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REGULAMENTUL (UE) 2018/2005 AL COMISIEI
din 17 decembrie 2018

de modificare a anexei XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

(REACH), in ceea ce priveste ftalatul de bis(2-etilhexil) (DEHP), ftalatul de dibutil (DBP), ftalatul de
butil si de benzil (BBP) si ftalatul de diizobutil (DIBP)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului i a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 68
alineatul (1),

intrucat:

(1)  Ftalatul de bis (2-etilhexil) (DEHP), ftalatul de dibutil (DBP), ftalatul de butil si de benzil (BBP) si ftalatul de
diizobutil (DIBP) (,cei patru ftalati”) sunt enumerati in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ca
substante toxice pentru reproducere, categoria 1B, cu data de expirare 21 februarie 2015, stabilitd in
conformitate cu articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din regulamentul respectiv.

(2)  Dupd data expirdrii mentionatd la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) pentru o substantd enumeratd in
anexa XIV, articolul 69 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede cd Agentia Europeand pentru
Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”) examineazd dacd utilizarea in articole a substantelor
enumerate in anexa XIV la regulamentul respectiv prezintd un risc pentru sindtatea umand sau pentru mediu, risc
care nu este controlat in mod adecvat si, in cazul in care agentia considerd cd acest risc existd, ea pregdteste un
dosar pentru o propunere de restrictionare in conformitate cu cerintele anexei XV la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (denumit in continuare ,dosarul in temeiul anexei XV”).

(3)  La 1 aprilie 2016, agentia, in colaborare cu Danemarca, a depus un dosar in temeiul anexei XV pentru cei patru
ftalati (). Dosarul se bazeazd pe o propunere de restrictionare anterioard, prezentatd de Danemarca in 2011, in
legdturd cu care Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul agentiei si Comitetul pentru analizd
socioeconomicd (CASE) au adoptat avize () pe baza cirora Comisia a decis s nu modifice anexa XVII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (*), pe motiv ¢ datele disponibile la acel moment nu indicau ci expunerea
combinatd la cei patru ftalati prezintd un risc. Dosarul in temeiul anexei XV din 2016 a luat in considerare noile
informatii privind expunerea din diferite surse, inclusiv datele privind biomonitorizarea umand rezultate in urma
proiectului DEMOCOPHES desfasurat la nivelul Uniunii (°), care misoard prezenta celor patru ftalati in probe de
urind.

(4)  Cei patru ftalati se gdsesc intr-o gamd largd de articole, ei fiind de obicei prezenti in materialele plastifiate.
Expunerea poate avea loc prin ingerarea de alimente §i praf, introducerea de articole in gurd, inhalarea de aer si
praf in medii inchise, precum si prin contactul membranelor mucoase si al pielii umane cu praful si articolele.

(5) Dosarul intocmit in temeiul anexei XV a propus sa se restrictioneze introducerea pe piatd a articolelor care contin
cei patru ftalati intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,1 % in greutate, individual sau in orice combinatie in

() JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

() https:/[echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-[substance-rev/13919/term

(*) Avizul CER si CASE din 2012 referitor la un dosar intocmit in temeiul anexei XV care propune restrictii pentru cei patru ftalati:
https:/[/echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6

(*) Comunicarea 2014/C 260/01 a Comisiei.

() http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners


https://echa.europa.eu/previous-consultations-on-restriction-proposals/-/substance-rev/13919/term
https://echa.europa.eu/documents/10162/58050be8-f7be-4b55-b106-76dda4989dd6
http://www.eu-hbm.info/democophes/project-partners
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aceste materiale plastifiate. Aceastd limitd de concentratie ar descuraja in mod efectiv utilizarea celor patru ftalati
in articolele incluse in domeniul de aplicare al restrictiei. Dosarul a sugerat derogdri pentru articole destinate
exclusiv utilizdrii in aer liber fird contact prelungit cu pielea sau fird contact cu membranele mucoase, pentru
anumite articole destinate exclusiv utilizdrii in industrie si agriculturd, dispozitive de mdsurare, articole
reglementate de legislatia existentd a Uniunii si articole deja introduse pe piata Uniunii.

(6) La 10 martie 2017, CER a adoptat avizul siu si a concluzionat c3 restrictia propusa este cea mai adecvatd misurd
la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate pentru aceste substante in ceea ce priveste eficacitatea de
reducere a acestor riscuri.

