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P8 TA(2019)0315
Niektoré pouzitia bis(2-etylhexyl)ftalitu (DEHP) (DEZA a.s.)

Uznesenie Eurépskeho parlamentu z 27. marca 2019 o ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie, ktorym sa
Giasto¢ne udeluje povolenie na urcité pouzitia bis(2-etylhexyl)-ftalitu (DEHP) podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 (DEZA a.s.) (D060865/01 — 2019/2605(RSP))

(2021/C 108/05)

Eurépsky parlament,

— so zrete[om na ndvrh vykondvacieho rozhodnutia Komisie, ktorym sa ¢iasto¢ne udeluje povolenie na urcité pouzitia bis
(2-etylhexyl)-ftaldtu (DEHP) podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 (DEZA as.)
(D060865/01,

— so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES () (dalej len
,nariadenie REACH"), a najmi na jeho ¢ldnok 64 ods. 8,

— so zrete[om na stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socidlno-ekonomickd analyzu (SEAC) (3
podla ¢lanok 64 ods. 5 treticho pododseku nariadenie (ES) ¢. 1907/2006,

— 5o zretelom na nariadenie Komisie (EU) 2018/2005 zo 17. decembra 2018, ktorym sa menf priloha XVII k nariadeniu
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikalii
(REACH), pokial ide o bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), dibutyl-ftaldt (DBP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP) a diizobutyl-ftalat
(DIBP) (%),

— so zretelom na ¢ldnok 11 a 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februdra 2011,
ktorym sa ustanovujii pravidld a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Stity kontroluju
vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (%),

— so zretelom na svoje uznesenie z 25. novembra 2015 o ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie XXX, ktorym sa
udeluje povolenie na pouzivanie bis(2-etylhexyl)-ftalitu (DEHP) podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1907/2006 (),

— so zretelom na rozsudok Vseobecného siidu vo veci T-837/16 (%),

()  U.v.EUL 396, 30.12.2006, s. 1.

Q] Stanoviskd vyborov. RAC a SEAC k pouzitiu & 1: https://echa.europa.cu/documents/10162/60f338a5-09ac-423a-b7c1-
2511ee2d9b77; k pouzitiu 2: https:/[echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc315f75124; k pouzitiu
¢. 3: https:[[echa.europa.eu/documents/10162/bfbfoddc-dd94-456b-bbff-32d7d32e6c92.

U.v. EUL 322, 18.12.2018, s. 14.

U.v.EU L 55, 28.2.2011, s. 13.

U. v. EU C 366, 27.10.2017, s. 96.

http:/[curia.europa.eufjuris/documents.jsfroqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=  &td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=T-837%
252F16&page=1&dates=&pcs=0or&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%
252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%2 52 Cfalse&language=sk&avg=&cid=58058 60
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https://echa.europa.eu/documents/10162/bfbf6ddc-dd94-456b-bbff-32d7d32e6c92
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=T-837%252F16&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&language=sk&avg=&cid=5805860
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=T-837%252F16&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&language=sk&avg=&cid=5805860
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=T-837%252F16&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&language=sk&avg=&cid=5805860

C 108/76 Uradny vestnik Eurépskej tinie 26.3.2021

Streda 27. marca 2019

— so zretelom na ndvrh uznesenia Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost potravin,
— so zretelom na ¢ldnok 106 ods. 2 a 3 svojho rokovacieho poriadku,

A. kedZe DEHP bol v roku 2008 pridany do zoznamu kandidatskych latok vzbudzujiicich vel'mi velké obavy podla
nariadenia REACH (') z dovodu jeho klasifikdcie ako latky poskodzujticej reprodukciu;

B.  kedze DEHP bol v roku 2011 zahrnuty do prilohy XIV k nariadeniu REACH (), a to v dosledku tejto klasifikdcie, jeho
rozsiahleho pouzivania a vysokého objemu vyroby v Unii (*), pricom ddtum zdkazu bol 21. februdra 2015;

C. kedZe spoloc¢nosti, ktoré chct nadalej pouzivat DEHP, museli najneskor v auguste 2013 predlozit Ziadost
o autoriziciu; kedZe spolo¢nost DEZA mohla po predlozeni svojej ziadosti pred tymto terminom nadalej pouzivat
DEHP az do rozhodnutia o autorizacii ustanoveného v ¢lanku 58 nariadenia REACH;

