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B8-0218/2019

Europaparlamentets resolution om utkastet till kommissionens genomforandebeslut om
att delvis bevilja tillstind for viss anvindning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) med stod
av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (DEZA a.s.)
(D060865/01 — 2019/2605(RSP))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av utkastet till kommissionens genomforandebeslut om att delvis bevilja
tillstdnd for viss anvidndning av bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) med stod av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 (DEZA a.s.)
(D060865/01),

— med beaktande av Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av
kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG!
(Reach-forordningen), sérskilt artikel 64.8,

— med beaktande av yttrandena fran riskbedomningskommittén (RAC) och kommittén for
socioekonomisk analys (SEAC)?, i enlighet med artikel 64.5 tredje stycket i férordning
(EG) nr 1907/2006,

— med beaktande av kommissionens forordning (EU)2018/2005 av den 17 december 2018
om dndring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach) vad giller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP), dibutylftalat (DBP),
benzylbutylftalat (BBP) och diisobutylftalat (DIBP)?,

— med beaktande av artiklarna 11 och 13 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter?,

- med beaktande av sin resolution av den 25 november 2015 om kommissionens utkast
till genomforandebeslut XXX om beviljande av tillstand for anvindning av

'EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

2 Yttranden fran RAC och SEAC f6r anvéndning 1: https://echa.europa.eu/documents/10162/60f338a5-09ac-
423a-b7c1-2511ee2d9b77; for anvandning 2: https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9¢30-447d-
a9ff-dc315f75f124 ; f6r anvandning 3: https://echa.europa.cu/documents/10162/bfbféddc-dd94-456b-bbft-
32d7d32e6¢92

3EUT L 322, 18.12.2018, s. 14.

4EUT L 55,28.2.2011, s. 13.
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bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) med stdd av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/20065,

— med beaktande av domen fran Europeiska unionens tribunal i mal T-837/16°,

— med beaktande av forslaget till resolution frin utskottet for milj6, folkhdlsa och
livsmedelssikerhet,

— med beaktande av artikel 106.2 och 106.3 1 arbetsordningen, och av foljande skil:

A. DEHP lades 2008 till kandidatforteckningen f6r &mnen som inger mycket stora
betankligheter enligt REACH-f6rordningen’ pa grund av dess klassificering som
reproduktionstoxiskt &mne.

B. DEHP inkluderades 2011 i bilaga XIV i Reach-férordningen® pa grund av denna
klassificering, dess utbredda anviandning och framstillning i stora méngder i unionen®,
med slutdatum den 21 februari 2015.

C. De foretag som ville fortsitta att anvinda DEHP var tvungna att ansdka om tillstdnd
fore augusti 2013. DEZA, som hade 1dmnat in sin ansdkan fore detta datum, fick
fortsdtta att anvinda DEHP 1 avvaktan pa det beslut om tillstdnd som foreskrivs
1 artikel 58 1 Reach-forordningen.

D. Kommissionen fick yttrandena frdn RAC och SEAC i januari 2015. Det faktum att
kommissionen var forsenad med utkastet till beslut ledde till att DEHP fick fortsétta att
anvéndas 1 over fyra ér efter slutdatumet.

E. 2014 upptickte man att DEHP hade hormonstérande egenskaper for ménniskor och
djur. Kandidatforteckningen uppdateras i enlighet med detta 20141 i fraga om miljon
och 2017'' i frdga om ménniskors hélsa.

F. I och med forordning (EU) 2018/2005 begransades anvindningen av DEHP och andra
ftalater i manga varor pa grund av en oacceptabel risk for manniskors hélsa.
RAC betonade i samband med denna begrinsning att oséikerhetsbeddmningen tydde pé
att de faror och risker som de fyra ftalaterna utgor kan vara underskattade'2.

SEUT C 366, 27.10.2017, s. 96.

6

http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=& for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%2
CF&num=T-
837%252F16&page=1&dates=&pcs=0or&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C200
8E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&lang
uage=en&avg=&cid=2535071

7 https://echa.europa.eu/documents/10162/c94ac248-378f-4058-9907-205b497c286¢

8 Kommissionens forordning (EU) nr 143/2011 av den 17 februari 2011 om &ndring av bilaga XIV till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och
begriansning av kemikalier (Reach) (EUT L 44, 18.2.2011, s. 2).

