C 108/80 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej 26.3.2021

Sroda, 27 marca 2019 r.

P8 TA(2019)0316

Sprzeciw na podstawie art. 106 Regulaminu: OkreSlone zastosowania ftalanu bis (2-etylo-
heksylu) (DEHP) (Grupa Azoty Zaklady Azotowe Kedzierzyn S.A.)

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 27 marca 2019 r. w sprawie projektu decyzji wykonawczej Komisji

udzielajacej czeSciowego zezwolenia na okreslone zastosowania ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie

rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (Grupa Azoty Zaklady Azotowe
Kedzierzyn S.A.) (D060866/01 — 2019/2606(RSP))

(2021/C 108/06)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt decyzji wykonawczej Komisji udzielajacej czgSciowego zezwolenia na okreslone zastosowania
ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Grupa Azoty Zaklady Azotowe Kedzierzyn S.A.) (D060866/01,

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenn i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, 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 () (;rozporzadzenic REACH’),
w szczeg6lnosci jego art. 64 ust. 8,

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

— uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (UE) nr 2018/2005 z dnia 17 grudnia 2018 r. zmieniajace zalacznik XVII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP),
ftalanu dibutylu (DBP), ftalanu benzylu-butylu (BBP) oraz ftalanu diizobutylu (DIBP) (%),

— uwzgledniajac art. 11 i 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajacego przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawnien wykonawczych przez Komisje (%),

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie projektu decyzji wykonawczej Komisji z dnia XXX
udzielajacej zezwolenia na zastosowanie ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (°),

— uwzgledniajac wyrok Sadu w sprawie T-837/16 (%),

(" Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

Q] Opinie RAC i SEAC dotyczace zastosowania nr 1 — https://echa.europa.eu/documents/10162/99c8¢c723-b76e-4ca4-a747-
6e1b59a8d7{7; oraz zastosowania nr 2 — https:/[echa.europa.eu/documents/10162/29db4e36-94dd-41bd-b9ea-9d0f08fbbac7
Dz.U. L 322 z 18.12.2018, s. 14.

Dz.U. L 55z 28.2.2011, s. 13.

Dz.U. C 366 z 27.10.2017, s. 96.

Wyrok Sadu z dnia 7 marca 2019 r., Szwecja/Komisja, T-837/16, ECLLEU:T:2019:144, dostepny na stronie http://curia.europa.eu/
juris/documents.jsfroqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2CF&num=T-837%252F1 6 &page=1&da-
tes=&pcs=0or&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CC)%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C
%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&language=pl&avg=&cid=2535071.
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=;ALL&jur=C,T,F&num=T-837%2F16&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&language=pl&avg=&cid=2535071
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=;ALL&jur=C,T,F&num=T-837%2F16&page=1&dates=&pcs=Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&language=pl&avg=&cid=2535071
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— uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa
Zywnosci,

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

A. majac na uwadze, ze w 2008 r. DEHP dodano do listy kandydackiej substancji wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy
na podstawie rozporzadzenia REACH (') ze wzgledu na sklasyfikowanie jako substancje¢ dzialajaca szkodliwie na
rozrodczo$é;

B. majac na uwadze, ze DEHP zostal wymieniony w zalaczniku XIV do rozporzadzenia REACH w 2011 r. (%) ze wzgledu
na te klasyfikacje, jego powszechne stosowanie i produkcje w duzych ilosciach w Unii (), z data ostateczna ustalong na
dzief 21 lutego 2015 r;

C. majac na uwadze, ze przedsigbiorstwa chcgce nadal stosowaé DEHP musialy ztozy¢ wniosek o udzielenie zezwolenia
do sierpnia 2013 r.; majac na uwadze, ze Grupa Azoty, ktora zlozyla wniosek przed uplywem tego terminu, mogla
nadal stosowa¢é DEHP do czasu wydania decyzji w sprawie udzielenia zezwolenia przewidzianej w art. 58
rozporzadzenia REACH;

D. majac na uwadze, ze w styczniu 2015 r. Komisja otrzymala opinie RAC i SEAC; majac na uwadze, ze opdznienie
w opracowaniu przez Komisje decyzji w istocie doprowadzito do tolerowania dalszego stosowania DEHP przez ponad
cztery lata po dacie ostatecznej;