D. kedZe Komisia dostala v janudri 2015 stanoviskd vyborov RAC a SEAC; kedZe oneskorenie Komisie pri vypractivani
rozhodnutia de facto viedlo k tomu, Ze dalsie pouzivanie DEHP sa tolerovalo viac nez Styri roky po ddtume zdkazu;

E. kedZe v roku 2014 sa zistilo, Ze DEHP md vlastnosti endokrinného disruptora pre zvieratd a Iudi; kedZe zoznam
kandiddtskych latok bol zodpovedajicim sposobom aktualizovany v roku 2014 (), pokial ide o Zivotné prostredie,
a v roku 2017 (), pokial ide o ludské zdravie;

F.  kedZe nariadenim (EU) 2018/2005 sa obmedzilo pouzivanie DEHP a inych ftalitov v mnohych vyrobkoch na ziklade
neprijatelného rizika pre ludské zdravie; kedze vybor RAC v stvislosti s tymto obmedzenim zd6raznil skuto¢nost, ze
,Z posudenia neistoty vyplyva, Ze rizikd, a tym aj rizikd vyplyvajice zo $tyroch ftaldtov, sa mozu podcenovat” (¢);

G. kedZe nariadenim (EU) 2018/2005 sa vynimaja urcité pouZitia, kedZe sa nepovazuju za také, ktoré predstavuji
neprijatelné riziko pre Tudské zdravie; kedZze okrem vyvozu pripravkov obsahujicich DEHP méd preto ndvrh
vykondvacieho rozhodnutia Komisie osobitny vyznam pre tieto vynaté pouZitia;

H. kedZe takéto pouzitia by vsak mohli predstavovat neprijatelné riziko pre Zivotné prostredie, najmd v dosledku
vlastnosti DEHP ako endokrinného disruptora;

I.  kedZe prvoradym cielom nariadenia REACH je zabezpecit vysoki drovenn ochrany [udského zdravia a Zivotného
prostredia na zdklade jeho odovodnenia 16, ako ho vykladd Stidny dvor Eurdpskej tnie (7);

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/c94ac248-378f-4058-9907-205b497c286e.

) Nariadenie Komisie (EU) ¢. 1432011 zo 17. februdra 2011, ktorym sa meni a dopliia priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registrdcii, hodnotent, autorizicii a obmedzovani chemikalii (,REACH), (U. v. EU L 44,
18.2.2011, s. 2).

C) https://echa.europa.eu/documents/10162/6f89a308-c467-4836-aele-9c6163a9ae10

(*) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b6 54ce-1de3-487a-8696-¢05617c3173b

¢) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/88c20879-606b-03a6-11e4-9edb90e7e615

(©) ,Z posudenia neistoty vyplyva, Ze rizikd, a tym aj rizikd vyplyvajice zo Styroch ftaldtov, sa mozu podcenovat. Hodnoty DNEL pre

DEHP a BBP mozu byt nizsie, nez si v sti¢asnosti odvodené. Z mnohych experimentdlnych a epidemiologickych $tadii vyplyvaja

mozné U¢inky na imunitny systém, metabolicky systém a neurologicky vyvoj. V niektorych z tychto $tadii sa uvddza, ze

reprodukénd toxicita nemusi byt najcitlivej$im sledovanym parametrom a ze vybrané hodnoty DNEL nemusia byt dostato¢ne
ochranné proti tymto inym dcinkom. Vybor clenskych $titov (MSC) navyse potvrdil, Ze tieto Styri ftality si endokrinnymi

disruptormi stvisiacimi s [udskym zdravim a Komisia zvazuje ich identifikdciu ako ldtok s rovnakou tirovitou obdv podla ¢linku 57

pism. f) nariadenia REACH. To vyvoldva dalie neistoty v stvislosti s rizikom tychto ldtok.“ Pozri https://www.echa.europa.eu/

documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-{66937202d66, s. 9.

