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Zezwolenie na stosowanie ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP)  

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie projektu 

decyzji wykonawczej Komisji z dnia XXX udzielającej zezwolenia na zastosowanie 

ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (D041427-2015/2962(RSP)) 

 

Parlament Europejski, 

– uwzględniając projekt decyzji wykonawczej Komisji XXX udzielającej zezwolenia na 

zastosowanie ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP) na podstawie rozporządzenia 

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (D041427), 

– uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady1, 

w szczególności jego art. 64 ust. 8, 

– uwzględniając opinię Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) i Komitetu ds. Analiz 

Społeczno-Ekonomicznych (SEAC)2, zgodnie z art. 64 ust. 5 akapit trzeci 

rozporządzenia (WE) nr 1907/2006, 

– uwzględniając art. 11 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 

182/20113, 

                                                 
1  Rozporządzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 

2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleń i stosowanych ograniczeń w 
zakresie chemikaliów (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliów, 
zmieniające dyrektywę 1999/45/WE oraz uchylające rozporządzenie Rady (EWG) nr 
793/93 i rozporządzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak również dyrektywę Rady 
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE 
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1). 

2  http://echa.europa.eu/documents/10162/b50d9fc3-f6db-4e91-8a95-c8397bb424d2 

http://echa.europa.eu/documents/10162/8d9ee7ac-19cf-4b1a-ab1c-d8026b614d7a  
3  Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 

2011 r. ustanawiające przepisy i zasady ogólne dotyczące trybu kontroli przez państwa 
członkowskie wykonywania uprawnień wykonawczych przez Komisję (Dz.U. L 55 z 
28.2.2011, s. 13). 

http://echa.europa.eu/documents/10162/b50d9fc3-f6db-4e91-8a95-c8397bb424d2
http://echa.europa.eu/documents/10162/8d9ee7ac-19cf-4b1a-ab1c-d8026b614d7a


 

 

–  uwzględniając dyrektywę 2008/98/WE1, w szczególności jej art. 4, 

–  uwzględniając decyzję Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE2, w 

szczególności ust. 43 ppkt (viii) załącznika do tej decyzji, 

–  uwzględniają dyrektywę delegowaną Komisji (UE) 2015/8633, 

–  uwzględniając swoją rezolucję z dnia 9 lipca 2015 r. w sprawie oszczędnego 

gospodarowania zasobami: ku gospodarce o obiegu zamkniętym4, 

– uwzględniając projekt rezolucji Komisji Ochrony Środowiska Naturalnego, Zdrowia 

Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności, 

– uwzględniając art. 106 ust. 2 i 3 Regulaminu, 

A. mając na uwadze, że DEHP został ujęty w załączniku XIV do rozporządzenia (WE) 

nr 1907/2006 (rozporządzenie REACH) ze względu na zaklasyfikowanie go jako 

substancji kategorii 1B, działającej szkodliwie na rozrodczość; mając na uwadze, że 

DEHP znajduje się na liście substancji kandydujących REACH ze względu na 

szkodliwy wpływ na rozrodczość; 

B. mając na uwadze, że Komisja zamierza, poprzez przyjęcie projektu decyzji 

wykonawczej w sprawie identyfikacji ftalanu bis(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalanu 

dibutylu (DBP), ftalanu benzylu butylu (BBP) i ftalanu diizobutylu (DIBP) jako 

substancji wzbudzających szczególnie duże obawy zgodnie z art. 57 lit. f) 

rozporządzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, określić DEHP 

jako substancję wzbudzającą szczególnie duże obawy; 

C. mając na uwadze, że już w 2000 r., na podstawie komunikatu Komisji do Rady i 

Parlamentu Europejskiego w sprawie wspólnotowej strategii dotyczącej substancji 

zaburzających gospodarkę hormonalną (COM(1999)0706), DEHP został ujęty w 

załączniku 1 ustanawiającym listę 553 substancji kandydujących w kategorii I 

substancji chemicznych, które wykazywały oznaki zaburzania gospodarki hormonalnej 

w co najmniej jednym gatunku w badaniu na zwierzętach nienaruszonych5; 

D. mając na uwadze, że DEHP był jednym z pierwszych sześciu związków, które miały 

zostać wycofane na mocy rozporządzenia REACH, zgodnie z zapowiedzią Komisji z 

                                                 
1  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. 

w sprawie odpadów oraz uchylająca niektóre dyrektywy (Dz.U. L 312 z 22.11.2008, 
s. 3). 

