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Niamietka podla ¢linku 106: udelenie povolenia na pouZivanie bis(2-etylhexyl)-ftalatu
(DEHP)

Uznesenie Eurépskeho parlamentu 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 (D041427 — 2015/2962(RSP))

(2017/C 366/07)
Eurdpsky parlament,

— so zrete[om na ndvrh vykondvacieho rozhodnutia Komisie, ktorym sa udeluje povolenie na pouzivanie bis(2-etylhexyl)-
ftalatu (DEHP) podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (D041427),

— so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ('), najmé na jeho ¢ldnok 64 ods. 8,

— so zretelom na stanoviskd Vyboru pre hodnotenie rizik (RAC) a vyboru pre socidlno-ekonomickd analyzu (SEAC) (%)
podla ¢ldnok 64 ods. 5 treticho pododseku nariadenie (ES) €. 1907/2006,

— 5o zretelom na ¢ldnok 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (%),
— 5o zretelom na smernicu 2008/98/ES (*), najmi na jej ¢ldnok 4,

— 5o zretefom na rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1386/2013/EU (°), najmi na odsek 43 bod viii) prilohy
k tomuto rozhodnutiu,

— 50 zretelom na delegovant smernicu Komisie (EU) 2015/863 (°),

— so zretefom na svoje uznesenie z 9. jila 2015 k efektivnemu vyuZivaniu zdrojov: smerom k obehovému
hospodarstvu (7),

— so zretelom na ndvrh uznesenia Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin,
— so zretelom na ¢lanok 106 ods. 2 a 3 rokovacicho poriadku,

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemlckej agentdry, 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 (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

() http:/[echa.europa.eu/documents/10162/b50d9fc3-f6db-4e91-8a95-c8397bb424d2
http:/[echa.europa.eu/documents/101 62/8d9ee7ac-1 9cf-4bla-ablc-d8026b614d7a

& Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/ 2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuju pravidld a vieobecné
zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého Clenské stty kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55,
28.2.2011, s. 13).

* Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade a o zrusen{ urcitych smernic (U. v. EU L 312,
22.11.2008, s. 3).

e Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1386/ 201 3/EU z 20. novembra 2013 o vieobecnom environmentdlnom akénom
programe Unie do roku 2020 ,Dobry Zivot v rémci moznosti nasej planéty* (U.v. EU L 354, 28.12.2013, 5. 171).
© Delegovand smernica Komisie (EV) 2015/863 z 31. marca 2015, ktorou sa meni priloha 1T k smernici Eurépskeho parlamentu

a Rady 2011/65[EU, pokial ide o zoznam obmedzovanych litok (U. v. EU L 137, 4.6.2015, s. 10).
) Prijaté texty, P8_TA(2015)0266.
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A. kedZe DEHP je zahrnuté v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 (nariadenie REACH) z dovodu jeho klasifikdcie
ako ldtky kategérie 1B, ktord je toxickd pre reprodukciu; kedZe DEHP je v zozname kandiddtskych litok podla
nariadenia REACH, v désledku jeho reprotoxickych vlastnosti;

B. kedZe Komisia chce prostrednictvom ndvrhu vykondvacieho rozhodnutia o identifikdcii bis(2-etylhexyl)-ftaldtu
(DEHP), dibutyl-ftalitu (DBP), benzyl-butyl-ftalitu (BBP) a diizobutyl-ftaldt (DIBP) ako latok vzbudzujicich velmi velké
obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 Eurépskeho parlamentu a Rady oznacit DEHP za latku
vzbudzujiicu velmi velké obavy;

C. kedZe uz v roku 2000 na zdklade oznimenia Komisie Rade a Eurépskemu parlamentu o stratégii Spolocenstva
v stvislosti s endokrinnymi disruptormi (COM(1999)0706) bolo DEHP zaradené do prilohy 1, ktorou sa stanovoval
kandiddtsky zoznam 553 latok podla kategérie I chemikdlii, ktoré pri vyuziti neporusenych zvierat preukazuji
nart$anie endokrinnej ¢innosti aspon na jednom druhu (*);

D. kedze DEHP patrilo medzi prvych Sest zlicenin, ktoré sa podla nariadenia REACH mali prestat pouzivat, ako
oznamila Komisia 17. februdra 2011 (3);

E.  kedZe 12. decembra 2014 sa vybor ¢lenskych $tatov (MSC) jednomyselne dohodol na identifikdcii tejto latky ako latky
vzbudzujtcej rovnaki droveit obdv v dosledku vlastnosti nardsajtcich endokrinny systém v Zivotnom prostredi (*);
kedZze MSC jednomyselne uznal, Ze v pripade litky DEHP existuji vedecké dokazy narisania endokrinnej ¢innosti
a pricinnej stvislosti medzi touto ¢innostou a nepriaznivymi tc¢inkami na ludské zdravie;