E. majac na uwadze, ze w 2014 r. uznano DEHP za substancj¢ zaburzajacg gospodarke hormonalng u zwierzat i ludzi;
majac na uwadze, ze lista kandydacka zostala odpowiednio zaktualizowana w 2014 r. () w odniesieniu do §rodowiska
iw 2017 r. (°) w odniesieniu do zdrowia cztowieka;

F.  majac na uwadze, ze na mocy rozporzadzenia (UE) 2018/2005 ograniczono stosowanie DEHP i innych ftalanéw
w wielu wyrobach z powodu niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia cztowieka; majac na uwadze, ze RAC podkreslit,
w kontekscie tego ograniczenia, iZ ,ocena niepewnoSci sugeruje, ze zagrozenia, a tym samym ryzyko wynikajace
z czterech ftalanéw, mogg by¢ niedoszacowane” (°);

G. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (UE) nr 2018/2005 ograniczylo stosowanie DEHP i innych ftalanéw
w wigkszosci wyrobow, wylaczajac jednoczesnie okre$lone zastosowania; majac na uwadze, ze za wyjatkiem wywozu
preparatow zawierajacych DEHP projekt decyzji wykonawczej Komisji ma zatem szczeg6lne znaczenie dla tych
wylaczonych zastosowan;

H. majagc na uwadze, Ze takie zastosowania moga jednak stanowi¢ niedopuszczalne ryzyko dla §rodowiska,
w szczeg6lnosci ze wzgledu na wlasciwo$ci DEHP zaburzajace gospodarke hormonalng;

I majac na uwadze, ze zgodnie z wykladnig Trybunatu Sprawiedliwosci gtéwnym celem rozporzadzenia REACH
w Swietle jego motywu 16 jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia i Srodowiska (7);

(") https://echa.europa.eu/documents/10162/c94ac248-378{-4058-9907-205b497¢c286e.

Q] Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 143/2011 z dnia 17 lutego 2011 r. zmieniajace zalacznik XIV do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef
w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 44 z 18.2.2011, s. 2).

°) https://echa.europa.eu/documents/10162/6f89a308-c467-4836-aele-9c6163a9ael0.

*) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c317 3b.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/88c20879-606b-03a6-11e4-9edb90e7e615.

(©) ,Ocena niepewnosci wskazuje, ze zagrozenia, a tym samym ryzyko wynikajace z czterech ftalanéw, moga by¢ niedoszacowane.

Warto$ci DNEL [pochodny poziom niepowodujacy zmian] dla DEHP i BBP moga by¢ nizsze niz obecnie uzyskane. Szereg badan

eksperymentalnych i epidemiologicznych wskazuje na potencjalne szkodliwe dzialanie na uklad odpornosciowy, metabolizm

i rozwdj neurologiczny. Niektore z tych badan wskazuja, ze szkodliwy wplyw na rozrodczo$¢ moze nie by¢ najbardziej

newralgicznym parametrem docelowym oraz ze wybrane wartosci DNEL moga nie zapewniaé wystarczajacej ochrony przed tymi

innymi skutkami. Ponadto komitet panstw cztonkowskich (MSC) potwierdzil, ze te cztery ftalany sa substancjami zaburzajacymi

gospodarke hormonalng, ktére maja wplyw na zdrowie czlowicka, a Komisja rozwaza ich identyfikacj¢ jako jako substancji

budzacych réwnowazne obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia REACH. Rodzi to dodatkowe niepewnosci zwigzane

z ryzykiem powodowanym przez te substancje”. Zob. https:/[www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-83 6a-

f66937202d66, s. 9.

