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P8 TA(2015)0409
Zezwolenie na stosowanie ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP)

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie projektu decyzji wykonawczej
Komisji z dnia XXX udzielajgcej zezwolenia na zastosowanie ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (D041427-2015/2962(RSP))

(2017/C 366/07)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt decyzji wykonawczej Komisji XXX udzielajacej zezwolenia na zastosowanie ftalanu bis(2-
etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (D041427),

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), w szczeg6lnosci jego art. 64
ust. 8,

— uwzgledniajac opini¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych (SEAC) (%),
zgodnie z art. 64 ust. 5 akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

— uwzgledniajgc art. 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (),
— uwzgledniajac dyrektywe 2008/98/WE (*), w szczegblnosci jej art. 4,

— uwzgledniajac decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE (°), w szczegdlnosci ust. 43 ppkt (viii)
zalacznika do tej decyzji,

— uwzgledniajg dyrektywe delegowana Komisji (UE) 2015/863 (°),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie oszczednego gospodarowania zasobami: ku gospodarce
o obiegu zamknietym (*),

— uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci,

— uwzgledniajac art. 106 ust. 2 i 3 Regulaminu,

@) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

() http:/[echa.europa.eu/documents/10162/b50d9fc3-f6db-4e91-8a95-c8397bb424d2
http:/[echa.europa.eu/documents/10162/8d9ee7ac-19cf-4bla-ablc-d8026b614d7a

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z 28.2.2011, s. 13).

* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw oraz uchylajgca niektére
dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, s. 3).

e Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE z dnia 20 listopada 2013 r. w sprawie ogdlnego unijnego programu
dzialann w zakresie Srodowiska do 2020 r. ,Dobra jako$¢ zycia z uwzglednieniem ograniczen naszej planety” (Dz.U. L 354
z 28.12.2013, s. 171).

(®)  Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajaca zalacznik Il do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wykazu substancji objetych ograniczeniem (Dz.U. L 137 z 4.6.2015, s. 10).

() Teksty przyjete, P8_TA(2015)0266.


http://echa.europa.eu/documents/10162/b50d9fc3-f6db-4e91-8a95-c8397bb424d2
http://echa.europa.eu/documents/10162/8d9ee7ac-19cf-4b1a-ab1c-d8026b614d7a
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A. majac na uwadze, ze DEHP zostal ujety w zalaczniku XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie
REACH) ze wzgledu na zaklasyfikowanie go jako substancji kategorii 1B, dzialajacej szkodliwie na rozrodczosé; majac
na uwadze, ze DEHP znajduje si¢ na liScie substancji kandydujacych REACH ze wzgledu na szkodliwy wplyw na
rozrodczo$é;

B. majac na uwadze, ze Komisja zamierza, poprzez przyjecie projektu decyzji wykonawczej w sprawie identyfikacji
ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) i ftalanu diizobutylu (DIBP)
jako substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady, okresli¢ DEHP jako substancje wzbudzajaca szczeg6lnie duze obawy;

C. majac na uwadze, ze juz w 2000 r., na podstawie komunikatu Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie
wspolnotowej strategii dotyczacej substancji zaburzajacych gospodarke hormonalng (COM(1999)0706), DEHP zostat
ujety w zalaczniku 1 ustanawiajgcym liste 553 substancji kandydujacych w kategorii I substancji chemicznych, ktére
wykazywaly oznaki zaburzania gospodarki hormonalnej w co najmniej jednym gatunku w badaniu na zwierzetach
nienaruszonych (*);

D. majac na uwadze, ze DEHP byl jednym z pierwszych szeSciu zwigzkow, ktére mialy zostaé wycofane na mocy
rozporzadzenia REACH, zgodnie z zapowiedzig Komisji z dnia 17 lutego 2011 r. (%);

