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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/2045
ze dne 23. listopadu 2021,

kterym se méni pfiloha XIV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES
a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na ¢lanky 58 a 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Latky bis(2-ethylhexyl)-ftaldt (DEHP), benzyl-butyl-ftaldt (BBP), dibutyl-ftalit (DBP) a diisobutyl-ftalt (DIBP) jsou
uvedeny v polozkich 4 az 7 piilohy XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, protoze spliuji kritéria stanovend v ¢l. 57
pism. c) uvedeného nafizeni. V souladu s ¢lankem 59 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 byla litka DEHP ndsledné
dodate¢né identifikovana jako ldtka spliiujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizen, tj. jako latka
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, pro kterou existuje védecky dikaz o moznych vaznych
Gcincich na Zivotni prostfedi (}). VSechny ¢tyfi uvedené litky byly ddle identifikovdny v souladu s ¢lankem 59
nafizeni (ES) €. 1907/2006 jako latky spliujici kritéria stanovend v ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni, tj. jako latky
s vlastnostmi vyvoldvajicimi naruseni endokrinni ¢innosti, pro které existuje védecky ditkaz o moznych vaznych
ucincich na lidské zdravi (). Evropskd agentura pro chemické latky (ddle jen ,agentura) dne 10. ervence 2019
v souladu s ¢l. 58 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 doporudila (¥), aby byly pro kazdou ze zminénych latek
stanoveny prvky uvedené v ¢l. 58 odst. 1 uvedeného nafizeni.

(2)  Zahrnuti podstatnych vlastnosti tykajicich se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi do polozky pro latku DEHP
v piiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 znamend, Ze na pouziti uvedené litky ve zdravotnickych prostfedcich
spadajicich do oblasti ptisobnosti smérnice Rady 90/385/EHS (°), smérnice Rady 93/42/EHS (°) nebo smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES () se vztahuje pozadavek na povoleni, jelikoz ¢l. 60 odst. 2 druhy
pododstavec nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi, Ze Komise nep#ihlizi k rizikim pro lidské zdravi plynoucim pouze
z uvedenych pouziti. Pokud jde o pouziti uvedené latky v materidlech urcenych pro styk s potravinami spadajicich
do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 (%), zahrnuti podstatnych
vlastnosti tykajicich se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi znamend, Ze na uvedend pouZiti se vztahuje pozadavek
na povolent, jelikoZ se na né jiz nevztahuje ¢l. 56 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() Rozhodnuti vykonného feditele agentury ECHA ze dne 12. prosince 2014, Zahrnut{ litek vzbuzujicich mimotddné obavy na seznam
latek pro pfipadné zahrnuti do piilohy XIV, (ED/108/2014) https:|/echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-
€05617c3173b

() Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2017/1210 ze dne 4. ervence 2017 o identifikaci bis(2-ethylhexyl) ftaldtu (DEHP), dibutylftaldtu
(DBP), benzylbutylftalitu (BBP) a diisobutylftaldtu (DIBP) jako litek vzbuzujicich mimoiddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) naiizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 (Ut. vést. L 173, 6.7.2017, s. 35).

(*) Doporuceni Evropské agentury pro chemické latky ze dne 10. Cervence 2019 tykajici se zmény polozek pro litky DEHP, BBP, DBP
a DIBP v piiloze XIV REACH (Seznam ldtek podléhajicich povoleni), https:/[echa.europa.eu/documents/10162/13640/axiv_amend_re
commendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fel6-6322-67c16a13b09d

() Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovdni pravnich predpisti ¢lenskych stith tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (U. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

() Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, 5. 1).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (U.
vest. L 331,7.12.1998,s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (UF. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).
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(3)  V dasledku toho, Ze se do polozek pro litky DEHP, BBP, DBP a DIBP zahrnou podstatné vlastnosti uvedené v ¢l. 57
pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, se pro tcely vyjimky stanovené v ¢l. 56 odst. 6 uvedeného nafizeni zméni
koncentra¢ni limit platny pro pfitomnost uvedenych latek ve smésich na 0,1 % hmotnostnich.

(4)  Ustanoveni ¢l. 58 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) €. 1907/2006 stanovi mozZnost osvobozeni
pouziti nebo kategorii pouziti v téch pfipadech, kdy zvldstni pravni pfedpisy Unie uklddaji minimélni pozadavky
tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostiedi, jeZ zajisti naleZité kontrolovani rizik. Podle informaci,
které jsou v soucasné dobé k dispozici, neni stanoven{ osvobozeni na zdkladé uvedenych ustanoveni vhodné.

