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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2045
z 23. novembra 2021,

ktorym sa meni priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 19072006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej 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 ('), a najmi na jeho ¢lanky 58 a 131,

kedze:

(1)  Latky bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP), dibutyl-ftalit (DBP) a diizobutyl-ftaldt (DIBP) st
uvedené v polozkach 4 az 7 prilohy XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006, pretoze splnaju kritérid stanovené
v ¢clanku 57 pism. c) uvedeného nariadenia. V sdlade s clinkom 59 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 bol DEHP
nésledne dodato¢ne identifikovany ako ldtka splfajica kritérid stanovené v clanku 57 pism. f) uvedeného
nariadenia, konkrétne ako litka s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pri ktorych existuju
vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maji zdvazné Gcinky na Zivotné prostredie (). V3etky Styri ldtky boli dalej
identifikované v stlade s ¢ldnkom 59 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 ako litky splnajiice kritérid stanovené
v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia, konkrétne ako litky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov), pri ktorych existujii vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maji zdvazné Glinky na zdravie Tudi ().
V stlade s ¢lankom 58 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 Eurdpska chemickd agentira (dalej len ,agenttira®)
10. jula 2019 odporucila (%), aby sa pre kazdi z uvedenych latok $pecifikovali prvky uvedené v ¢lanku 58 ods. 1
uvedeného nariadenia.

(2)  Zahrnutie vnitornych vlastnosti tykajicich sa nebezpecnosti pre Zivotné prostredie do polozky tykajicej sa DEHP
v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 znamend, Ze pouzitie uvedenej litky v zdravotnickych pomockach,
ktoré patria do rozsahu pdsobnosti smernice Rady 90/385/EHS (*), smernice Rady 93/42/EHS (°) alebo smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES (), podlicha poiiadavke autorizicie, kedZe v clanku 60 ods. 2 druhom
pododseku nariadenia (ES) ¢ 1907/2006 sa stanovuje, ze Komisia neberie do avahy rizikd pre ludské zdravie
vyplyvajtce len z uvedenych pouziti. Pokial ide o pouzitie uvedenej latky v materidloch uréenych na styk
s potravinami v rozsahu posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1935/2004 (%), zahrnutie
vnatornych vlastnosti tykajicich sa nebezpe¢nosti pre zivotné prostredie znamend, Ze na toto pouzitie sa vztahuje
poziadavka na autorizdciu, kedZe ¢ldnok 56 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 19072006 sa nafi uz neuplatiiuje.

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

() Rozhodnutie vykonného riaditela ECHA z 12. decembra 2014, Zahrnutie ltok vzbudzujicich velmi velké obavy do zoznamu ldtok
navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV, (ED/108/2014) https:|/echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
€05617c3173b.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2017/1210 zo 4. jiila 2017 o identifikacii bis(2-etylhexyl)-ftaldtu (DEHP), dlbutyl ftalitu (DBP),
benzyl-butyl-ftaldtu (BBP) a diizobutyl-ftaldtu (DIBP) ako ltok vzbudzujicich velmi velké obavy podla ¢lénku 57 pism. f) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 173, 6.7.2017, 5. 35).

(*) Odporucanie Eurépskej chemickej agentdry z 10. jula 2019 zmenit polozky prilohy XIV k nariadeniu REACH tykajtice sa DEHP, BBP,
DBP a DIBP (zoznam ldtok podliehajdcich autorizdcii), https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_recommenda
tion_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d.

() Smernica Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. jtina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro
(U.v.ESL 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. okt6bra 2004 o materidloch a predmetoch urcenych na styk
s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(3)  Zahrnutim vndtornych vlastnosti uvedenych v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 do poloziek
tykajticich sa DEHP, BBP, DBP a DIBP sa koncentra¢ny limit uplatnitelny na pritomnost uvedenych latok v zmesiach
na Gcely vynimky stanovenej v ¢ldnku 56 ods. 6 uvedeného nariadenia meni na 0,1 % hmotnostného.

(4)  Vclanku 58 ods. 1 pism. e) v spojeni s ¢cldnkom 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje moznost udelit
vynimku pre pouZitia alebo kategérie pouzitia v pripadoch, ked sa osobitnym pravnym predplsom Unie ukladajt
minimdlne poZziadavky na ochranu zdravia [udi alebo Zivotného prostredia, ktoré zarucuji riadnu kontrolu rizik.
Podla informdcii, ktoré st v sdcasnosti k dispozicii, nie je vhodné stanovit vynimky na zdklade uvedenych
ustanoveni.