2  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1386/2013/UE z dnia 20 listopada 2013 r. 
w sprawie ogólnego unijnego programu działań w zakresie środowiska do 2020 r. 
„Dobra jakość życia z uwzględnieniem ograniczeń naszej planety” (Dz.U. L 354 z 
28.12.2013, s. 171). 

3  Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniająca 
załącznik II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu 
do wykazu substancji objętych ograniczeniem (Dz.U. L 137 z 4.6.2015, s. 10). 

4  Teksty przyjęte, P8_TA(2015)0266. 
5  http://ec.europa.eu/environment/archives/docum/pdf/bkh_annex_01.pdf 

http://ec.europa.eu/environment/archives/docum/pdf/bkh_annex_01.pdf


 

 

dnia 17 lutego 2011 r.1; 

E. mając na uwadze, że w dniu 12 grudnia 2014 r. komitet państw członkowskich (MSC) 

jednogłośnie uzgodnił określenie DEHP jako substancji dającej podstawę do 

równoważnych obaw ze względu na jego właściwości zaburzające gospodarkę 

hormonalną w środowisku2; mając na uwadze, że komitet jednomyślnie uznał, że w 

przypadku DEHP istnieją dowody naukowe na zaburzanie gospodarki hormonalnej oraz 

na związek przyczynowy między tym działaniem a szkodliwymi skutkami dla zdrowia 

ludzi; 

F. mając na uwadze, że Komisja odnotowuje jednomyślne porozumienie w komitecie, 

który stwierdził, że cztery ftalany, w tym DEHP, zaburzają gospodarkę hormonalną 

oraz że negatywny wpływ tego rodzaju działania jest takie sam jak te, które 

spowodowały ich klasyfikację jako mających szkodliwy wpływ na rozrodczość i ich 

identyfikację jako substancji wzbudzających szczególnie duże obawy zgodnie z art. 57 

lit. c) rozporządzenia REACH; mając na uwadze, że Komisja zauważa również, że 

większość członków komitetu uznała, że poziom obaw, które wywołują takie skutki, 

jest równoważny do obaw stwarzanych przez substancje już zidentyfikowane; 

G. mając na uwadze, że w dniu 21 października 2015 r. Komisja przedstawiła projekt aktu 

wykonawczego mającego na celu zidentyfikowanie DEHP jako substancji zaburzającej 

gospodarkę hormonalną, której wpływ na zdrowie człowieka wywołuje równoważny 

poziom obaw na mocy art. 57 lit. f) rozporządzenia REACH; 

H. mając na uwadze, że w opinii RAC uznaje się hormonalny sposób działania DEHP, lecz 

również uznaje, iż został on uwzględniony w załączniku XIV ze względu na jego 

szkodliwe działanie na rozrodczość (art. 57 lit. c)), a nie na podstawie właściwości 

powodujących zaburzenia gospodarki hormonalnej (art. 57 lit. f)); mając na uwadze, że 

w konsekwencji bieżąca ocena DEHP jest ograniczona do jego szkodliwego działania 

na rozrodczość; 

I. mając na uwadze, że DEHP powinien być zidentyfikowany jako substancja 

wzbudzająca szczególnie duże obawy, ponieważ spełnia on kryteria ustanowione 

w art. 57 lit. f) rozporządzenia REACH jako substancja mająca właściwości zaburzające 

gospodarkę hormonalną, w odniesieniu do której istnieją naukowe dowody na 

prawdopodobne poważne skutki dla zdrowia ludzkiego, dające powody do obaw 

równoważnych obawom stwarzanym przez pozostałe substancje wymienione w lit. a) – 

e) art. 57 rozporządzenia REACH; 

J. mając na uwadze, że wnioskodawca ubiegał się o zezwolenie w drodze odpowiedniej 

kontroli przewidziane w art. 60 ust. 2 rozporządzenia REACH; jednakże na mocy 

art. 60 ust. 3 lit. a) rozporządzenia REACH odpowiedniej kontroli nie stosuje się do 

substancji rakotwórczych, mutagennych lub działających szkodliwie na rozrodczość 

lub, zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporządzenia, w odniesieniu do których nie jest 

możliwe określenie progu zgodnie z sekcją 6.4 załącznika I do tego rozporządzenia; 