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/6£89a308-c467-4836-aecle-9c6163a9ael0

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c¢3173b

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

12 Osikerhetsbeddmningen tydde pa att de faror och risker som de fyra ftalaterna utgor kan vara underskattade.
De hirledda nolleffektnivderna for DEHP och BBP kan vara ldgre &n de nuvarande hirledda nivéerna. Ett antal
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G. Forordning (EU) 2018/2005 undantar vissa anvdndningar som inte bedéms inge
en oacceptabel risk for méanniskors hélsa. Forutom exporten av DEHP-innehéllande
formuleringar dr darfor kommissionens utkast till genomforandebeslut sdrskilt relevant
for dessa undantagna anvindningar.

H. Sadana anvindningar skulle dock kunna innebéra en oacceptabel risk for miljon, sarskilt
pa grund av DEHP:s hormonstorande egenskaper.

L. Reach-forordningens framsta syfte ér att sékerstélla en hog hélso- och miljoskyddsnivé
mot bakgrund av skil 16, 1 enlighet med den tolkning som gjorts av
Europeiska unionens domstol'3.

J. Enligt artikel 55 och skél 12 1 Reach-forordningen ir erséttningen av &mnen som inger
mycket stora betdnkligheter med 1dmpliga alternativa @mnen eller tekniker ett centralt
mal 1 tillstdndssystemet.

K. Artikel 62.4 d i Reach-forordningen kriver att den sokande lamnar
en kemikaliesékerhetsrapport i enlighet med bilaga 1.

L. I detta fall konstaterades i RAC:s yttrande stora brister 1 den information som den
sokande ldmnat!#. For en anvandning ldmnades ingen information alls'>.

M. RAC och kommissionen konstaterade att den sokande inte lyckades visa att risken
kontrollerades pa ett adekvat sitt 1 enlighet med artikel 60.2. RAC konstaterade ocksd
att, 1 strid med artikel 60.10, minskades inte risken till den ldgsta niva som &r tekniskt
och praktiskt mojlig.

N.  Kommissionens utkast till genomforandebeslut vagrar tillstdnd for den anvindning for
vilken ingen information har lamnats 1 ansdkan, pd grundval av artikel 60.7
1 Reach-férordningen.

O. [ utkastet till kommissionens genomforandebeslut bekréftas for dvrigt de brister som
RAC tar upp och hénvisar till att ”den information om exponering pa arbetsplatsen som
lamnats dr begransad”!®, men i stdllet for att avsla ansokan om tillstand i enlighet med

experimentella och epidemiologiska undersokningar har visat pa eventuella effekter pa immunsystemet, det
metaboliska systemet och den neurologiska utvecklingen. Vissa av dessa undersokningar har indikerat att
reproduktionstoxicitet kanske inte dr den kénsligaste endpointen och att de utvalda harledda nolleffektnivéerna
kanske inte r tillriackligt skyddade mot dessa andra effekter. Dessutom har medlemsstatskommittén bekréiftat att
dessa fyra ftalater &r hormonstdérande for ménniskors hilsa, och kommissionen dverviger att identifiera dem som
dmnen som inger motsvarande betdnkligheter enligt artikel 57f i Reach-forordningen. Detta ger upphov till
ytterligare osdkerhet kring risken med dessa &mnen. Se https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-
2919-0575-836a-66937202d66, s. 9.

13Mal C-558/07, S.P.C.M. SA m.fl. mot Secretary of State for the Environment, Food and Rural Affairs,
ECLI:EU:C:2009:430, punkt 45.

14RAC bedomer att det underlag om exponering som presenteras i kemikaliesdkerhetsrapporten inte dr
representativt for det omfattande tillimpningsomradet. RAC kan dérfor inte géra nagon valgrundad
exponeringsbedomning. Foljande utvérderingar bygger endast pé ett bristfalligt underlag och har darfor ingen
storre betydelse for den foljande riskbedomningen — se RAC:s yttrande om anvéndning 2, s. 10.