(5)  Nariadenim Komisie (EU) ¢. 143/2011 () sa z poziadavky autorizicie vynalo pouzivanie DEHP, BBP a DBP vo
vnutornych obaloch liekov, na ktoré sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%),
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES (') afalebo smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES (*?). Rozsudkom Stdneho dvora z 13. jala 2017 vo veci C-651/15 P, VECCO a i.[Komisia (*’) sa
poskytli vysvetlenia tykajice sa urcitych aspektov ¢lanku 58 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 na udelenie
vynimky z poziadavky na autorizdciu. Komisia opitovne postdila vynimku stanovend v prﬂohe XIV k uvedenému
nariadeniu a dospela k zaveru, e nespliia podmienky uvedené v ¢lanku 58 ods. 2 Konkrétne, vzhladom na uvedeny
rozsudok, nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/82/ES a 2001/83/ES nepredstavujii existujiice osobitné
pravne predpisy Unie, ktoryml sa ukladaji minimélne poziadavky tykajiice sa ochrany ludského zdravia alebo
zivotného prostredia na pouZivanie DEHP, BBP a DBP vo vnutornych obaloch liekov v zmysle ¢lanku 58 ods. 2
nariadenia ¢. 1907/2006, kedze neobsahuji ustanovenia Specifické pre uvedené latky, ktorymi sa ukladaja takéto
poziadavky. Okrem toho, v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a smerniciach 2001/82/ES a 2001/83/ES sa stanovujt len
poziadavky tykajiice sa ochrany ludského zdravia, pricom pokial ide o DEHP, do polozky tykajiicej sa danej latky
uvedenej v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 boli zahrnuté vnitorné vlastnosti tykajice sa nebezpecnosti
pre Zivotné prostredie. Uvedené vynimky preto nie st opodstatnené a mali by sa vypustit.

(6)  Pre pouzitia DEHP, BBP, DBP a DIBP, ktoré uz nebudii oslobodené od poziadavky na autorizaciu, je vhodné uviest
datumy uvedené v clanku 58 ods. 1 pism. c) bode i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s prihliadnutim na odportcanie
agentary z 10. jala 2019 a jej kapacitu vybavovat Ziadosti o autorizdciu. Pokial ide o pouzitie DEHP
v zdravotnickych pomockach, v ddtumoch by sa mali zohladnit aj prechodné ustanovenia na uplatiovanie
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%) a (EU) 2017/746 ().

(7)  Prekazdé z pouziti DEHP, BBP, DBP a DIBP, ktoré uz nebude vynaté z poziadavky na autorizdciu, neexistuji dovody,
pre ktoré by sa ditum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c) bode ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 mal stanovit skor
ako 18 mesiacov, nez je ddtum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode i) uvedeného nariadenia.

() Nariadenie Komisie (EU) & 1432011 zo 17. februdra 2011, ktorym sa meni a doplia priloha XIV k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizcii a obmedzovani chemikalii (,REACH"), (U. v. EU L 44,
18.2.2011, 5. 2).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani
liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne poufZitie a pri vykondvan{ dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

(") Smernica Eurdpskeho Parlamentu a Rady 2001/82[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zikonnik Spolocenstva
o veterinarnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

(?) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Rozsudok Stidneho dvora z 13. jala 2017, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-
Verbindungen in der Oberflichentechnik eV (VECCO) a i./[Eurépska komisia, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(" Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 12232009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
a o zrusenf smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Pocas verejnej konzulticie, ktorti agentdra uskutoénila v stvislosti s jej ndvrhom odporticania, neboli predloZené
ziadne konkrétne pripomienky k moznym vynimkdm pre technologicky orientovany vyskum a vyvoj. Kedze
neexistuju Ziadne informécie, ktoré by odovodnovali potrebu takejto vynimky, vynimka sa nezohladnila.