                                                 
1  http://europa.eu/rapid/press-release_IP-11-196_pl.htm 
2  http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-

unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-

endocrine-disrupting-properties-in-the-environm 

http://europa.eu/rapid/press-release_IP-11-196_pl.htm
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm
http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/the-member-state-committee-unanimously-agreed-to-identify-the-phthalate-dehp-as-an-svhc-because-of-its-endocrine-disrupting-properties-in-the-environm


 

 

K. mając na uwadze, że głównie poprzez ustalenia dotyczące obniżonego poziomu 

testosteronu u płodu wykazano, że DEHP niekorzystnie wpływa na gospodarkę 

hormonalną ssaków in vivo; mając na uwadze, że ustalenia te są ponadto poparte 

ustaleniami z analiz zjawisk i procesów, także in vivo, dotyczącymi zmniejszenia 

materiału genetycznego w szlaku biosyntezy steroidów; mając na uwadze, że wachlarz 

negatywnych skutków zaobserwowanych u szczurów obejmuje zwiększenie 

zatrzymywania płynu w brodawkach, zmniejszenie odległości między odbytem a 

otworem płciowym, deformacje genitaliów, zmniejszenie liczby spermatocytów i 

zmiany w jądrach, w tym wielojądrowe gonocyty, atrofia kanalików i hiperplazja 

komórek Leydiga; 

L.  mając na uwadze, że dowody naukowe wskazują, że narażenie na DEHP w 

newralgicznych oknach czasowych rozwoju może powodować nieodwracalne skutki w 

programach rozwoju osobniczego prowadzące do poważnych skutków dla rozwoju i 

rozmnażania, uznanych za szczególnie poważne w odniesieniu do zdrowia ludzi i 

zwierząt dzikich gatunków, również dlatego że te negatywne skutki mogą po raz 

pierwszy pojawiać się w późniejszych etapach życia w wyniku narażenia podczas 

wczesnych stadiów życia; 

M. mając na uwadze, że według opinii RAC w oparciu o informacje dostarczone we 

wnioskach, wnioskodawcy nie wykazali, żeby stopień zagrożenia dla zdrowia 

pracowników w związku z zastosowaniem określonym we wniosku był odpowiednio 

kontrolowany zgodnie z art. 60 ust. 2 rozporządzenia REACH; mając na uwadze, że 

według RAC z tego względu nie należy udzielać zezwolenia na podstawie tego 

przepisu; 

N. mając na uwadze, że pomimo opinii RAC Komitet ds. Analiz Społeczno-

Ekonomicznych stwierdził, że zezwolenie na zastosowanie byłoby proporcjonalne, a 

tym samym że korzyści społeczno-ekonomiczne wynikające z zastosowań objętych 

wnioskiem przeważają nad ryzykiem dla zdrowia ludzi związanego z tymi 

zastosowaniami; mając na uwadze, że opinia SEAC potwierdziła, że istnieją poważne 

uchybienia w zakresie analiz społeczno-ekonomicznych przedstawionych przez 

wnioskodawcę, w tym brak oceny oddziaływania pod kątem zdrowia w identyfikowaniu 

pozostałego ryzyka dla zdrowia pracowników; 

O. mając na uwadze, że SEAC to komitet naukowy, którego zadaniem na mocy art. 64 

ust. 4 lit. b) rozporządzenia REACH jest ocena czynników społeczno-ekonomicznych 

oraz dostępności i technicznej wykonalności rozwiązań alternatywnych związanych z 

zastosowaniem substancji opisanych we wniosku, oraz mając na uwadze, że jego rola 

nie polega na przekazywaniu wniosków na temat proporcjonalności zezwolenia 

w przypadku, gdy zagrożenie dla społeczeństwa nie jest odpowiednio kontrolowane; 