() Sprawa C-558/07, S.P.C.M. SA i inni/Secretary of State for the Environment, Food and Rural Affairs, ECLLEU:C:2009:430, pkt 45.
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J.  majac na uwadze, ze zgodnie z motywem 12 i art. 55 rozporzadzenia REACH gléwnym celem udzielania zezwolen
jest zastapienie substancji wzbudzajacych szczegélnie duze obawy odpowiednimi alternatywnymi substancjami lub
technologiami;

K. majac na uwadze, Ze art. 62 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia REACH nakltada na wnioskodawce obowigzek dostarczenia
raportu bezpieczenistwa chemicznego sporzadzonego zgodnie z zalacznikiem I;

L. majac na uwadze, ze w przedmiotowym przypadku opinia RAC wykazala powazne braki w informacjach
dostarczonych przez wnioskodawce (*);

M. majac na uwadze, ze RAC i Komisja stwierdzily, iz wnioskodawca nie wykazal, ze ryzyko bylo odpowiednio
kontrolowane zgodnie z art. 60 ust. 2; majac na uwadze, ze RAC stwierdzit réwniez, ze wbrew art. 60 ust. 10 ryzyko
nie zostalo obnizone do najnizszego mozliwego technicznie i praktycznie poziomu;

N. majac na uwadze, ze w projekcie decyzji wykonawczej Komisja przyjmuje do wiadomosci fakt wystepowania
mograniczonych informacji dotyczacych narazenia w miejscu pracy” (3), ale zamiast odméwi¢ udzielenia zezwolenia
zezwolenie zgodnie z art. 60 ust. 7 wymaga od wnioskodawcy dostarczenia brakujacych danych w sprawozdaniu
z przegladu w terminie 18 miesigcy od przyjecia tej decyzji (°);

O. majac na uwadze, ze sprawozdanie z przegladu przewidziane w art. 61 nie ma na celu zapewnienia przedsigbiorstwu
dodatkowego czasu na uzupelnienie brakéw w pierwotnie wymaganych informacjach, ale stuzy sprawdzeniu, czy
informacje podane we wniosku sa nadal aktualne po uptywie okreslonego czasu, w tym w szczeg6lnosci, czy pojawity
si¢ nowe rozwigzania alternatywne;

P.  majac na uwadze, ze Sad wyraznie stwierdzil, iz warunki udzielenia zezwolenia, w rozumieniu art. 60 ust. 8 i 9, nie
mogg zostal w sposéb zgodny z prawem wykorzystane do usuniecia potencjalnych bledéw lub brakow
w informacjach dostarczonych przez wnioskodawce ubiegajacego si¢ o udzielenie zezwolenia (¥);

Q. majac na uwadze, ze art. 60 ust. 4 przewiduje obowiazek wykazania, ze korzysci spoteczno-ekonomiczne wynikajace
z zastosowania danej substancji przewyzszaja ryzyko dla zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska oraz Ze nie istnieja
odpowiednie alternatywne substancje;

R. majac na uwadze, ze w swojej opinii SEAC podkresla istotne niedociagniecia w przedstawionej przez wnioskodawce
analizie spoteczno-ekonomicznej, na ktére powoluje si¢ réwniez Komisja w projekcie decyzji wykonawczej (°);

S.  majac na uwadze, ze w Swietle art. 55 i art. 60 ust. 4 wnioskodawca musi udowodni¢, ze nie ma odpowiednich
rozwigzan alternatywnych dla zastosowan, o ktdére wnioskuje;

T. majagc na uwadze, ze w projekcie decyzji wykonawczej Komisja przyznaje, ze opis zastosowania nr 2 byl
niewystarczajaco szczegbtowy (¢); majgc na uwadze, ze SEAC stwierdzil powazne braki we wniosku w odniesieniu do
dostepnosci rozwigzan alternatywnych () (%);

(") ,RAC ocenia, ze dane dotyczace narazenia przedstawione w raporcie bezpieczenstwa chemicznego nie sg reprezentatywne dla
szerokiego zakresu wniosku. Uniemozliwia to przeprowadzenie uzasadnionej oceny narazenia przez RAC. Ponizsze oceny opieraja
si¢ wylacznie na niepelnych danych, co powoduje, ze maja niewielkie znaczenie dla ponizszej oceny ryzyka”. Zob. opinia RAC
dotyczqca zastosowania nr 2, s. 10.

Q) Motyw 17 projektu decyzji.

¢ Motyw 17 projektu decyzji.

