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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/2091
ze dne 28. listopadu 2016

o neidentifikovidni litky hexamethylendiakrylit (hexan-1,6-diol-diakrylit) (HDDA) jako litky
vzbuzujici mimofddné obavy podle €. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 Evropského
parlamentu a Rady

(ozndmeno pod cislem C(2016) 7524)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovini chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni 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 ¢l. 59 odst. 9
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Vsouladu s ¢l. 59 odst. 3 nafizen (ES) & 1907/2006 predlozilo Svédsko dne 24. srpna 2015 Evropské agentuie
pro chemické latky (ddle jen ,agentura“) dokumentaci podle piilohy XV uvedeného natizeni (ddle jen
,<dokumentace podle piilohy XV“) pro identifikaci latky hexamethylendiakrylat (hexan-1,6-diol-diakrylat) (HDDA)
(ES 235-921-9, CAS 13048-33-4) jako latky vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) uvedeného
nafizeni. Predkladatel dokumentace uvedl, Ze existuji védecké diikazy prokazujici pravdépodobné vdzné Gcinky na
lidské zdravi v dasledku vlastnosti HDDA zptisobujicich senzibilizaci kiize, jez vzbuzuji stejné obavy jako
u jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) aZ c), totiz ldtek spliujicich kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni
kategorie 1 A nebo 1B, mutagenni v zdrode¢nych bunkdch kategorie 1 A nebo 1B nebo toxické pro reprodukei
kategorie 1 A nebo 1B.

(2)  Dne 10. prosince 2015 piijal vybor ¢lenskych stdtt agentury (dédle jen ,vybor®) stanovisko (%) k dokumentaci
podle pfilohy XV v ndvaznosti na obecny pfistup agentury k identifikaci latek vzbuzujicich mimofddné obavy
podle ¢l. 57 pism. f) (}). Vybor ve svém stanovisku jednomyslné potvrdil, Ze védecké dikazy ukazuji na to, Ze
HDDA je ldtka silné senzibilizujici kizi. Vétsina ¢lent vyboru sice byla toho ndzoru, ze by litka HDDA méla byt
identifikovdna jako ldtka vzbuzujici mimofddné obavy v souladu s ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni, vybor viak
nedoséhl jednomyslné shody. Tfi ¢lenové se zdrzeli hlasovani; devét ¢lenti nesouhlasilo s tim, Ze informace
uvedené v dokumentaci podle pfilohy XV neposkytuji dostate¢ny zdklad k tomu, aby ldtka vzbuzovala stejné
obavy jako jiné litky uvedené v ¢l. 57 pism. a) az e). Téchto devét ¢lentl ve svém mensinovém stanovisku uvedlo,
ze uc¢inky HDDA na lidské zdravi nelze povazovat za srovnatelné s ucinky latek, které jsou karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, a to z hlediska zdvaznosti i nevratnosti.

(3)  Dne 15. ledna 2016 postoupil vybor v souladu s ¢l. 59 odst. 9 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 své stanovisko Komisi
k pfijeti rozhodnuti o identifikaci HDDA jako latky, pro kterou existuje védecky dikaz o moznych vdznych
ucincich na lidské zdravi, jez vzbuzuji stejné obavy jako u ldtek karcinogennich, mutagennich nebo toxickych pro
reprodukei (kategorie 1 A nebo 1B) v souladu s ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni.

(4)  Komise bere na védomi, Ze z klasifikace HDDA v piiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Evropského parlamentu
a Rady (%) jako latky kategorie 1 senzibilizujici kazi vyplyvd, Ze HDDA a zkiizené reagujici akrylity mohou
zplsobovat zdvazné nepiznivé Gc¢inky na kazi. Komise rovnéz bere na védomi, ze kozni senzibilizace zptisobend
HDDA je nevratnd. Nicméné tfebaze v pfipadech dolozenych v dokumentaci podle ptilohy XV byly uvddény
mirné a obcasné nepfiznivé tcinky na kazi, poskozeni kiize po ukonleni expozice ve vSech zvefejnénych

() Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

() http:/[echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-
committee/-[substance-rev/12301 [term

(’) Identifikace latek jako latek vzbuzujicich mimofddné obavy z divodu stejnych obav jako u ldtek karcinogennich, mutagennich nebo
toxickych pro reprodukci (€l. 57 pism. f)) — pfiklad senzibilizujicich latek

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni litek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).


http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee/-/substance-rev/12301/term
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zpravich o piipadech zcela vymizelo, a to vétsinou po relativné kratké dobé. Komise je proto toho ndzoru, ze
védecké dikazy predloZené v dokumentaci podle p¥ilohy XV neprokazuji, ze mozné vazné tcinky HDDA na
zdravi vzbuzuji stejné obavy jako u ldtek, které jsou klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci.

(5)  Timto rozhodnutim neni dotéen vysledek jakéhokoli probihajictho nebo budouctho posuzovani latek senzibilizu-
jicich kazi v rdmci agentury nebo Komise v souvislosti s ¢l. 57 pism. f) a nepfedjimd moznou identifikaci jako
latky vzbuzujici mimofddné obavy.

(6)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zifzeného podle ¢lanku 133

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Latka hexamethylendiakryldt (hexan-1,6-diol-diakrylat) (HDDA) (ES 235-921-9, CAS 13048-33-4) neni identifikovina

jako latka, jejiz senzibilizujici G¢inky na kdzi vyvoldvaji Gcinky na lidské zdravi, jeZ vzbuzuji stejné obavy podle ¢l. 57
pism. f) nafzen{ (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno Evropské agentufe pro chemické latky.

V Bruselu dne 28. listopadu 2016.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise
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