P. mając na uwadze, że wnioskodawca jest odpowiedzialny za ocenę ryzyka związanego z 

produktami chemicznymi i zarządzanie nim oraz za udzielanie użytkownikom 

odpowiednich informacji dotyczących bezpieczeństwa; mając na uwadze, że SEAC nie 

mógł orzec ilościowo w przedmiocie proporcjonalności stałego zastosowania, jako że 

informacje o pozostałych zagrożeniach dla zdrowia pracowników nie mogą zostać 

określone ilościowo; 

Q. mając na uwadze, że celem rozporządzenia REACH jest zapewnienie wysokiego 

poziomu ochrony zdrowia i środowiska, w tym propagowanie alternatywnych metod 



 

 

oceny zagrożeń stwarzanych przez substancje, a także swobodnego obrotu substancjami 

na rynku wewnętrznym przy jednoczesnym wsparciu konkurencyjności 

i innowacyjności; 

R. mając na uwadze, że złożone wnioski dotyczą szerokiego zakresu zastosowań, które 

obejmowałyby zastosowanie w przygotowywaniu preparatów wtórnego PVC 

plastyfikowanego zawierającego DEHP w mieszankach kompandowanych i suchych 

mieszankach oraz w przemysłowym wykorzystaniu wtórnego PVC plastyfikowanego 

zawierającego DEHP w przetwórstwie polimerów w celu wytwarzania wyrobów 

z PVC; mając na uwadze, że tak szeroki zakres zezwolenia w dużym stopniu 

zaszkodziłby zastąpieniu DEHP, co było celem uwzględnienia substancji w załączniku 

XIV do rozporządzenia REACH; 

S. mając na uwadze, że DEHP w wyrobach z PVC jest szeroko stosowany w produktach 

konsumpcyjnych codziennego użytku, takich jak tekstylia, meble i materiały 

budowlane; mając na uwadze, że nie jest on chemicznie związany z tworzywem i 

dlatego jest łatwo wypłukiwany do środowiska; 

T. mając na uwadze, że wniosek o udzielenie zezwolenia powinien koncentrować się na 

zastosowaniu substancji, a także mając na uwadze, że fakt, że substancja jest obecna w 

materiałach poddanych recyklingowi nie jest istotnym czynnikiem dla wydania 

zezwolenia; 

U.  mając na uwadze, że SEAC stwierdził, iż możliwe jest stosowanie odpadów 

przemysłowych o niskiej zawartości DEHP jako alternatywnego surowca, co 

podniosłoby także jakość produkowanych recyklatów, lecz podmioty prowadzące 

recykling prawdopodobnie nie byłyby w stanie obciążyć wyższą ceną za lepszej jakości 

recyklaty dalszych użytkowników, gdyż ci na ogół produkują artykuły znajdujące się w 

dolnym zakresie skali wartości; mając na uwadze, że SEAC stwierdził, iż nie 

rozważono alternatywnego rozwiązania dla stosowania przez przetwórców tworzyw 

sztucznych jako surowca pierwotnego PVC z innymi plastyfikatorami niebędącymi 

substancjami wzbudzającymi szczególnie duże obawy, a nie materiału pochodzącego z 

recyklingu, gdyż wnioskodawcy zasygnalizowali, że przetwórcy tworzyw sztucznych 

mogą przestać być konkurencyjni, jeżeli poniosą dodatkowy koszt stosowania 

pierwotnego PVC; 

V.  mając na uwadze, że niedopuszczalne jest tolerowanie potencjalnie licznych 

przypadków męskiej bezpłodności tylko z tego względu, żeby umożliwić podmiotom 

prowadzącym recykling plastyfikowanego PVC i dalszym użytkownikom oszczędności 

na kosztach produkcji niskowartościowych artykułów, aby mogły konkurować z 

produktami niskiej jakości z importu; 

W. mając na uwadze, że mimo iż DEHP ma wiele substytutów, wnioskodawcy nie 

przedstawili kompleksowej analizy alternatywnych rozwiązań dostępnych na rynku, 

które mogłyby zastąpić DEHP dla zastosowań, których dotyczy wniosek; 

X.  mając na uwadze, że jednym z podanych przez SEAC argumentów przemawiających za 

udzieleniem zezwolenia jest to, iż „istnieje polityczna i społeczna wola sprzyjania 

recyklingowi jako zrównoważonemu sposobowi gospodarowania zasobami 

naturalnymi”; mając na uwadze, że ten nazbyt uproszczony argument nie zważa na 

hierarchię postępowania z odpadami ustanowioną w art. 4 dyrektywy 2008/98/WE, 



 