*) Wyrok Sadu z dnia 7 marca 2019 r., Szwecja/Komisja, T-837/16, ECLLEU:T:2019:144, pkt 82-83.

¢) ,[-..] ilosciowa ocena wplywu dalszego stosowania na zdrowie czlowieka nie byta mozliwa ze wzgledu na braki w dostgpnych

informacjach” — motyw 5 projektu decyzji.

() Motyw 18 projektu decyzji.

() ,[--.] wysnuty przez wnioskodawce wniosek odnoszacy si¢ do stosownosci i dostepnosci rozwigzan alternatywnych [...] nie zostal
wystarczajgco uzasadniony” — opinia SEAC dotyczgca zastosowania nr 2, s. 18.
®) ,[...] ocena rozwigzan alternatywnych nie odnosi si¢ do poszczegdlnych sytuacji objetych bardzo szerokim zakresem

przedmiotowego wniosku, w zwigzku z czym nie wykazuje, ze rozwiazania alternatywne nie sg technicznie wykonalne” — opinia
SEAC dotyczgca zastosowania nr 2, s. 19.
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U. majac na uwadze, ze fakt, iz wnioskodawca jest producentem danej substancji, nie stanowi zgodnego z prawem
uzasadnienia braku dostarczenia przez niego wystarczajacych informacji na temat stosownosci rozwiazan
alternatywnych wobec zastosowan objetych wnioskiem;

V. majgc na uwadze, ze z powodu dostarczenia niepelnych danych jeden z cztonkéw SEAC oficjalnie zakwestionowal
wniosek SEAC odnoszgcy si¢ do braku odpowiednich rozwigzan alternatywnych ());

W. majgc na uwadze, ze art. 60 ust. 5 nie nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze jedynym i decydujacym czynnikiem jest
stosownos¢ rozwiazan alternatywnych z punktu widzenia wnioskodawcy; majac na uwadze, ze art. 60 ust. 5 nie
zawiera wyczerpujacego wykazu informacji, ktére nalezy uwzgledni¢ przy analizie rozwigzan alternatywnych; majac
na uwadze, ze art. 60 ust. 4 lit. ¢) zawiera réwniez wymdg uwzglednienia informacji pochodzacych z wkladéw stron
trzecich; majagc na uwadze, Ze informacje przekazane w ramach konsultacji publicznych ujawnily juz wtedy
dostepno$¢ rozwiazan alternatywnych wobec zastosowan objetych wnioskiem (2);

X. majac na uwadze, ze Sad przypomniat Komisji, Ze aby udzielone przez nig zezwolenie na podstawie art. 60 ust. 4 bylo
zgodne z prawem, przed wydaniem zezwolenia Komisja musi sprawdzi¢ dostateczng ilos¢ istotnych i dajacych sig
zweryfikowa¢ informacji, aby stwierdzi¢, ze nie ma odpowiednich rozwigzan alternatywnych wobec zadnego
z zastosowan objetych wnioskiem lub ze trwajaca wcigz w dniu przyjecia decyzji niepewnos$c¢ co do braku dostepnosci
rozwigzan alternatywnych mogta zosta¢ uznana za nieistotng (°);

Y. majac na uwadze, ze w projekcie decyzji wykonawczej Komisji podano uwzglednienie ,nowych informacji dostgpnych
w wyniku procesu wprowadzania ograniczen” () jako powdd opdZnienia jej przyjecia; majac na uwadze, ze w zwiazku
z tym zaskakujace jest, ze w projekcie decyzji wykonawczej Komisji nie uwzgledniono dostgpnosci rozwigzan
alternatywnych, ktére sa wyraznie udokumentowane w dokumentacji dotyczgcej ograniczen (°); majac na uwadze, ze
rozwigzania alternatywne wymienione w propozycji ograniczenia majg réwniez znaczenie dla zastosowan ujetych
w projekcie decyzji wykonawczej Komisji (°);