E. majac na uwadze, ze w dniu 12 grudnia 2014 r. komitet panstw czlonkowskich (MSC) jednoglosnie uzgodnit
okreslenie DEHP jako substancji dajacej podstawe do roéwnowaznych obaw ze wzgledu na jego wlasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalng w $rodowisku (*); majac na uwadze, ze komitet jednomyslnie uznat, ze
w przypadku DEHP istnieja dowody naukowe na zaburzanie gospodarki hormonalnej oraz na zwigzek przyczynowy
miedzy tym dzialaniem a szkodliwymi skutkami dla zdrowia ludzi;

F.  majac na uwadze, ze Komisja odnotowuje jednomyslne porozumienie w komitecie, ktéry stwierdzil, ze cztery ftalany,
w tym DEHP, zaburzaja gospodarke hormonalng oraz ze negatywny wplyw tego rodzaju dzialania jest takie sam jak te,
ktére spowodowaly ich klasyfikacje jako majacych szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢ i ich identyfikacje jako substancji
wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. ¢) rozporzadzenia REACH; majac na uwadze, ze Komisja
zauwaza réwniez, ze wickszo$¢ czlonkéw komitetu uznala, Ze poziom obaw, ktére wywoluja takie skutki, jest
réwnowazny do obaw stwarzanych przez substancje juz zidentyfikowane;

G. majac na uwadze, ze w dniu 21 pazdziernika 2015 r. Komisja przedstawila projekt aktu wykonawczego majacego na
celu zidentyfikowanie DEHP jako substancji zaburzajacej gospodarke hormonalng, ktérej wplyw na zdrowie czlowieka
wywoluje rownowazny poziom obaw na mocy art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH;

H. majac na uwadze, ze w opinii RAC uznaje si¢ hormonalny sposéb dziatania DEHP, lecz rowniez uznaje, iz zostal on
uwzgledniony w zalaczniku XIV ze wzgledu na jego szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ (art. 57 lit. c)), a nie na
podstawie wlasciwosci powodujacych zaburzenia gospodarki hormonalnej (art. 57 lit. f)); majac na uwadze, ze
w konsekwencji biezaca ocena DEHP jest ograniczona do jego szkodliwego dzialania na rozrodczos¢;

I.  majac na uwadze, ze DEHP powinien by¢ zidentyfikowany jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy,
poniewaz spelnia on kryteria ustanowione w art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH jako substancja majaca wlasciwosci
zaburzajace gospodarke hormonalng, w odniesieniu do ktérej istnieja naukowe dowody na prawdopodobne powazne
skutki dla zdrowia ludzkiego, dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale
substancje wymienione w lit. a) — ) art. 57 rozporzadzenia REACH;

J.  majgc na uwadze, ze wnioskodawca ubiegat si¢ o zezwolenie w drodze odpowiedniej kontroli przewidziane w art. 60
ust. 2 rozporzadzenia REACH; jednakze na mocy art. 60 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia REACH odpowiedniej kontroli
nie stosuje si¢ do substancji rakotworczych, mutagennych lub dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub, zgodnie
z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, w odniesieniu do ktérych nie jest mozliwe okreslenie progu zgodnie z sekcja 6.4
zalgcznika I do tego rozporzadzenia;

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

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

,.\,.\,.\
>


http://ec.europa.eu/environment/archives/docum/pdf/bkh_annex_01.pdf
http://europa.eu/rapid/press-release_IP-11-196_pl.htm
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm
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K. majac na uwadze, ze gléwnie poprzez ustalenia dotyczace obnizonego poziomu testosteronu u ptodu wykazano, ze
DEHP niekorzystnie wplywa na gospodarke hormonalna ssakéw in vivo; majac na uwadze, ze ustalenia te s ponadto
poparte ustaleniami z analiz zjawisk i proceséw, takze in vivo, dotyczacymi zmniejszenia materialu genetycznego
w szlaku biosyntezy steroidéw; majac na uwadze, ze wachlarz negatywnych skutkéw zaobserwowanych u szczuréw
obejmuje zwigkszenie zatrzymywania ptynu w brodawkach, zmniejszenie odleglosci migdzy odbytem a otworem
plciowym, deformacje genitaliéw, zmniejszenie liczby spermatocytéw i zmiany w jadrach, w tym wielojadrowe
gonocyty, atrofia kanalikéw i hiperplazja komoérek Leydiga;