F.  kedZe Komisia berie na vedomie jednomyselnii dohodu v MSC o uznani toho, Ze $tyri ftalaty vratane DEHP narusuji
endokrinny systém a toho, Ze nepriaznivé Gi¢inky tohto pdsobenia st rovnaké ako ti¢inky, ktoré viedli k ich klasifikacii
ako latky toxické pre reprodukciu a k ich identifikdcii ako latky vzbudzujice velmi velké obavy podla ¢lanku 57

ktoré tieto ucinky vzbudzujd, je rovnocennd;

G. kedZe Komisia 21. oktobra 2015 predlozila ndvrh vykondvacicho aktu na identifikiciu tejto litky ako latky
s vlastnostami narasajicimi endokrinny systém, ktorej ticinky na zdravie ¢loveka vyvoldvaji rovnakd droveri obdv
podla ¢ldnok 57 pism. f) nariadenia REACH;

H. kedZe v stanovisku RAC sa uzndva endokrinné pdsobenie DEHP, ale zdroven sa poukazuje na to, Ze tito litka je
v prilohe XIV zahrnutd vzhladom na jej klasifikdciu reprodukénej toxicity (clanok 57 pism. c)), nie na zaklade
vlastnosti nartiSajicich endokrinny systém (clanok 57 pism. f)); kedze v dosledku toho je sticasné postidenie DEHP
obmedzené na jeho reproduként toxicitu;

1. kedZe DEHP by malo byt identifikované ako ldtka vzbudzujtica velmi velké obavy z dovodu, Ze splia kritérid uvedené
v ¢ldnok 57 pism. f) nariadenia REACH tym, Ze ide o ltku s vlastnostami narti$ajicimi endokrinny systém, pri ktorej
existujii vedecké dokazy o jej pravdepodobnych vdznych déinkoch na ludské zdravie, ¢o vyvoldva troven obav
ekvivalentnd obavam z dalsich latok vymenovanych v pismendch a) az e) ¢lanku 57 nariadenia REACH;

J. kedze Ziadatel poziadala o autorizdciu sposobom primeranej kontroly stanovenym v ¢clanku 60 ods. 2 nariadenia
REACH; kedZe podla clanku 60 ods. 3 pism. a) nariadenia REACH sa vSak sposob primeranej kontroly neuplatiiuje na
latky, ktoré spliaja kritérid klasifikicie CMR, ani na latky podla ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia, u ktorych
nie je mozné urcit prahovi hodnotu v stlade s oddielom 6.4 prilohy I k tomuto nariadeniu;

) http:/[ec.europa.eu/environment/archives/docum/pdf/bkh_annex_01.pdf

http:|/europa.eu/rapid/press-release_IP-11-196_sk.htm

’)  http:/[echa.europa.eu/view-article/-[journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthala-
te-dehp-as-an-svhe-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm

,.\,.\,.\
>
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K. kedZe DEHP ma preukdzatelne nepriaznivy vplyv na endokrinny systém cicavcov najmi prostrednictvom in vivo
nélezov zniZenej urovne testosterénu plodu; kedZe tieto konstatovania st navySe podporené mechanickymi
zisteniami — tieZ in vivo — expresie génov v steroidogénnom biosyntéznom procese; kedze spektrum nepriaznivych
ucinkov pozorovanych pri potkanoch zahffia zvySent retenénii mlie¢nu cystu, zniZend anogenitdlnu vzdialenost,
malformécie pohlavnych orgdnov, zniZeny pocet spermatocytov a zmeny semennikov vritane mnohojadrovych
gonocytov, rirkovej atrofie a Leydigovej bunkovej hyperplazie;

L. kedZe vedecké dokazy o DEHP preukazuji, Ze expozicia pocas citlivych obdobi rozvoja moéze sposobit nevratné
vplyvy na vyvojové programovanie vedice k vaZnym ac¢inkom na reprodukciu, ktoré sa povazuji za obzvlast zavazné
vo vztahu k zdraviu [udi a volne Zijacich druhov, a to aj preto, lebo tento nepriaznivy vplyv sposobeny vystavenim
pocas pociato¢nych faz zivotného cyklu sa moze prvykrat prejavit az v neskorsich etapach Zivota;

M. kedZe podla stanoviska vyboru RAC, ktoré vzniklo na zdklade informdcii uvedenych v Ziadosti, Ziadatelia
nepreukdzali, Ze rizikd pre zdravie pracovnikov vyplyvajiice z pouzivania, o ktoré sa ziadali v Ziadosti, boli primerane
kontrolované v stlade s ¢lankom 60 ods. 2 nariadenia REACH; kedZe podla stanoviska RAC preto nie je vhodné udelit
autorizaciu na zdklade tohto ustanovenia;