15 Utkast till beslut, punkt 19.

16 Utkast till beslut, punkt 17.
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artikel 60.7 krdver man att den sdkande ldmnar de uppgifter som saknas i dess
omprévningsrapport 18 manader efter antagandet av beslutet!”.

P.  Den omprdvningsrapport som avses i artikel 61 syftar inte till att ge foretagen mer tid
for att atgdrda luckor 1 den information som ursprungligen skulle ha ldmnats in, utan ér
avsedd att sikerstilla att den information som ursprungligen limnades i ans6kan
fortfarande efter en viss tid &r aktuell, inklusive, 1 synnerhet, huruvida nya alternativ har
blivit tillgéngliga.

Q. Tribunalen fastslog tydligt att villkoren for tillstdnd, i den mening som avses i
artikel 60.8 och 9, inte kan anvéndas lagligen for att dtgidrda eventuella fel eller luckor
i den information som tillstdndssokanden har lamnat'8.

R.  Tartikel 60.4 foreskrivs en skyldighet att visa att de socioekonomiska fordelarna med att
anvianda dmnet uppviager hélso- eller miljoriskerna och att det saknas lampliga
alternativa dmnen.

S.  SEAC:s yttrande belyste stora brister 1 den socioekonomiska analys som sdkanden lade
fram, vilket ocksé aterspeglas i utkastet till kommissionens genomférandebeslut!.

T. Mot bakgrund av artikel 55 och artikel 60.4, méste den sdkande bevisa att det inte finns
ndgra lampliga alternativ till de anvindningar som man har ansokt om.

U. T utkastet till kommissionens genomforandebeslut bekréftas att anvédndning 2 inte var
tillrackligt specifik?’. SEAC konstaterade allvarliga brister i ans6kan nér det géller
tillgangliga alternativ?!, 22,

V.  Sokanden kan inte &beropa sin status som tillverkare av dmnet som ett legitimt skél for
att inte ldmna tillracklig information om ldmpligheten av alternativ till de anvindningar
som omfattas av ansokan.

W. Eftersom bristfélliga uppgifter lamnats kritiserade en medlem av SEAC officiellt
SEAC:s slutsats att lampliga alternativ saknades?3.

X.  Artikel 60.5 kan inte tolkas pa ett sdtt som innebir att den sdkandes synvinkel dr den
enda och avgdrande faktorn nér det géller alternativens lamplighet. I artikel 60.5
faststélls inte ndgon uttdmmande forteckning dver vilka uppgifter som ska beaktas vid
analysen av alternativ. Enligt artikel 60.4 ¢ ska dven uppgifter som ldmnas av tredje part

17 Utkast till beslut, punkt 17.

18 Tribunalens dom av den 7 mars 2019, Sverige mot kommissionen, mal T-837/-16, §82-83.

19”Det gick inte att gbra en kvantitativ bedomning av de konsekvenser som en fortsatt anviandning har for
ménniskors hélsa pa grund av begrinsningarna i den tillgéngliga informationen” — utkast till tillstdndsbeslut,
punkt 5.

20 Utkast till beslut, punkt 18.

21”Den sokandes slutsats om lampliga och tillgédngliga alternativ... 4r inte tillrdckligt motiverad” —

SEAC:s yttrande om anvédndning 2, s. 18. — https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ft-
dc315f75f124

22”Beddmningen av alternativ tar inte specifikt upp de olika situationer som omfattas av det mycket breda
tillimpningsomréadet for denna ansdkan och visar dérfor inte att alternativen inte ar tekniskt genomforbara” —
SEAC:s yttrande om anvindning 2, s. 19.

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/03434073-5619-4395-8293-92ddaf6¢85ad

RE\1180210SV.docx 5/7 PE637.654v01-00

SV


https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc315f75f124
https://echa.europa.eu/documents/10162/1ce96eb6-9e30-447d-a9ff-dc315f75f124
https://echa.europa.eu/documents/10162/03434073-5619-4395-8293-92ddaf6c85ad

SV

beaktas. Den information som ldmnades i det offentliga samréadet visade redan da vilka
tillgangliga alternativ det fanns for de anvéandningar som omfattas?*.