(7)  CER a considerat cd, pentru a aborda riscurile pentru sindtatea umand si pentru mediu, este nevoie de
o concentratie combinatd de 0,1 % sau mai putin a celor patru ftalati in materialele plastifiate din articole.

(8)  La 15 iunie 2017, CASE a adoptat avizul siu, indicAnd faptul cd restrictia propusd, astfel cum a fost modificatd
de CER si CASE, este cea mai adecvatd masurd la nivelul Uniunii pentru a aborda riscurile identificate in ceea ce
priveste beneficiile si costurile sale socio-economice.

(9)  CASE a fost de acord cu concluziile din dosarul intocmit in temeiul anexei XV, potrivit cirora o aménare de
36 luni a aplicdrii restrictiei pare rezonabild si suficientd pentru a permite partilor implicate in lanturile de aprovi-
zionare si se conformeze acesteia. CASE a fost, de asemenea, de acord cu derogirile propuse in dosarul intocmit
in temeiul anexei XV. In plus, avind in vedere consideratii de naturd socio-economicd, pe baza informatiilor
suplimentare oferite de industria automobilelor si de sectorul aeronautic in timpul consultdrii publice, CASE
a sugerat derogdri pentru aceste sectoare.

(10)  Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea legii din cadrul agentiei (denumit in continuare
Jforumul”), mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, a fost consultat
cu privire la restrictia propusd, iar recomanddrile sale au fost luate in considerare.

(11) La 29 august 2017, agentia a transmis Comisiei avizele CER si CASE (‘). Pe baza acestor avize, prin care s-a
concluzionat cd expunerea combinatd prin diverse cdi la acesti patru ftalati afecteazd in mod negativ sinitatea
umand, Comisia a ajuns la concluzia cd cei patru ftalati prezintd un risc inacceptabil pentru sdnitatea umand
atunci cand sunt prezenti in oricare material plastifiat din articole, individual sau in orice combinatie, intr-o
concentratie mai mare sau egald cu 0,1 % in greutate din oricare din aceste materiale. In scopul acestei restrictii,
materialele plastifiate sunt materiale care pot contine ftalati pentru care existd un mare potential de expunere
combinatd, prin diverse cdi, atit a consumatorilor, cat si a lucratorilor. Aceste materiale includ clorura de polivinil
(PVC), clorura de poliviniliden (PVDC), acetatul de polivinil (PVA), poliuretanii, orice alti polimeri (inclusiv, printre
altele, spumele polimerice si materialele cauciucate), cu exceptia acoperirilor cu cauciuc siliconic si latex natural,
a acoperirilor de suprafatd, a acoperirilor antiderapante, a finisajelor, a decalcomaniilor, a desenelor imprimate,
a materialelor de etansare, a cleiurilor, a cernelurilor si a vopselelor. Comisia considerd cd riscul ar trebui abordat
la nivelul intregii Uniuni.

(12) Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 interzice deja introducerea pe piatd a jucdriilor si articolelor
pentru ingrijirea copilului care contin DEHP, DBP si BBP in anumite conditii care intrd in domeniul de aplicare al
propunerii de restrictionare. In plus, avand in vedere atat avizul CER — conform cdruia DIBP prezintd riscuri
similare cu cele prezentate de DEHP, DBP si BBP, iar jucdriile si articolele pentru ingrijirea copilului pot contribui
in mod considerabil la riscurile prezentate de ftalati pentru sugari si DIPB poate inlocui DBP in jucirii i articolele
pentru ingrijirea copilului — §i recomandarea forumului, Comisia considerd cd introducerea pe piatd a jucariilor si
articolelor pentru ingrijirea copilului care contin DIBP ar trebui, de asemenea, si fie restrictionatd. in plus,
introducerea pe piatd a celor patru ftalati in jucdrii si in articolele pentru ingrijirea copilului ar trebui sd facd
obiectul unor conditii actualizate.

(13) In cazul articolelor destinate exclusiv utilizarii in industrie si agriculturd, sau utilizdrii in aer liber, restrictia
propusd ar trebui si se aplice numai acelor articole care contin materiale plastifiate care vin in contact cu
membranele mucoase sau care intrd in contact prelungit cu pielea, deoarece astfel de contacte conduc la
expunere, care, la randul sdu, prezintd riscuri pentru sdnitatea umand.

