema ardanciy savybiy, kuriy poveikis
aplinkai gali prilygti poveikiui pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, siekdamas i§samiau
pagristi dokumenty rinkiniuose pateiktg informacija;

(5) 2014 m. gruodzio 11 d. VNK priémé nuomones (%) dél likusios XV priede nurodyty dokumenty rinkiniy dalies.
VNK vieningai sutaré, kad DEHP baty nustatyta kaip medziaga, turinti endokrining sistema ardanciy savybiy,
kurios, kaip nustatyta moksliniais jrodymais, gali sukelti poveikj aplinkai, prilygstantj poveikiui pagal Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktg. 2014 m. gruodzio 17 d. Agentiira atitinkamai i§ dalies pakeit¢ DEHP
jrasg kandidatiniame sarase;

(6)  VNK vieningai pripazino, jog esama moksliniy jrodymy, kad DEHP, BBP, DBP ir DIBP daro poveikj endokrininei
sistemai ir kad esama rysio tarp Sio poveikio ir neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai, be to, $ios medziagos gali
bati laikomos Zmoniy endokrining sistemg ardanciomis medziagomis, kadangi jos atitinka PSO/IPCS endokrining
sistemg ardanciy cheminiy medziagy apibréztj ir Europos Komisijos eksperty patariamosios grupés rekomen-
dacijas dél medziagos nustatymo endokrining sistemg ardancia medziaga;

() OLL396,200612 30,p.1.
() http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee


http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee

L 17336 Europos Sajungos oficialusis leidinys 201776

(7)  vis délto VNK vieningai nesutaré nustatyti keturiy minéty medziagy dél jy endokrining sistemg ardanciy savybiy
pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktg kaip galin¢iy sukelti poveiki Zmoniy sveikatai,
prilygstantj to straipsnio a—c punktuose i§vardyty cheminiy medziagy poveikiui. Pasak keturiy VNK nariy,
XV priede nurodyty dokumenty rinkiniuose nurodytas poveikis Zzmoniy sveikatai yra toks pats poveikis, sukeltas
tokio paties veikimo biido kaip tie, | kuriuos jau atsizvelgta chemines medziagas jtraukiant | kandidatinj sgrasg dél
juy toksiskumo reprodukcijai pagal to reglamento 57 straipsnio ¢ punkta;

(8) 2015 m. vasario 20 d. VNK pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 9 dalj perdavé savo nuomone
Komisijai, kad $i priimty sprendima dél keturiy cheminiy medziagy nustatymo medZiagomis, turinciomis
endokrining sistema ardanciy savybiy, kurios gali sukelti poveikj Zmoniy sveikatai, prilygstantj poveikiui pagal
57 straipsnio f punkta;

(9)  Komisija pazymi vieningg VNK sutarima dél to, kad keturios cheminés medziagos turi endokrining sistema
ardanciy savybiy ir kad tokios veiklos sukeltas neigiamas poveikis prilygsta poveikiui, dél kurio jos pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkta klasifikuojamos kaip toksiskos reprodukcijai ir
nustatomos kaip labai didelj susiripinimg kelian¢ios cheminés medziagos. Komisija taip pat atkreipia démesj j tai,
kad dauguma VNK nariy sutaré¢ dél to, kad tokiy cheminiy medZiagy poveikis yra lygiavertis 57 straipsnio
a—e punktuose nurodyty medziagy poveikiui;

(10) Komisija pazymi, kad 57 straipsnis nekliudo nustatyti medziaga keliancia labai didelj susiriipinimg keletg karty,
remiantis daugiau nei viena budinga savybe sukelti tokj pat poveikj Zmoniy sveikatai;

(11)  todél DEHP, BBP, DBP ir DIBP dél endokrining sistemg ardanciy savybiy pagal 57 straipsnio f punkta turéty bati
nustatytos kaip labai didelj susiriipinimg keliancios medziagos, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, gali
sukelti rimta poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a—e punktuose iSvardyty cheminiy medziagy
poveikiui;

(12) sis sprendimas nepazeidZia vykdomos veiklos, susijusios su endokrining sistemg ardanciy cheminiy medZiagy
identifikavimo kriterijy nustatymu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1107/2009 (!) ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 (%), rezultaty;

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

PRIEME $] SPRENDIMA;:

Vienintelis straipsnis

1.  Sios cheminés medZiagos nustatomos medziagomis, turin¢iomis endokrining sistema ardanciy savybiy, kurios gali
sukelti pavojy Zmoniy sveikatai, prilygstantj poveikiui pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta:

— bis(2-etilheksil)ftalatas (DEHP) (EC Nr. 204-211-0, CAS Nr. 117-81-7),
— dibutilftalatas (DBP) (EC Nr. 201-557—4, CAS Nr. 84-74-2),
— benzilbutilftalatas (BBP) (EC Nr. 201-622-7, CAS Nr. 85-68-7),

— diizobutilftalatas (DIBP) (EC Nr. 201-553-2, CAS Nr. 84-69-5).

(") 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 79/117EEB ir 91/441/EEB (OLL 309, 2009 11 24, p. 1).

(%) 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo nuostatas (OLL 167,2012 6 27, p. 1).
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2.1 dalyje nurodyty cheminiy medZiagy jrasas kandidatiniame sgrase, nurodytame Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
59 straipsnio 1 dalyje, i§ dalies keiciamas skiltyje ,[traukimo priezastis“ pridedant ,Lygiavertj susirlpinimg keliancios
cheminés medziagos, galincios daryti didelj poveiki Zmoniy sveikatai“.

Sis sprendimas skirtas Europos cheminiy medZiagy agentirai.

Priimta Briuselyje 2017 m. liepos 4 d.

Komisijos vardu
Elzbieta BIENKOWSKA

Komisijos naré
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