Y. Tribunalen paminde kommissionen om att den, for att lagligen bevilja tillstdnd enligt
artikel 60.4, maste kontrollera att det finns tillrdcklig vasentlig och kontrollerbar
information for att konstatera att inga lampliga alternativ finns tillgdngliga for ndgon av
de anvindningar som omfattas av ansokan eller att den osékerhet som kvarstar om
bristen pa tillgéngliga alternativ vid tidpunkten for beviljandet av tillstandet &r
forsumbar?.

Z.  Enligt utkastet till kommissionens genomforandebeslut dr det faktum att hansyn tagits
till den nya tillgdngliga informationen fran begransningsforfarandet?® ett skl till det
forsenade antagandet. Det dr dirfor forvanande att utkastet till kommissionens
genomforandebeslut inte har tagit hdansyn till de tillgéngliga alternativ som sé tydligt tas
upp i dokumentationen om begréansningar?’. De alternativ som ndmns i forslaget om
begransning dr ocksa relevanta for de anvéindningar som omfattas av utkastet till
kommissionens genomforandebeslut?®.

AA. Slutligen beaktade kommissionen inte det faktum att DEHP officiellt har erkédnts som
hormonstdérande for ménniskor och miljén. Denna information borde ha beaktats av
kommissionen i samband med den socioekonomiska bedomningen 1 enlighet med
artikel 60.4, eftersom fordelarna med att végra tillstind annars underskattas.

AB. Det tillstind som kommissionen foreslar strider dirmed med artiklarna 60.4 och 60.7
1 Reach-férordningen.

AC. Utkastet till kommissionens genomforandebeslut skulle belona efterslapningar och
paverka foretag som har investerat i alternativ negativt?®.

AD. Enligt utkastet till kommissionens genomforandebeslut har kommissionen noterat
Europaparlamentets resolution av den 25 november 2015. Manga av de strukturella
brister 1 genomforandet av kapitlet om tillstdnd 1 Reach-férordningen som parlamentet
tog upp i1 denna resolution undergriaver ocksa det nuvarande utkastet till kommissionens
genomforandebeslut®.

AE. Europaparlamentets resolution av den 13 september 2018 om genomfGrandet av paketet
om den cirkuldra ekonomin: atgérder i granssnittet mellan lagstiftningen om kemikalier,
produkter och avfall®!, upprepade att Gvergangen till en cirkuldr ekonomi kraver

24 https://echa.europa.eu/comments-public-consultation-0004-02 — se framfor allt rad 58.

2 Tribunalens dom av den 7 mars 2019, Sverige mot kommissionen, EU:T:2019:144.

26 Utkast till tillstdndsbeslut, punkt 3.

277 Tekniskt genomforbara alternativ med lagre risk finns fér ndrvarande tillgéngliga till ett likvardigt pris for
alla anvdndningar inom ramen for detta forslag” - https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-
2919-0575-836a-166937202d66

28 https://www.echa.europa.eu/documents/10162/713fd91d-2919-0575-836a-166937202d66 - s. 69,

se “ansokningar” i den tabell som ocksé omfattar anvindning utomhus.

29 Se till exempel: https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Non-phthalate-plasticizer-for-extreme-
applications-302; https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Safe-plasticizer-for-demanding-outdoor-
applications-298; http://grupaazoty.com/en/wydarzenia/plastyfikatory-nieftalanowe.html

30 Se sérskilt skiilen N, O, P och R i den resolutionen.

31 Antagna texter, P8 TA(2018)0353.
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en strikt tilldmpning av avfallshierarkin och, om mgjligt, en utfasning av &mnen som
inger betdnkligheter, sarskilt ndr sdkrare alternativ finns eller kommer att utvecklas.

1.  Europaparlamentet anser att utkastet till kommissionens genomforandebeslut
overskrider de genomférandebefogenheter som faststills 1 forordning
(EG) nr 1907/2006.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra tillbaka sitt utkast till
genomforandebeslut och att ligga fram ett nytt utkast som avslar ansdkan om tillstand.

3. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att snabbt fa till stind ett slut pa
anvindningen av DEHP i alla dterstdende ansokningar, sdrskilt med tanke pd att det
finns sékrare alternativ till mjuk PVC och DEHP.

4.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att dversédnda denna resolution till rddet och
kommissionen samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.
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