() https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7


https://echa.europa.eu/documents/10162/a265bf86-5fbd-496b-87b4-63ff238de2f7
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(14)  Restrictia propusd nu ar trebui sd se aplice articolelor reglementate prin alte acte legislative ale Uniunii, cum ar fi
materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare din domeniul de aplicare al Regula-
mentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului () si al Regulamentului (UE)
nr. 10/2011 al Comisiei (3), dispozitivele medicale care intrd in domeniul de aplicare al Directivelor
90/385|CEE (}) sau 93[42/CEE () ale Consiliului, sau al Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (), sau componentele acestor dispozitive, articolele care intrd sub incidenta Directivei 2011/65/UE
a Parlamentului European si a Consiliului (°) sau ambalajele primare ale medicamentelor care intrd in domeniul
de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului () sau al Directivelor
2001/82/CE (%) sau 2001/83/CE (°) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

(15) Restrictia propusd nu ar trebui s se aplice dispozitivelor de mdsurare pentru utilizare in laborator sau articolelor
care reprezintd parti ale acestor dispozitive si articolelor introduse pe piatd inainte de data aplicdrii restrictiei, din
motive practice si de aplicabilitate. In plus, ar trebui si se aplice anumite derogiri pentru autovehicule si
aeronave. In primul rand, o perioadd mai lungd de aménare a aplicirii restrictiei pentru autovehicule si
o derogare pe duratd nedeterminatd pentru articolele utilizate la intretinerea sau repararea vehiculelor, in cazul in
care vehiculele nu pot functiona in mod corespunzitor fird aceste articole, sunt justificate avind in vedere
implicatiile economice specifice acestui sector. O amdinare mai lungd a aplicirii restrictiei pentru anumite
aeronave si o derogare pe duratd nedeterminatd pentru articolele utilizate la intretinerea sau repararea acestor
aeronave, in cazul in care acestea sunt esentiale pentru sigurantd si navigabilitate, sunt justificate avand in vedere
cd aeronavele au o viatd utild foarte lungd, navigabilitatea lor poate fi pusd in pericol dacd nu sunt disponibile
anumite componente care respectd specificatiile de proiectare, iar termenele necesare pentru activititile de
reabilitare sunt foarte lungi.

(16) Luand in considerare dosarul intocmit in temeiul anexei XV, precum si avizele CER si CASE, Comisia considerd ¢
restrictia propusd ar aborda riscurile identificate fird a impune o sarcind considerabild pentru industrie, lantul de
aprovizionare sau consumatori si concluzioneazi cd restrictia propusd este o mdsurd adecvatd la nivelul Uniunii
pentru a aborda riscurile identificate.

(17) Partilor interesate ar trebui si li se acorde suficient timp pentru a lua mdsurile necesare pentru a respecta
restrictia propusd, iar o perioadd de 18 luni este suficientd in acest scop. Prin urmare, ar trebui si existe
o0 amanare generald cu 18 luni a aplicdrii. O perioadd de amanare specifici mai lungd de 60 luni ar trebui s se
aplice pentru a aborda cazurile specifice ale anumitor autovehicule si aeronave.

(18)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecint.

(19) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 133 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele

destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004,
4.

Q! I};egulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact
cu produsele alimentare JOL 12,15.1.2011, p. 1).

() Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la dispozitivele
medicale active implantabile (O L 189, 20.7.1990, p. 17).

(*) Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale JOL 169, 12.7.1993, p. 1).

(°) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro JOL 331, 7.12.1998, p. 1).

(°) Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase in echipamentele electrice si electronice (JOL 174, 1.7.2011, p. 88).

(') Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman s§i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

(®) Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

(°) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliurui din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JOL 311, 28.11.2001, p. 67).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 decembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Rubrica 51 din anexa XVII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se inlocuieste cu urmatorul text:

21

Ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP)
Nr. CAS: 117-81-7
Nr. CE: 204-211-0

Ftalat de dibutil (DBP)
Nr. CAS: 84-74-2
Nr. CE: 201-557-4

Ftalat de butil si benzil (BBP)
Nr. CAS: 85-68-7
Nr. CE: 201-622-7

Ftalat de diizobutil (DIBP)
Nr. CAS: 84-69-5
Nr. CE: 201-553-2

1)

Este interzisd utilizarea ca substante sau in amestecuri, individual sau in orice
combinatie a ftalatilor mentionati in coloana 1 a prezentei rubrici, in concen-
tratie mai mare sau egald cu 0,1 % din greutatea materialului plastifiat, in juca-
rii si articole pentru ingrijirea copilului.