 

zgodnie z którą zapobieganie ma pierwszeństwo przed recyklingiem; mając na uwadze, 

że ten uproszczony argument nie uznaje również wyraźnych postanowień siódmego 

programu działań w zakresie środowiska wzywających do opracowania cykli życia 

nietoksycznych materiałów, aby odpady poddane recyklingowi mogły być 

wykorzystywane jako główne, wiarygodne źródło surowców w Unii; 

Y. mając ponadto na uwadze, że Parlament w swojej rezolucji z dnia 9 lipca 2015 r. w 

sprawie „oszczędnego gospodarowania zasobami: ku gospodarce o obiegu 

zamkniętym” podkreślił, iż recykling nie powinien usprawiedliwiać ciągłego 

wykorzystywania „odziedziczonych” substancji niebezpiecznych; mając na uwadze, że 

DEHP jest substancją „odziedziczoną” i został uznany za taką przez zainteresowany 

sektor przemysłu1; 

Z.  mając na uwadze, że na mocy dyrektywy delegowanej Komisji (UE) 2015/863 

ograniczono stosowanie DEHP w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym; mając na 

uwadze, że to ograniczenie zostało poparte oceną dostępności bezpieczniejszych 

substancji alternatywnych wobec DEHP oraz pozytywną oceną społeczno-

ekonomiczną2; 

AA. mając na uwadze, że SEAC stwierdził, że nie może określić w oparciu o informacje 

dostarczone przez wnioskodawcę, że wystąpią koszty społeczne netto, jeżeli zezwolenie 

nie zostanie wydane; mając zatem na uwadze, że wnioskodawcy nie wykazali korzyści 

społeczno-ekonomicznych wynikających z zastosowania substancji i społeczno-

ekonomicznych konsekwencji odmowy udzielenia zezwolenia, co przewiduje art. 60 

ust. 4 lit. c) rozporządzenia REACH; 

AB.  mając na uwadze, że udzielenie zezwolenia w przypadku wniosku pełnego braków 

ustanowiłoby bardzo niebezpieczny precedens dla przyszłych decyzji udzielających 

zezwolenia na podstawie rozporządzenia REACH; 

AC. mając na uwadze, że art. 1 ust. 3 rozporządzenia REACH stanowi, że opiera się ono na 

zasadzie ostrożności oraz mając na uwadze, że w razie wątpliwości względy dotyczące 

ochrony zdrowia ludzkiego i środowiska muszą mieć pierwszeństwo przed ogólnymi 

względami ekonomicznymi; 

AD. mając na uwadze, że Komisja ponosi odpowiedzialność wobec obywateli europejskich 

za ochronę obywateli i środowiska przez niebezpiecznymi substancjami chemicznymi, 

przy jednoczesnym wspieraniu innowacji, między innymi w dziedzinie bezpieczeństwa 

substancji chemicznych i wyrobów w celu wspierania odpornej gospodarki; 

1. uważa, że projekt decyzji wykonawczej Komisji przekracza uprawnienia wykonawcze 

przewidziane w rozporządzeniu (WE) nr 1907/2006; 

2. wzywa Komisję do wycofania projektu decyzji wykonawczej oraz do przedłożenia 

nowego projektu oddalającego wnioski o zezwolenie na przygotowywanie preparatów 

miękkiego PVC poddanego recyklingowi zawierającego DEHP; 

3.  wzywa Komisję do szybkiego położenia kresu stosowaniu DEHP we wszystkich 

                                                 
1  http://www.vinylplus.eu/uploads/docs/VinylPlus_Progress_Report_2015_English.pdf 
2  http://www.umweltbundesamt.at/fileadmin/site/umweltthemen/abfall/ROHS/ 

finalresults/Annex6_RoHS_AnnexII_Dossier_DEHP.pdf  



 

 

pozostałych zastosowaniach, tym bardziej że bezpieczniejsze substancje alternatywne 

wobec plastyfikowanego PVC i DEHP są szeroko dostępne; 

4. zobowiązuje swojego przewodniczącego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i 

Komisji oraz rządom i parlamentom państw członkowskich. 