@) Vec C-558/07, S.P.C.M. SA a dalsi/Secretary of State for the Environment, Food and Rural Affairs, ECLIEU:C:2009:430, bod 45.


https://echa.europa.eu/documents/10162/c94ac248-378f-4058-9907-205b497c286e
https://echa.europa.eu/documents/10162/6f89a308-c467-4836-ae1e-9c6163a9ae10
https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
https://echa.europa.eu/documents/10162/88c20879-606b-03a6-11e4-9edb90e7e615
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-f66937202d66
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-f66937202d66
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J. kedZe podla ¢lanku 55 a odovodnenia 12 nariadenia REACH je nahradenie latok vzbudzujiicich vel'mi velké obavy
vhodnejsimi alternativnymi ldtkami alebo technolégiami hlavnym cielom autorizicie;

K. kedZe podla ¢linku 62 ods. 4 pism. d) nariadenia REACH sa vyZaduje, aby Zziadatel predlozil spravu o chemickej
bezpecnosti v silade s prilohou [;

L. kedZe v tomto pripade sa v stanovisku vyboru RAC zistili zdvazné nedostatky v informdcidch, ktoré poskytol
ziadatel (); kedZe pre jedno pouzitie sa neposkytli vobec Ziadne informdcie (%);

M. kedZze vybor RAC a Komisia dospeli k zaveru, Ze ziadatel nepreukdzal, ze riziko je primerane kontrolované podla
¢lanku 60 ods. 2; kedZe vybor RAC takisto dospel k zdveru, Ze v rozpore s ¢lainkom 60 ods. 10 sa riziko nezniZilo na
takd nizku droven, akd je technicky a prakticky mozng;

N. kedZze v ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie sa odmieta autorizdcia na jedno pouzitie, ku ktorému neboli
v ziadosti poskytnuté Ziadne informdcie, a to na zdklade clanku 60 ods. 7 nariadenia REACH;

O. kedZe v ndvrhu vykondvaciecho rozhodnutia Komisie sa na inom mieste uzndvaji nedostatky, ktoré uviedol vybor
RAC, odkazom na ,obmedzené informdcie predlozené k expozicii na pracovisku“(’), no namiesto podobného
zamietnutia autorizdcie v stlade s ¢lankom 60 ods. 7 sa v iom pozaduje, aby ziadatel' predlozil chybajice tdaje
v reviznej sprave v termine 18 mesiacov po prijati rozhodnutia (¥);

P.  kedZe revizna sprdva ustanovend v ¢ldnku 61 nie je urCend na to, aby spolo¢nostiam poskytovala viac ¢asu na
doplnenie informdcif, ktoré mali byt poskytnuté uz na zaciatku, ale je urcend na zabezpelenie toho, aby boli
informdcie, ktoré boli povodne poskytnuté v ziadosti, po uplynuti stanoveného obdobia stile aktudlne, najma pokial
ide o to, ¢i st k dispozicii nové alternativy;

Q. kedZze Vieobecny std jasne uviedol, Ze podmienky na udelenie autorizdcie v zmysle ¢lanku 60 ods. 8 a 9 nemozno
legdlne pouzit na ndpravu pripadnych nedostatkov alebo medzier v informdacidch poskytnutych ziadatelom
o autorizdciu (°);

R. kedZe v ¢linku 60 ods. 4 sa stanovuje povinnost preukdzat, Ze socidlno-hospodarske prinosy pouzivania latky
prevazuju riziko pre ludské zdravie alebo Zivotné prostredie a Ze nie st k dispozicii ziadne vhodné alternativne latky;

S.  kedZe v stanovisku vyboru SEAC boli zdoraznené zdvazné nedostatky v socidlno-hospoddrskej analyze predlozenej
ziadatel'om, ¢o sa odrazilo aj v ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie (°);

" Vybor RAC vyhodnocuje, Ze tidaje o expozicii uvedené v sprave o chemickej bezpecnosti nie st reprezentativne pre Siroky rozsah
pouzivania. Z tohto dovodu nie je mozné, aby vybor RAC poskytol opodstatnené postidenie expozicie. Nasledujiice hodnotenia st
zalozené len na nedostato¢nej databaze, majii preto maly vyznam pre nasledujiice postdenie rizika.“ Pozri stanovisko vyboru RAC
k pouzitiu ¢. 2, s. 10: https:/[echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ft-dc315f75f124.