N. kedZe napriek stanovisku RAC dospel Vybor pre socidlno-ekonomickti analyzu (SEAC) k zdveru, Ze autorizicia
pouzivania by bola primerand, teda, Ze socidlno-ekonomické prinosy vyplyvajice z pouzivania, na ktoré sa vztahuje
ziadost, prevazuji nad rizikami pre [udské zdravie vyplyvajicimi z takéhoto pouzivania; kedze v stanovisku SEAC sa
potvrdilo, Ze existuji vyznamné nedostatky v socidlno-ekonomickej analyzy predloZenej Ziadatelom vritane
chybajiceho hodnotenia vplyvu na zdravie, v ktorom by sa identifikovalo zostévajtice riziko na zdravie pracovnikov;

O. kedZze SEAC je vedecky vybor, ktorého dlohou podla ¢ldnok 64 ods. 4 pism. b) nariadenia REACH je posidenie
socidlno-ekonomickych faktorov a dostupnosti a technickej uskutoénitelnosti alternativ spojenych s pouzitim ltky,
ako je opisané v Ziadosti, a kedze jeho tlohou nie je poskytovat zavery o primeranosti autorizacie v pripade, Ze riziko
pre spolo¢nost nie je primerane kontrolované;

P.  kedZe ziadatel je zodpovedny za hodnotenie a riadenie rizik, ktoré predstavuji chemické latky, ako aj za poskytnutie
primeranych bezpec¢nostnych informdcii ich pouzivatelom; kedze SEAC nemohol na zdklade kvantitativnych tdajov
dospiet k zdveru o proporcionalite pokracujiceho pouzivania, kedze informdcie o zostavajicich rizikdch pre zdravie
pracovnikov nebolo mozné vy¢islit;

Q. kedZe tcelom nariadenia REACH je zabezpecit vysoki troveri ochrany zdravia ludf a Zivotného prostredia, vratane
podpory rozvoja alternativnych metdd posudzovania nebezpecenstva, ktoré predstavujii chemické latky, ako aj volny
pohyb latok na vnitornom trhu, a zdroven zlepsovat konkurencieschopnost a inovicie;

R.  kedZe ziadosti zahffiaja Siroké spektrum pouziti, ktoré by zahfnali pouzitie pri vytvarani recyklovaného makkého PVC
s obsahom DEHP v ldtkach a zmesiach a priemyselné vyuzitie recyklovaného mikkého PVC s obsahom DEHP pri
spracovani polymérov na vyrobu vyrobkov z PVC; kedZze takyto Siroky rozsah autorizdcie by vo velkej miere zvratil
nahradenie DEHP, ako sa zamyslalo pri jeho zaradeni do prilohy XIV k nariadeniu REACH;

S.  kedZze DEHP v PVC je $iroko pouzivané v kazdodennych spotrebitel'skych vyrobkoch, ako napriklad textil, ndbytok
a stavebny materidl; kedZe tdto ldtka nie je chemicky viazand na plasty, a teda lahko unikd do prostredia;

T. kedZe Ziadost o autorizdciu by sa mala zameriavat na pouZivanie litky a kedze skutocnost, ze litka je pritomnd
v recyklovanych materidlov, nie je relevantnym faktorom pre udelenie autorizicie;
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U. kedZe SEAC poznamenal, Ze ako alternativny vychodiskovy materidl je mozné pouzivat postindustridlny odpad
s nizkym obsahom DEHP, ¢o by tiez zvysilo kvalitu produkovanych recyklovanych materidlov, ale Ze je
nepravdepodobné, aby subjekt zaoberajtici sa recykldciou mohol na ndsledného uzivatela preniest zvy3enie cien za
kvalitnejsie recyklované materidly, kedZe takéto subjekty majui tendenciu vyrdbat vyrobky, ktoré st na dolnej hranici
hodnotového spektra; kedze SEAC uviedol, Ze pre spracovatelov plastov sa neuvazovalo o alternative pouzivat ako
vychodiskové suroviny namiesto recyklovanych materidlov nové PVC s inymi plastifikitormi, ktoré nie st
klasifikované ako SVHC, kedZe Ziadatelia naznacili, Ze spracovatelia plastov by mohli stratit konkurencieschopnost
po tom, ako im vzniknd dodato¢né nédklady spojené s pouzivanim nového PVG;

V. kedZe je neprijatelné tolerovat potencidlne pocetné pripady muzskej neplodnosti len preto, aby sa subjektom
zaoberajticim sa recykldciou mikkého PVC a ndslednym uzivatelom umoznilo usporit ndklady pri produkcii vyrobkov
nizkej hodnoty, aby tak mohli konkurovat s dovozmi nizkej kvality;