(5)  Nafizeni Komise (EU) & 143/2011 (°) osvobodilo od pozadavku na povoleni pouzivani litek DEHP, BBP a DBP ve

vnitinich obalech lé¢ivych piipravki, na néz se vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 726/2004 ('), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ('!) a/nebo smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES (*3). Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. cervence 2017 ve véci C-651/15 P,
VECCO a dalsi v. Komise (**), poskytl vysvétleni k nékterym aspekttim ¢l. 58 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 pro
udéleni vyjimky z pozadavku na povoleni. Komise znovu posoudila vyjimku stanovenou v ptiloze XIV uvedeného
nafizeni a dospéla k zdvéru, ze nespliiuje podminky stanovené v ¢l. 58 odst. 2. Zejména s ohledem na uvedeny
rozsudek nepfedstavuji nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a 2001/83ES stdvajici zvlastni pravni
piedpisy Unie, které stanovi minimalni pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prosttedi pro
pouziti litek DEHP, BBP a DBP ve vnitinich obalech 1éivych piipravki ve smyslu ¢l. 58 odst. 2 nafizeni
¢. 1907/2006, jelikoz neobsahuji zvlastni ustanoveni tykajici se uvedenych latek, kterd by takové pozadavky
uklddala. Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a 2001/83/ES navic stanovi pozadavky tykajici se
pouze ochrany lidského zdravi, zatimco pokud jde o litku DEHP, byly do polozky pro uvedenou latku v pfiloze XIV
naifzeni (ES) ¢. 1907/2006 zahrnuty podstatné vlastnosti tykajici se nebezpecnosti pro Zivotni prostfedi. Uvedené
vyjimky proto nejsou odtivodnéné a mély by byt zruseny.

(6)  Pro pouziti litek DEHP, BBP, DBP a DIBP, kterd jiz nebudou osvobozena od pozadavku na povolent, je vhodné uvést
data specifikovand v ¢l. 58 odst. 1 pism. ) bod¢ i) natizeni (ES) ¢. 1907/2006 s piihlédnutim k doporuceni agentury
ze dne 10. cervence 2019 a jeji schopnosti vyfizovat Zddosti o povoleni. Pokud jde o pouziti litky DEHP ve
zdravotnickych prostfedcich, méla by uvedend data rovnéz zohlednit pfechodnd ustanoveni pro uplatiiovani
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 (*) a (EU) 2017[746 ().

(7)  Pro kazdé pouziti litek DEHP, BBP, DBP a DIBP, které jiZ nebude osvobozeno od pozadavku na povoleni, neexistuji
dtvody, pro¢ by datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bod¢ ii) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 mélo byt stanoveno na

vavavava

() Naifzenf Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. inora 2011, kterym se méni pifloha XIV natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (,REACH") (UF. vést. L 44, 18.2.2011, s. 2).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych ptfpravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
[écivych prpravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. Cervence 2017 ve véci Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen
Chrom-VI-Verbindungen in der Oberflichentechnik ¢V (VECCO) a dalsi v. Evropskd komise, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(8)  Béhem vefejné konzultace, kterou zorganizovala agentura v souvislosti se svym ndvrhem doporuceni, nebyly
piedlozeny zddné konkrétni pfipominky tykajici se moznych vyjimek pro vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky
a postupy. JelikoZ neexistuji zadné informace, které by ospravedliovaly potiebu takové vyjimky, nebyla takova
vyjimka zohlednéna.

(9)  Jelikoz dostupné informace o pouziti litek dot¢enych timto nafizenim jsou omezené, neni vhodné stanovit v této
fazi obdobi ptezkumu podle ¢l. 58 odst. 1 pism. d) nafizent (ES) ¢. 1907/2006.

(10) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
(11) Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Pfiloha XIV nafizen{ (ES) €. 1907/2006 se méni v souladu s p¥flohou tohoto naf{zeni.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Polozky 4 az 7 v tabulce v pfiloze XIV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuji témito polozkami:

Piechodnd ustanoven{ Osvobo-
Polozk- Latka Vnitini vlastnost(i) uvedené zené Obdobi
ac v clanku 57 Nejzazsi datum podani zddosti® Datum zdniku® (kateg? r1/e) prezkumu
pouZziti
4. bis(2-ethylhexyl)-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.Gnora 2015** - -

(DEHP)

Cislo ES:
Cislo CAS:

204-211-0
117-81-7

(kategorie 1B)

Vlastnosti vyvolavajici
naru$eni endokrinni ¢innosti
(€L. 57 pism. f) - lidské zdravi)
Vlastnosti vyvolavajici
naru$eni endokrinni ¢innosti
(€L. 57 pism. f) — Zivotni
prostiedi)

b) odchylné od pismene a):