Z. majac na uwadze, ze sam wnioskodawca oglosil, iz obecnie odstapit od stosowania ortoftalanéw, w tym DEHP (');

AA. majac wreszcie na uwadze, ze Komisja nie wzigla pod uwage faktu, ze DEHP zostal oficjalnie uznany za substancj¢
zaburzajaca gospodarke hormonalng, ktéra ma negatywny wplyw na zdrowie czlowieka i na srodowisko; majac na
uwadze, ze informacje te powinny byly zosta¢ uwzglednione przez Komisj¢ w kontekscie oceny czynnikéw
spoleczno-ckonomicznych na podstawie art. 60 ust. 4, poniewaz korzySci wynikajace z odmowy udzielenia
zezwolenia s3 w przeciwnym razie zanizone;

AB. majac na uwadze, ze zezwolenie zaproponowane przez Komisje narusza zatem art. 60 ust. 4 i 7 rozporzadzenia
REACH;

AC. majac na uwadze, ze projekt decyzji wykonawczej Komisji nagradzalby opieszale przedsigbiorstwa, a bylby
niekorzystny dla tych, ktére zainwestowaly w rozwigzania alternatywne (%);

AD. majgc na uwadze, ze w projekcie decyzji wykonawczej stwierdza sig, iz ,Komisja wzigla pod uwage” rezolucje
Parlamentu Europejskiego z dnia 25 listopada 2015 r.; majac na uwadze, ze wiele z wykazanych przez Parlament w tej
rezolucji uchybien strukturalnych we wdrazaniu przepiséw rozdzialu rozporzadzenia REACH dotyczacych udzielania
zezwolen $wiadczy o wadliwosci projektu decyzji wykonawczej Komisji w jego obecnym ksztalcie (°);

Zob. opinia mniejszoéci: https://echa.europa.eu/documents/10162/7211effb-Oe5a-430b-a1f1-15114cb9fcc9

https://echa.europa.eu/comments-public-consultation-0003-02, zob. w szczegblnosci pozycja 56.

Wyrok Sadu z dnia 7 marca 2019 r., Szwecja/Komisja, T-837/16, ECLLEU:T:2019:144, pkt 86.

Motyw 3 projektu decyzji.

,Wykonalne technicznie rozwigzania alternatywne o nizszym poziomie ryzyka sg obecnie dostgpne w podobnej cenie dla

wszystkich zastosowan objetych zakresem niniejszego wniosku™- https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-

0575-836a-f66937202d66.

(©) https:/[www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-f66937202d66, s. 69 — zob. kolumna ,Zastosowania”
w tabeli, obejmujgca takze zastosowania na wolnym powietrzu.

() http://grupaazoty.com/pl/wydarzenia/plastyfikatory-nieftalanowe.html.

() Zob. na  przyklad  https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Non-phthalate-plasticizer-for-extreme-applications-302;
https:/[marketplace.chemsec.org/Alternative/Safe-plasticizer-for-demanding-outdoor-applications-298.

©) Zob. w szczegblnosci motywy N, O, P i R tej rezolugji.
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Sroda, 27 marca 2019 r.

AE. majac na uwadze, ze rezolucji z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie wdrazania pakietu dotyczacego gospodarki
o obiegu zamknigtym: warianty podejscia do interakcji miedzy przepisami w zakresie chemikaliéw, produktow
i odpadéw (') Parlament Europejski przypomnial, ze ,przejicie na gospodarke o obiegu zamknietym wymaga Scistego
stosowania hierarchii postepowania z odpadami i w miare mozliwosci stopniowego wycofywania substancji
potencjalnie niebezpiecznych, zwlaszcza jezeli istniejg juz lub powstana w przysztosci bezpieczniejsze alternatywy”;

1. uwaza, ze projekt decyzji wykonawczej Komisji przekracza uprawnienia wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu
(WE) nr 1907/2006;

2. wzywa Komisj¢ do wycofania projektu decyzji wykonawczej oraz do przedlozenia nowego projektu odrzucajacego
wniosek o udzielenie zezwolenia;

3. wzywa Komisje do szybkiego polozenia kresu stosowaniu DEHP we wszystkich pozostalych zastosowaniach,
w szczegdlnosci biorac pod uwage fakt, ze dostepne sa bezpieczniejsze substancje alternatywne wobec migkkiego PVC
i DEHP;

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

(") Teksty przyjete, P8_TA(2018)0353.
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