Navrh rozhodnutia, odovodnenie 19.

Névrh rozhodnutia, odovodnenie 17.

Navrh rozhodnutia, odévodnenie 17.

Rozsudok Vseobecného stidu zo 7. marca 2019, vec T-837/16, gvédsko/Komisia, body 82 - 83.

,Kvantitativne postidenie vplyvu pokracujiceho pouzivania na ludské zdravie nebolo mozné z dovodu obmedzeni dostupnych
informdcii“ — ndvrh autorizacie, odsek 5.

S

S


https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc315f75f124
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T. kedZe ziadatel musi vzhladom na ¢ldnok 55 a ¢ldnok 60 ods. 4 preukazat, Ze neexistuji vhodné alternativy
k pouzitiam, ku ktorym predkladal Ziadost;

U. kedZe v ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie sa uzndva, Ze pouzitie ¢. 2 nebolo dostatocne konkrétne (');
kedze vybor SEAC zistil v Ziadosti zdvazné nedostatky, pokial ide o dostupnost alternativ (%), (*);

V. kedZe legitimnym dévodom na neposkytnutie dostato¢nych informécii o vhodnosti alternativ k pouzitiam uvedenym
v ziadosti nie je to, Ze ziadatel sa spolieha na svoje postavenie vyrobcu ldtky;

W. kedZe z dovodu nedostatocnych poskytnutych tadajov ¢len vyboru SEAC oficidlne nesthlasil so zdverom vyboru SEAC
o nedostatku vhodnych alternativ (%);

X. kedZze ¢lanok 60 ods. 5 nemozno vykladat v tom zmysle, Ze vhodnost alternativ z hladiska Ziadatela je jedine¢nym
a rozhodujiicim faktorom; kedze v ¢ldnku 60 ods. 5 sa nestanovuje vycerpavajici zoznam informdcif, ktoré sa maja
zohladnit pri analyze alternativ; kedZe v ¢lanku 60 ods. 4 pism. ¢) sa takisto vyzaduje, aby sa zohladnili informécie
z prispevkov tretich strdn; kedZe na zdklade informacii poskytnutych vo verejnej konzultacii sa uz v tom ¢ase odhalila
dostupnost alternativ k pouzitiam, na ktoré sa vztahuje Ziadost (°);

Y. kedZe Vseobecny sud pripomenul Komisii, Ze na legdlne udelenie autorizacie podla ¢lanku 60 ods. 4 musi overit
dostato¢né mnozstvo podstatnych a overitelnych informdcii s cielom dospiet k zdveru, Ze bud nie st k dispozicii
ziadne vhodné alternativy pre ktorékolvek z pouziti, ktoré st uvedené v Ziadosti, alebo Ze zostdvajice neistoty
v stvislosti s nedostatkom dostupnych alternativ sa ku diiu prijatia autorizécie zanedbatelné (°);

Z. kedze v navrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie sa uvddza zohladnenie ,novych dostupnych informacif
vyplyvajacich z procesu obmedzenia“(’) ako doévod oneskorenia jeho prijatia; kedZe je preto prekvapujice, ze
v ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie sa nezohl'adnila dostupnost alternativ, ktoré st jasne zdokumentované
v dokumentdcii o obmedzeniach (%); kedZe alternativy uvedené v ndvrhu na obmedzenie s relevantné aj pre pouZitia,
na ktoré sa vztahuje ndvrh vykondvacieho rozhodnutia Komisie (°);

AA. ked7e Komisia napokon nezohladnila skutocnost, ze DEHP bol oficidlne uznany ako endokrinny disruptor
ovplyviujiici Tudské zdravie a Zivotné prostredie; kedZze tieto informdcie mala Komisia vziat do tvahy v rdmci
socidlno-hospodarskeho postdenia podla ¢lanku 60 ods. 4, pretoze vyhody zamietnutia autorizacie st inak
podhodnotené;

AB. kedZe autorizdcia navrhovand Komisiou je teda v rozpore s ¢linkom 60 ods. 4 a ¢lainkom 60 ods. 7 nariadenia

