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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/2013
ze dne 14. prosince 2018

o identifikaci litky 1,7,7-trimethyl-3-(fenylmethylen)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzylidenkafr)
jako litky vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, 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 déivodéim:

(1)  Dne 25. Gnora 2016 Némecko v souladu s ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 piedlozilo Evropské
agentufe pro chemické latky (ddle jen ,agentura®) dokumentaci pfipravenou podle ptilohy XV uvedeného nafizeni
(ddle jen ,dokumentace podle prilohy XV*) pro identifikaci litky 1,7,7-trimethyl-3-(fenylmethylen)bicyklo[2.2.1]
heptan-2-on (3-benzylidenkafr) (¢. ES 239-139-9, ¢. CAS 15087-24-8) jako latky vzbuzujici mimofadné obavy
podle ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni kvili jejim vlastnostem vyvoldvajicim naruseni endokrinni ¢innosti, pro
kterou existuje védecky dikaz o moznych vaznych t¢incich na Zivotni prostiedi, jeZ vzbuzuji stejné obavy jako
ucinky jinych latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) az e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(2)  Dne 8. ¢ervna 2016 piijal Vybor ¢lenskych statli agentury (ddle jen ,vybor MSC®) stanovisko (%) k dokumentaci
podle piilohy XV. I kdyz se vétsina ¢lent vyboru MSC domnivala, Ze by 3-benzylidenkafr mél byt identifikovan
jako latka vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, vybor MSC nedosahl
jednomyslné shody. Tii ¢lenové se zdrzeli hlasovani a dva ¢lenové byli toho nazoru, Ze neexistuji dostatecné
védecké diikazy o moznych vaznych Géincich na Zivotni prostedi, které vzbuzuji stejné obavy jako G¢inky jinych
latek uvedenych v ¢l. 57 pism. a) aZz e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Tito dva clenové vyjadiili pochybnosti
o spolehlivosti klicové védecké studie a konstatovali, Ze neexistuji dostatecné dikazy, Ze 3-benzylidenkafr
vzbuzuje stejné obavy.

(3)  Dne 22. ¢ervna 2016 agentura podle ¢l. 59 odst. 9 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 postoupila stanovisko vyboru
MSC Komisi, aby pfijala rozhodnuti o identifikaci latky 3-benzylidenkafr na zdkladé ¢l. 57 pism. f) uvedeného
nafizeni.

(4)  Komise ve shodé s vétSinovym stanoviskem vyboru MSC konstatuje, ze z vicera udaji pfedlozenych
a projednanych v dokumentaci podle pilohy XV, véetné klicové védecké studie zminéné v mensinovém
stanovisku vyboru MSC, vyplyva, ze 3-benzylidenkafr méni funkci endokrinntho systému, a md tudiz endokrinni
zpusob ucinku. Komise dile podotykd, ze v mensinovém stanovisku je vyjadfen souhlas s tim, Ze existuji silné
ndznaky toho, Ze 3-benzylidenkafr interaguje s endokrinnim systémem ryb. Kromé toho kli¢ova studie prokazuje
zdvazné a nevratné U¢inky na plodnost ryb, jez jsou relevantni u populaci volné Zijicich druht, pficemz
z dostupnych dikazti vyplyvd, Ze nepiiznivy Gcinek je vysledkem endokrinniho zptisobu déinku. Komise ma
tudiz ve shodé s vétsinovym stanoviskem vyboru MSC za to, ze 3-benzylidenkafr spliiuje definici endokrinniho
disruptoru podle Svétové zdravotnické organizace/Mezinarodniho programu chemické bezpecnosti ().

(5)  Komise konstatuje, Ze nepiznivy ucinek je co do zdvaznosti podobny tcinkim jinych latek, které byly identifi-
kovany jako latky vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 kvili jejich
vlastnostem vyvoldvajicim naru$eni endokrinni ¢innosti s moznymi vaZnymi a¢inky na Zivotni prostiedi, a Ze
3-benzylidenkafr md nevratné a dlouhodobé ucinky na populace volné Zijicich druht. Komise se domnivd, Ze

() 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

() WHO/IPCS, 2002. Global Assessment of the State-of-the-science of Endocrine Disruptors (Celkové posouzeni nejnovéjsiho vyvoje v oblasti
endokrinnich disruptort). WHO/[IPCS/EDC/02.2, volné¢ k dispozici na adrese: http:/[www.who.int/ipcs/publications/new_
issues/endocrine_disruptors/en|.


http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/
http://www.who.int/ipcs/publications/new_issues/endocrine_disruptors/en/

L 322/54 Utedn véstnik Evropské unie 18.12.2018

nepiiznivé ucinky vzbuzuji stejné obavy jako ucinky litek uvedenych v ¢l.57 pism. a) aZz e) nafizeni (ES)

¢. 1907/2006. Obavy dile posiluje skute¢nost, Ze nepfiznivé Géinky na plodnost ryb byly v klicové studii
pozorovany pii nizkych koncentracich.

(6)  3-benzylidenkafr by mél byt identifikovan jako litka vzbuzujici mimorddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni
(ES) ¢ 1907/2006 kvili svym vlastnostem vyvoldvajicim naruseni endokrinni ¢innosti s moznymi vdznymi
ucinky na Zivotni prostiedi.

(7)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

1. Latka 1,7,7-trimethyl-3-(fenylmethylen)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on  (3-benzylidenkafr) (¢. ES  239-139-9,
¢. CAS 15087-24-8) je identifikovana jako ldtka vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 kvili svym vlastnostem vyvoldvajicim naruseni endokrinni ¢innosti s moZnymi vdznymi tcinky na Zivotni
prostredi.

2. Latka uvedend v odstavci 1 se zahrne do seznamu latek uvedeného v ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
s timto oznacenim ,dGvod pro zafazeni“: ,Vlastnosti vyvoldvajici narusen{ endokrinni ¢innosti (¢l. 57 pism. f) — Zivotni
prostiedi)

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Evropské agentufe pro chemické latky.

V Bruselu dne 14. prosince 2018.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise



	PROVÁDĚCÍ ROZHODNUTÍ KOMISE (EU) 2018/2013 ze dne 14. prosince 2018 o identifikaci látky 1,7,7-trimethyl-3-(fenylmethylen)bicyklo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzylidenkafr) jako látky vzbuzující mimořádné obavy podle čl. 57 písm. f) nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 (Pouze anglické znění je závazné) (Text s významem pro EHP) 