14. cervna 2023 pro pouZit:

— v materidlech urcenych pro styk
s potravinami v oblasti puasobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004,

— ve vnitinich obalech 1é¢ivych pii-
pravkd, na néz se vztahuje naf{zeni (ES)
¢ 726/2004, smérnice 2001/82/ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich DEHP v kon-
centraci 0,1 % hmotnostnich nebo
vys$$i a niz8i nez 0,3 % hmotnostnich;

¢) odchylné od pismene a):

27. listopadu 2023 pro pouziti ve zdravot-

nickych prostfedcich v oblasti piisobnosti

smérnic  90[385/EHS,  93/42/EHS

a 98]79]ES.

b) odchylné od pismene a):

14. prosince 2024 pro pouZziti:

— v materidlech uréenych pro styk
s potravinami v oblasti pisobnosti
nafizeni (ES) ¢ 1935/2004,

— ve vnitinich obalech 1é¢ivych pii-
pravkd, na néZ se vztahuje nafizeni (ES)
& 7262004, smérnice 2001[82/ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich DEHP v kon-
centraci 0,1 % hmotnostnich nebo
vy$§i a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich;

¢) odchylné od pismene a):

27.kvétna 2025 pro pouZiti ve zdravotnic-

kych prostfedcich v oblasti piisobnosti

smérnic 90/385/EHS, 93/42[EHS

2 9879]ES.

benzyl-butyl-ftalat

(BBP)
Cislo ES: 201-622-7
Cislo CAS:  85-68-7

Toxicky pro reprodukci
(kategorie 1B)

Vlastnosti vyvolavajici
naruseni endokrinni ¢innosti

(€l. 57 pism. f) - lidské zdravi)

a) 21.srpna 2013*
b) odchylné od pismene a):

14. ¢ervna 2023 pro pouZiti:

— ve vnitfnich obalech léivych pii-
pravkd, na néZ se vztahuje nafizeni (ES)
¢. 726/2004, smérnice 2001/82[ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich BBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi
a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.

a) 21.xnora 2015**
b) odchylné od pismene a):

14. prosince 2024 pro pouZiti:

— ve vnitinich obalech léivych pii-
pravkd, na néz se vztahuje nafizeni (ES)
¢ 726/2004, smérnice 2001/82[ES
a/nebo smérnice 2001/83ES,

— ve smésich obsahujicich BBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si
a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.
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dibutyl-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.Gnora 2015**
(DBP) (kategorie 1B) b) odchylné od pismene a): b) odchylné od pismene a):
Vlastnosti vyvoldvajici 14. ¢ervna 2023 pro pouZiti: 14. prosince 2024 pro pouZiti:
5 narusen{ endokrinni ¢innosti — ve vnitfnich obalech léivych pfi-| — ve vnitinich obalech lécivych pii-
Cislo ES: 201-557-4 | (€l. 57 pism. f) - lidské zdravi) pravkd, na néZ se vztahuje natizeni (ES) pravkd, na néZ se vztahuje nafizent (ES)
1 . 74 ¢. 726/2004, smérnice 2001/82[ES ¢ 726/2004, smérnice 2001/82[ES
Cislo CAS:  84-74-2 a/nebo smérnice 2001/83|ES, a/nebo smérnice 2001/83ES,
— vesmésich obsahujicich DBPvkoncen-| — ve smésich obsahujicich DBP v koncen-
traci 0,1 % hmotnostnich nebo vy3si traci 0,1 % hmotnostnich nebo vyssi
a niz8i nez 0,3 % hmotnostnich. a nizsi nez 0,3 % hmotnostnich.
diisobutyl-ftalat Toxicky pro reprodukci a) 21.srpna 2013* a) 21.xnora 2015**
(DIBP) (kategorie 1B) b) odchylné od pismene a): b) odchylné od pismene a):
Vlastnosti vyvolavajici 14. ¢ervna 2023 pro pouziti ve smésich 14. prosince 2024 pro pouziti ve smésich
3 naruden{ endokrinni ¢innosti | obsahujicich DIBP v koncentraci 0,1 %| obsahujicich DIBP v koncentraci 0,1 %
Cislo ES: 201-553-2 | (¢l. 57 pism.f) —lidské zdrav)|  hmotnostnich nebo vy$si a niz§i nez| hmotnostnich nebo vyssi a nizsi nez
Cislo CAS:  84-69-5 0,3 % hmotnostnich. 0,3 % hmotnostnich.
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