Este interzisd introducerea pe piatd in jucdrii i articole pentru ingrijirea copi-
lului, individual sau in orice combinatie a primilor trei ftalati mentionati in co-
loana 1 a prezentei rubrici, in concentratie mai mare sau egald cu 0,1 % din
greutatea materialului plastifiat.

In plus, este interzis3 introducerea pe piatd dupa data de 7 iulie 2020 in jucdrii
si articole pentru ingrijirea copilului, individual sau in orice combinatie a pri-
milor trei ftalati mentionati in coloana 1 a prezentei rubrici, in concentratie
mai mare sau egald cu 0,1 % din greutatea materialului plastifiat.

Este interzisad introducerea pe piatd dupd data de 7 iulie 2020 in articole, indi-
vidual sau in orice combinatie a ftalatilor mentionati in coloana 1 a prezentei
rubrici, intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,1 % in greutate din orice
material plastifiat in articol.

Alineatul (3) nu se aplici:

(a) articolelor destinate exclusiv utilizarii in industrie i agriculturd sau utiliza-
rii in aer liber, cu conditia ca niciun material plastifiat sd nu vind in con-
tact cu membranele mucoase umane sau in contact prelungit cu pielea
umand;

(b) aeronavelor introduse pe piatd inainte de 7 ianuarie 2024 sau articolelor
utilizate exclusiv la intretinerea sau repararea acestor aeronave, indiferent
de data introducerii pe piatd, in cazul in care acestea sunt esentiale pentru
siguranta si navigabilitatea acestor aeronave;

(c) autovehiculelor care se inscriu in domeniul de aplicare al Directivei
2007/46/CE introduse pe piatd inainte de 7 ianuarie 2024 sau articolelor
utilizate exclusiv la intretinerea sau repararea acestor vehicule, indiferent
de data introducerii pe piatd, in cazul in care vehiculele nu pot functiona
in mod corespunzitor fird aceste articole;

(d) articolelor introduse pe piatd inainte de 7 iulie 2020;

(e) dispozitivelor de masurare pentru utilizare in laborator sau componentelor
acestora;

(f) materialelor si obiectelor destinate si vind in contact cu produsele alimen-
tare care fac obiectul domeniului de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 si al Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (*);

(g) dispozitivelor medicale care fac obiectul domeniului de aplicare al Directi-
velor 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE, sau pirtilor acestora;

(h) echipamentelor electrice si electronice care fac obiectul domeniul de apli-
care al Directivei 2011/65/UE;

(i) ambalajelor primare ale medicamentelor care fac obiectul domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, al Directivei 2001/82/CE
sau al Directivei 2001/83/CE;

() jucdriilor si articolelor pentru ingrijirea copilului care fac obiectul alineate-
lor (1) sau (2).

18.12.2018
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(5) in sensul alineatelor (1), (2), (3) si (4) litera (a),

(a) «material plastifiat» inseamnd oricare dintre urmitoarele materiale omo-
gene:

— clorurd de polivinil (PVC), clorurd de poliviniliden (PVDC), acetat de
polivinil (PVA), poliuretani;

— orice alti polimeri (inclusiv, printre altele, spumele polimerice si mate-
rialele cauciucate), cu exceptia acoperirilor cu cauciuc siliconic si latex
natural;

— acoperirile de suprafatd, acoperirile antiderapante, finisajele, decalco-
maniile, desenele imprimate;

— adezivii, materialele de etangare, cernelurile si vopselele;

(b) «contact prelungit cu pielea umand» inseamnd contact neintrerupt de peste
10 minute sau contact intermitent timp de 30 de minute pe zi;

(c) «articol pentru ingrijirea copilului» inseamnd orice produs menit sa facili-
teze somnul, relaxarea, igiena, hranirea copiilor sau suptul.

(6) in sensul alineatului (4) litera (b), «aeronavi» inseamni una dintre urmitoarele:

(a) o aeronavi civild produsd in conformitate cu un certificat de tip eliberat in
temeiul Regulamentului (UE) nr. 216/2008 sau cu o aprobare de proiectare
eliberatd in conformitate cu reglementirile nationale ale unui stat contrac-
tant al Organizatiei Aviatiei Civile Internationale (OACI) sau pentru care
a fost eliberat un certificat de navigabilitate de cdtre un stat contractant al
OACI in temeiul anexei 8 la Conventia privind aviatia civild internationald,
semnatd la 7 decembrie 1944, la Chicago;

(b) o aeronava militara.

(*) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in con-
tact cu produsele alimentare (JO L 12, 15.1.2011, p. 1).”
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