L. majgc na uwadze, Ze dowody naukowe wskazujg, ze narazenie na DEHP w newralgicznych oknach czasowych
rozwoju moze powodowa¢ nieodwracalne skutki w programach rozwoju osobniczego prowadzace do powaznych
skutkéw dla rozwoju i rozmnazania, uznanych za szczeg6lnie powazne w odniesieniu do zdrowia ludzi i zwierzat
dzikich gatunkéw, rowniez dlatego ze te negatywne skutki moga po raz pierwszy pojawiac si¢ w p6zZniejszych etapach
zycia w wyniku narazenia podczas wczesnych stadiow zycia;

M. majac na uwadze, ze wedlug opinii RAC w oparciu o informacje dostarczone we wnioskach, wnioskodawcy nie
wykazali, zeby stopien zagrozenia dla zdrowia pracownikéw w zwigzku z zastosowaniem okreslonym we wniosku byt
odpowiednio kontrolowany zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporzadzenia REACH; majac na uwadze, ze wedlug RAC z tego
wzgledu nie nalezy udziela¢ zezwolenia na podstawie tego przepisu;

N. majac na uwadze, Ze pomimo opinii RAC Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych stwierdzil, ze zezwolenie na
zastosowanie byloby proporcjonalne, a tym samym ze korzysci spoleczno-ekonomiczne wynikajace z zastosowan
objetych wnioskiem przewazaja nad ryzykiem dla zdrowia ludzi zwigzanego z tymi zastosowaniami; majgc na
uwadze, ze opinia SEAC potwierdzila, Ze istnieja powazne uchybienia w zakresie analiz spoteczno-ekonomicznych
przedstawionych przez wnioskodawce, w tym brak oceny oddzialywania pod katem zdrowia w identyfikowaniu
pozostalego ryzyka dla zdrowia pracownikéow;

O. majac na uwadze, ze SEAC to komitet naukowy, ktérego zadaniem na mocy art. 64 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia
REACH jest ocena czynnikéw spoleczno-ekonomicznych oraz dostepnosci i technicznej wykonalnosci rozwiazan
alternatywnych zwigzanych z zastosowaniem substancji opisanych we wniosku, oraz majgc na uwadze, ze jego rola
nie polega na przekazywaniu wnioskéw na temat proporcjonalnosci zezwolenia w przypadku, gdy zagrozenie dla
spoleczenstwa nie jest odpowiednio kontrolowane;

P.  majac na uwadze, Ze wnioskodawca jest odpowiedzialny za oceng ryzyka zwiazanego z produktami chemicznymi
i zarzadzanie nim oraz za udzielanie uzytkownikom odpowiednich informacji dotyczacych bezpieczefistwa; majac na
uwadze, ze SEAC nie mdgt orzec ilo§ciowo w przedmiocie proporcjonalnosci statego zastosowania, jako ze informacje
o pozostalych zagrozeniach dla zdrowia pracownikéw nie mogg zosta¢ okreslone ilosciowo;

Q. majagc na uwadze, ze celem rozporzadzenia REACH jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i srodowiska, w tym propagowanie alternatywnych metod oceny zagrozeni stwarzanych przez substancje, a takze
swobodnego obrotu substancjami na rynku wewnetrznym przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjnosci
i innowacyjnosci;