(9)  KedZe dostupné informdcie o pouziti latok, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, s obmedzené, nie je vhodné
stanovit v tejto faze obdobia preskiimania podla ¢linku 58 ods. 1 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(10) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 133 nariadenia
(ES) & 19072006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha XIV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 23. novembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Polozky 4 az 7 v tabulke v prilohe XIV k nariadeniu (ES) ¢. 19072006 sa nahrddzaji tymito polozkami:

Poloik | . , Prechodné opatrenia Vynaté Lehoty na
00z Latka Vnutornd vlast,n OSt, Tesp. (kategérie) | preskima-
8 p
ac vlastnosti uvedené v ¢lénku 57 Posledny mozny termin podania Ziadosti® Détum zakazu® pouZitia nie
W4 bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzujtica reprodukciu  |a) 21.augusta 2013(¥) a) 21.februdra 2015(*%) - -
(DEHP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. juna 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na pouZitie:
disruptorov (rozvracacov) — vmateridloch ur¢enych na styk s potra-| ~ — v materidloch urcenych na styk s potra-
¢.ES: 204-211-0 | [¢ldnok 57 pism. f) — zdravie vinami v rozsahu posobnosti nariade- vinami v rozsahu pdsobnosti nariade-
% CAS: 117.817  |Tudi] nia (ES) €. 1935/2004, nia (ES) €. 1935/2004,
vlastnosti endokrinnych — vovnutornych obaloch liekovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
disruptorov (rozvracacov) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice
[¢ldnok 57 pism. f) — Zivotné 2001/82[ES ajalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
prostredie] 2001/83[ES, 2001/83[ES,
— vzmesiach s obsahom DEHP na tirovni| — vzmesiach s obsahom DEHP na trovni
0,1 % hmotnostného alebo viac 0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného; a menej ako 0,3 % hmotnostného;
¢) Odchylne od pismena a): ¢) Odchylne od pismena a):
27.novembra 2023 na pouzitie v zdravot- utorok, 27. méja 2025 na pouZitie v zdra-
nickych pomockach v rozsahu posobnosti|  votnickych pomdckach v rozsahu posob-
smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS nosti smernic 90/385/EHS, 93/42/EHS
a 98/79[ES a 98/79/ES
5. benzyl-butyl-ftaldt poskodzujtca reprodukciu  |a) 21. augusta 2013(¥) a) 21.februdra 2015(**) - -
(BBP) (kategdria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. jina 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na poufzitie:
disruptorov (rozvracacov) — vovnutornych obaloch lieckovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
¢.ES: 201-622-7 [€lénok 57 pism. f) — zdravie nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice nariadenia (ES) €. 726/2004, smernice
< . ca Tudi] 2001/82[ES afalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
G CAS: 85-68-7 2001/83[ES, 2001/83/ES,

— v zmesiach s obsahom BBP na tirovni
0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného;

— v zmesiach s obsahom BBP na tirovni
0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného;
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dibutyl-ftalat

poskodzujica reprodukciu

a)

21. augusta 2013(¥)

a)

21. februdra 2015(**)

(DBP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14. juna 2023 na pouZitie: 14. decembra 2024 na pouZitie:
disruptorov (rozvracacov) — vovnutornych obaloch lieckovvzmysle| — vo vnitornych obaloch liekov v zmysle
¢.ES: 201-557-4 [¢lanok 57 pism. f) — zdravie nariadenia (ES) ¢. 7262004, smernice nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice
< . 7 Tudi] 2001/82[ES afalebo smernice 2001/82/ES afalebo smernice
G CAS: 84-74-2 2001/83[ES, 2001/83/ES,
— v zmesiach s obsahom DBP na trovni| — v zmesiach s obsahom DBP na trovni
0,1 % hmotnostného alebo viac 0,1 % hmotnostného alebo viac
a menej ako 0,3 % hmotnostného; a menej ako 0,3 % hmotnostného;
diizobutyl-ftalat poskodzujtca reprodukciu  |a) 21. augusta 2013(¥) a) 21.februdra 2015(*)
(DIBP) (kategéria 1B) b) Odchylne od pismena a): b) Odchylne od pismena a):
vlastnosti endokrinnych 14.jna 2023 na pouzitie v zmesiach s ob- 14. decembra 2024 na pouzitie v zmesiach
disruptorov (rozvracacov) sahom DIBP na trovni 0,1 % hmotnostné- s obsahom DIBP na tirovni 0,1 % hmot-
C.ES: 201-553-2 | [¢lnok 57 pism. f) — zdravie ho alebo viac a menej ako 0,3 % hmotnost-|  nostného alebo viac a menej ako 0,3 %
& CAS: 84-69-5 Tudi] ného. hmotnostného.
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