REACH;
(" Névrh rozhodnutia, oddovodnenie 18.
A ,Zaver 7iadatela tykajici sa vhodnosti a dostupnosti alternativ... nie je dostato¢ne odovodneny“ — stanovisko vyboru SEAC
k pouzitiu ¢. 2, s. 18 — https:|[echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc31 57 5f124.
G) ,Postidenie alternativ sa osobitne nezameriava na rozne situdcie, na ktoré sa vztahuje velmi $iroky rozsah tejto Ziadosti, a preto sa

nepreukazuje, Ze alternativy nie sa technicky uskutocnite[né” — stanovisko vyboru SEAC k pouzitiu €. 2, s. 19.

(*) https:/[echa.europa.eu/documents/10162/03434073-5619-4395-8293-92ddaf6c85ad.

¢) https://echa.europa.eu/comments-public-consultation-0004-02 — pozri najma riadok 58.

() Rozsudok Vseobecného stdu zo 7. marca 2019, Svédsko/Komisia, EU:T:2019:144, bod 86.

@) Navrh autorizdcie, odovodnenie 3.

®) ,Technicky uskutocnitel'né alternativy s niz$im rizikom si v scasnosti dostupné za podobné ceny pre vetky pouZitia v rozsahu

tohto ndvrhu“ — https:/[www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-f66937202d66.

) https:/[www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-f66937202d66 — s. 69; pozri ,pouzitia“ v tabulke,
ktoré sa tykajii aj pouziti vonku.


https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc315f75f124
https://echa.europa.eu/documents/10162/03434073-5619-4395-8293-92ddaf6c85ad
https://echa.europa.eu/comments-public-consultation-0004-02
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AC. kedZe ndvrhom vykondvacieho rozhodnutia Komisie by sa odmenilo zaostdvanie v plneni povinnosti a mal by
negativny vplyv na spolo¢nosti, ktoré investovali do alternativ (');

AD. kedZe v ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia Komisie sa uvddza, Ze ,Komisia vzala na vedomie“ uznesenie Eurépskeho
parlamentu z 25. novembra 2015; kedZe mnohé zo $trukturdlnych nedostatkov pri vykondvani kapitoly nariadenia
REACH o autorizdcii, ktoré Eurdpsky parlament zdoraznil v tomto uzneseni, ovplyviuji aj stcasny ndvrh
vykondvacieho rozhodnutia Komisie (3);

AE. kedZe Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 13. septembra 2018 o vykondvani balika predpisov o obehovom
hospodarstve: moznosti rieSenia pomedzia legislativy o chemikadlidch, vyrobkoch a odpade (°), opatovne zdoraznil, ze
,prechod na obehové hospodérstvo si vyzaduje prisne uplatiiovanie hierarchie odpadového hospoddrstva a pokial
mozno postupné vyradovanie ldtok vzbudzujicich obavy, a to najmi ak existuju alebo budii vyvinuté bezpecnejsie
alternativy*;

1. domnieva sa, Ze navrh vykondvacieho rozhodnutia Komisie prekracuje rdmec vykondvacich pravomoci, ktoré st
ustanovené v nariadeni (ES) ¢ 1907/2006;

2. ziada Komisiu, aby stiahla svoj ndvrh vykondvacieho rozhodnutia a aby predlozila vyboru novy ndvrh, v ktorom sa
zamieta Ziadost o autorizaciu;

3. vyzyva Komisiu, aby urychlene ukoncila pouzivanie DEHP v rdmci vietkych nevyrieSenych Ziadosti, najma vzhladom
na skutoc¢nost, ze st dostupné bezpecnejsie alternativy k miakkému PVC a k DEHP;

4. poveruje svojho predsedu, aby postipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlddam a parlamentom clenskych stétov.

(") Pozri napriklad: https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Non-phthalate-plasticizer-for-extreme-applications-302;
https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Safe-plasticizer-for-demanding-outdoor-applications-298;  http:|/grupaazoty.com/en/
wydarzenia/plastyfikatory-nieftalanowe.html.

Pozri najméd odovodnenia N, O, P a R tohto uznesenia.

%) Prijaté texty, P8_TA(2018)0353.
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