R. majac na uwadze, ze zlozone wnioski dotyczg szerokiego zakresu zastosowan, ktére obejmowalyby zastosowanie
w przygotowywaniu preparatéw wtornego PVC plastyfikowanego zawierajacego DEHP w mieszankach kompando-
wanych i suchych mieszankach oraz w przemystowym wykorzystaniu wtérnego PVC plastyfikowanego zawierajacego
DEHP w przetworstwie polimer6w w celu wytwarzania wyrobéw z PVC; majac na uwadze, ze tak szeroki zakres
zezwolenia w duzym stopniu zaszkodzitby zastgpieniu DEHP, co bylo celem uwzglednienia substancji
w zalgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH;

S.  majac na uwadze, ze DEHP w wyrobach z PVC jest szeroko stosowany w produktach konsumpcyjnych codziennego
uzytku, takich jak tekstylia, meble i materialy budowlane; majac na uwadze, Ze nie jest on chemicznie zwigzany
z tworzywem i dlatego jest tatwo wyplukiwany do Srodowiska;

T.  majac na uwadze, ze wniosek o udzielenie zezwolenia powinien koncentrowac si¢ na zastosowaniu substangji, a takze
majgc na uwadze, ze fakt, ze substancja jest obecna w materiatach poddanych recyklingowi nie jest istotnym
czynnikiem dla wydania zezwolenia;
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U. majac na uwadze, ze SEAC stwierdzil, iz mozliwe jest stosowanie odpadéw przemystowych o niskiej zawartosci DEHP
jako alternatywnego surowca, co podniostoby takze jako$¢ produkowanych recyklatéw, lecz podmioty prowadzace
recykling prawdopodobnie nie bylyby w stanie obcigzy¢ wyzsza ceng za lepszej jakosci recyklaty dalszych
uzytkownikéw, gdyz ci na 0gét produkuja artykuly znajdujace si¢ w dolnym zakresie skali wartosci; majgc na uwadze,
ze SEAC stwierdzil, iz nie rozwazono alternatywnego rozwigzania dla stosowania przez przetwércow tworzyw
sztucznych jako surowca pierwotnego PVC z innymi plastyfikatorami niebedacymi substancjami wzbudzajacymi
szczegblnie duze obawy, a nie materialu pochodzacego z recyklingu, gdyz wnioskodawcy zasygnalizowali, ze
przetwércy tworzyw sztucznych moga przestaé by¢ konkurencyjni, jezeli poniosg dodatkowy koszt stosowania
pierwotnego PVC;

V. majgc na uwadze, ze niedopuszczalne jest tolerowanie potencjalnie licznych przypadkéw meskiej bezptodnosci tylko
z tego wzgledu, zeby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym recykling plastyfikowanego PVC i dalszym uzytkownikom
oszczednosci na kosztach produkeji niskowarto$ciowych artykulow, aby mogly konkurowaé z produktami niskiej
jakosci z importu;

W. majac na uwadze, ze mimo iz DEHP ma wiele substytutow, wnioskodawcy nie przedstawili kompleksowej analizy
alternatywnych rozwiazan dostgpnych na rynku, ktére moglyby zastapi¢ DEHP dla zastosowan, ktorych dotyczy
whniosek;

X. majac na uwadze, ze jednym z podanych przez SEAC argumentéw przemawiajacych za udzieleniem zezwolenia jest
to, iz istnieje polityczna i spoleczna wola sprzyjania recyklingowi jako zréwnowazonemu sposobowi
gospodarowania zasobami naturalnymi”; majagc na uwadze, ze ten nazbyt uproszczony argument nie zwaza na
hierarchi¢ postepowania z odpadami ustanowiong w art. 4 dyrektywy 2008/98/WE, zgodnie z ktéra zapobieganie ma
pierwszenstwo przed recyklingiem; majac na uwadze, ze ten uproszczony argument nie uznaje réwniez wyraznych
postanowienl siddmego programu dzialan w zakresie Srodowiska wzywajacych do opracowania cykli Zycia
nietoksycznych materialéw, aby odpady poddane recyklingowi mogly by¢ wykorzystywane jako gtéwne, wiarygodne
zrodlo suroweéw w Unii;