W. kedZe hoci existuje Siroka skéla ndhrad za DEHP, Ziadatel nepredlozil komplexnt analyzu alternativ na trhu, ktorymi
mozno nahradit pouzivanie DEHP na pouzitie uvedené v Ziadosti;

X. kedZe jednym z argumentov, ktoré uviedol SEAC v prospech udelenia povolenia, je tvrdenie, Ze ,existuje politicky
a spolocensky stimul na podporu recyklacie ako trvalo udrzateného sposobu zaobchddzania s prirodnymi zdrojmi*;
kedZze tento zjednodusujici argument nezohladnuje hierarchiu odpadového hospodarstva stanovent v ¢lanku 4
smernice 2008/98/ES, podla ktorej md prevencia prednost pred recykldciou; kedZe tento zjednodusujici argument
takisto neuzndva vyslovné ustanovenia obsiahnuté v siedmom environmentdlnom akénom programe, ktoré pozaduju
rozvoj cyklov netoxickych materidlov, aby sa recyklovany odpad mohol vyuzivat ako vyznamny, spolahlivy zdroj
surovin pre Uniu;

Y. kedZe Eurdpsky parlament navyse vo svojom uzneseni z 9. jiila 2015 k ,efektivnemu vyuZzivaniu zdrojov: smerom
k obehovému hospoddrstvu® zdoraznil, ze recykldcia by nemala ospravedliovat pretrvavajiice pouZivanie
nebezpeénych létok; kedze DEHP je nebezpecnou ltkou a ako takdi ju uznalo aj prisluiné odvetvie (');

Z. kedze pouzivanie DEHP v elektrickych a elektronickych zariadeniach je podla delegovanej smernice Komisie (EU)
2015/863 obmedzené; kedZze toto obmedzenie bolo potvrdené okrem iného na zdklade postdenia dostupnosti
bezpecnejsich alternativ k DEHP, ako aj na zdklade pozitivneho socidlno-ekonomického postidenia (%);

AA. kedZe SEAC zastdva ndzor, Ze na zdklade informdcii, ktoré poskytol Ziadatel, nemoze konstatovat, ze by vznikli
spolocenskych naklady, ak povolenie nebude udelené; kedze teda Ziadatelia nepreukazali socidlno-ekonomické prinosy
vyplyvajice z pouzivania latky ani socidlno-ekonomické dosledky zamietnutia autorizdcie podla ¢linok 60 ods. 4
pism. ¢) nariadenia REACH;

AB. kedZe udelenie povolenia pre ziadost, ktord so sebou prindsa tak vela nedostatkov, by vytvorilo velmi negativny
precedens pre budiice rozhodnutia o povoleni podla nariadenia REACH;

AC. kedZe v ¢lanku 1 ods. 3 nariadenia REACH sa uvddza, Ze toto nariadenie sa zakladd na zdsade predbeznej opatrnosti,
a kedze v pripade neistoty by sa pred vieobecnymi ekonomickymi Gvahami mali skor zohladnit Gvahy tykajice sa
ochrany [udského zdravia a Zivotného prostredia;

AD. kedZe Komisia sa eur6pskej verejnosti zodpovedd za ochranu obcanov a Zzivotného prostredia pred nebezpe¢nymi
chemickymi ldtkami, priom zdrovel md podporovat inovdcie vrtane oblasti bezpecnejsich chemickych latok
a vyrobkov na podporu odolného hospodarstva;

() http:/fwww.vinylplus.eu/uploads/docs/VinylPlus_Progress_Report_2015_English.pdf
A http:/fwww.umweltbundesamt.at/fileadmin/site/umweltthemen abfall[ROHSfinalresults/ Annex6_RoHS_AnnexII_Dossier_DEHP.
pdf
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1. domnieva sa, Ze navrh vykondvacieho rozhodnutia Komisie prekracuje rdmec vykondvacich pravomoci, ktoré st
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006;

2. vyzyva Komisiu, aby stiahla svoj ndvrh vykondvacieho rozhodnutia a aby predlozila novy ndvrh o zamietnuti ziadosti
o povolenie pre zlozZenie recyklovanych makkého PVC s obsahom DEHP;

3. vyzyva Komisiu, aby urychlene ukonéila pouzivanie DEHP v rdmci vietkych nevyrieSenych Ziadosti, o to viac, Ze
bezpecnejsie alternativy k miakkému PVC a k DEHP st bezne dostupné;

4. poveruje svojho predsedu, aby postiipil toto uznesenie Rade, Komisii a vlidam a parlamentom ¢lenskych statov.



