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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2016/2091 DA COMISSAO
de 28 de novembro de 2016

de n3o identificar o diacrilato de hexametileno (diacrilato de hexano-1,6-diol) (HDDA) como
substincia que suscita elevada preocupacio, em conformidade com o artigo 57., alinea f), do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2016) 7524]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.c 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagio e restricio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n. 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissédo (), nomeadamente o artigo 59.°, n.° 9,

Considerando o seguinte:

(I)  Nos termos do artigo 59.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1907/2006, em 24 de agosto de 2015, a Suécia
apresentou a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») um dossié em conformidade com o anexo XV
desse regulamento («dossié do anexo XV»), para a identificacio do diacrilato de hexametileno (diacrilato de
hexano-1,6-diol) (HDDA) (n° CE 235-921-9, n° CAS 13048-33-4) como substincia que suscita elevada
preocupacio, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do mesmo regulamento. O transmitente do dossié
considerou que existem provas cientificas de efeitos graves provdveis para a satide humana devido as
propriedades de sensibilizagio cutdnea do HDDA que ddo origem a um nivel de preocupagio equivalente ao de
outras substincias enumeradas no artigo 57., alineas a) a c); trata-se de substincias que satisfazem os critérios
para serem classificadas como cancerigenas da categoria 1A ou 1B, mutagénicas em células germinativas da
categoria 1A ou 1B ou téxicas para a reproducio da categoria 1A ou 1B.

(2)  Em 10 de dezembro de 2015, o Comité dos Estados-Membros (MSC) da Agéncia aprovou o seu parecer (%) sobre
o dossié do anexo XV, seguindo a abordagem geral da Agéncia para a identificacdo das substancias que suscitam
elevada preocupagdo nos termos do artigo 57.°, alinea f) (). No seu parecer, o MSC reconheceu unanimemente
existirem provas cientificas que sugerem que o HDDA ¢é um forte sensibilizante cutdneo. Embora uma maioria
dos membros do MSC tenha considerado que o HDDA deve ser identificado como substancia que suscita elevada
preocupacdo, em conformidade com o artigo 57.°, alinea f), do referido regulamento, o MSC ndo chegou
a acordo por unanimidade. Trés membros abstiveram-se de votar e nove membros nio concordaram que
a informagdo fornecida no dossié do anexo XV fosse suficiente para constituir um nivel de preocupagio
equivalente ao de outras substincias enumeradas no artigo 57.°, alineas a) a €). Esses nove membros afirmaram,
no seu parecer minoritdrio, que os efeitos do HDDA na satide humana ndo podiam ser considerados comparéveis
aos das substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo, tanto em termos de gravidade como
de irreversibilidade.

(3)  Em 15 de janeiro de 2016, nos termos do artigo 59.°, n.° 9, do Regulamento (CE) n.c 1907/2006, o MSC
submeteu o seu parecer 3 Comissio para que esta tomasse uma decisdo sobre a identificagio do HDDA como
substincia relativamente a qual existem provas cientificas de efeitos graves provdveis para a satide humana que
ddo origem a um nivel de preocupagio equivalente ao das substdncias CMR (categoria 1A ou 1B) em
conformidade com o artigo 57.°, alinea f), desse regulamento.

(4) A Comissdo observa que a classificagio do HDDA como sensibilizante cutdneo da categoria 1 no anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) implica que o HDDA e os acrilatos
de reatividade cruzada sdo suscetiveis de causar efeitos adversos graves na pele. A Comissdo observa igualmente
que a sensibilizacdo da pele causada pelo HDDA ¢ irreversivel. No entanto, embora nos casos documentados
no dossié do anexo XV tenham sido comunicados efeitos moderados e ocasionalmente efeitos adversos graves na

(") JOL 396 de 30.12.2006, p. 1.

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

() Identification of substances as SVHCs due to equivalent level of concern to CMRs (Article 57(f)) — sensitisers as an example [Identi-
ficagdo de substincias como SVHC por suscitarem um nivel de preocupagio equivalente ao das substancias CMR (artigo 57.°, alinea f)) —
os sensibilizantes, por exemplo].

(*) Regulamento (CE) n.c 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacio,
rotulagem e embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE)n.>1907/2006 (JOL 353 de 31.12.2008, p. 1).
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pele, em todos os relatérios de casos publicados as lesdes na pele desapareceram completamente ap6s o termo da
exposicdo, o que aconteceu, na maior parte dos casos, num prazo relativamente curto. A Comissdo considera,
por isso, que os dados cientificos apresentados no dossié do anexo XV ndo demonstram que os efeitos graves
provéveis para a satide do HDDA constituam um nivel de preocupagio equivalente ao das substincias classi-
ficadas como cancerigenas, mutagénicas ou tdxicas para a reprodugdo.

(5) A presente decisdo é adotada sem prejuizo do resultado de qualquer avaliagdo em curso ou de futuras avaliagdes,
no ambito da Agéncia ou da Comissdo, de substancias com propriedades de sensibilizagdo cutdnea no contexto
do artigo 57.°, alinea f), e ndo impede a eventual identificagdo como SVHC.

(6)  As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido ao abrigo
do artigo 133.> do Regulamento (CE) n.> 1907/2006,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

A substancia diacrilato de hexametileno (diacrilato de hexano-1,6-diol) (HDDA) (n.c CE 235-921-9, ne CAS
13048-33-4) ndo ¢ identificada como substincia cujas propriedades de sensibilizacdo cutnea tém efeitos para a satide
humana que suscitem um nivel de preocupacio equivalente em conformidade com o artigo 57., alinea f), do
Regulamento (CE) n.c 1907/2006.

Artigo 2.0

A destinataria da presente decisdo é a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos.

Feito em Bruxelas, em 28 de novembro de 2016.

Pela Comissdo
Elibieta BIENKOWSKA

Membro da Comissdo
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