Y. majgc ponadto na uwadze, ze Parlament w swojej rezolucji z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie ,oszczednego
gospodarowania zasobami: ku gospodarce o obiegu zamknietym” podkreslil, iz recykling nie powinien
usprawiedliwial ciaglego wykorzystywania ,odziedziczonych” substancji niebezpiecznych; majac na uwadze, ze
DEHP jest substancja ,0dziedziczong” i zostal uznany za taka przez zainteresowany sektor przemyshu (*);

Z. majac na uwadze, ze na mocy dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2015/863 ograniczono stosowanie DEHP
w sprzecie elektrycznym i elektronicznym; majac na uwadze, ze to ograniczenie zostalo poparte oceng dostepnosci
bezpieczniejszych substancji alternatywnych wobec DEHP oraz pozytywna oceng spoleczno-ekonomiczng (%);

AA. majgc na uwadze, ze SEAC stwierdzil, ze nie moze okresli¢ w oparciu o informacje dostarczone przez wnioskodawce,
ze wystapia koszty spoleczne netto, jezeli zezwolenie nie zostanie wydane; majac zatem na uwadze, ze wnioskodawcy
nie wykazali korzysci spoleczno-ekonomicznych wynikajacych z zastosowania substancji i spoteczno-ekonomicznych
konsekwencji odmowy udzielenia zezwolenia, co przewiduje art. 60 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia REACH;

AB. majagc na uwadze, ze udzielenie zezwolenia w przypadku wniosku pelnego brakéw ustanowitoby bardzo
niebezpieczny precedens dla przyszlych decyzji udzielajacych zezwolenia na podstawie rozporzadzenia REACH;

AC. majac na uwadze, ze art. 1 ust. 3 rozporzadzenia REACH stanowi, ze opiera si¢ ono na zasadzie ostroznosci oraz
majac na uwadze, ze w razie watpliwosci wzgledy dotyczace ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska musza mie¢
pierwszenistwo przed ogdlnymi wzgledami ekonomicznymi;

AD. majgc na uwadze, ze Komisja ponosi odpowiedzialno$¢ wobec obywateli europejskich za ochrong obywateli
i Srodowiska przez niebezpiecznymi substancjami chemicznymi, przy jednoczesnym wspieraniu innowacji, miedzy
innymi w dziedzinie bezpieczefistwa substancji chemicznych i wyrobéw w celu wspierania odpornej gospodarki;

() http:/fwww.vinylplus.eu/uploads/docs/VinylPlus_Progress_Report_2015_English.pdf
®)  http:/fwww.umweltbundesamt.at/fileadmin/site/umweltthemen/abfall[ROHS/  finalresults/Annex6_RoHS_AnnexII_Dossier_DEHP.
pdf


http://www.vinylplus.eu/uploads/docs/VinylPlus_Progress_Report_2015_English.pdf
http://www.umweltbundesamt.at/fileadmin/site/umweltthemen/abfall/ROHS/ finalresults/Annex6_RoHS_AnnexII_Dossier_DEHP.pdf
http://www.umweltbundesamt.at/fileadmin/site/umweltthemen/abfall/ROHS/ finalresults/Annex6_RoHS_AnnexII_Dossier_DEHP.pdf
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1. uwaza, ze projekt decyzji wykonawczej Komisji przekracza uprawnienia wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu
(WE) nr 1907/2006;

2. wzywa Komisje do wycofania projektu decyzji wykonawczej oraz do przedlozenia nowego projektu oddalajacego
wnioski o zezwolenie na przygotowywanie preparatéw migkkiego PVC poddanego recyklingowi zawierajacego DEHP;

3. wzywa Komisje do szybkiego polozenia kresu stosowaniu DEHP we wszystkich pozostalych zastosowaniach, tym
bardziej ze bezpieczniejsze substancje alternatywne wobec plastyfikowanego PVC i DEHP sg szeroko dostepne;

4. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i Komisji oraz rzadom
i parlamentom panstw cztonkowskich.



