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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/2091
z dnia 28 listopada 2016 r.

w sprawie niezidentyfikowania diakrylanu heksametylenu (diakrylan heksano-1,6-diylu) (HDDA)
jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2016) 7524)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 59 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006, w dniu 24 sierpnia 2015 r. Szwecja przedlozyla
Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) dokumentacje zgodng z wymogami zalgcznika XV do tego
rozporzadzenia (,dokumentacja zgodna z zalagcznikiem XV”) w celu identyfikacji diakrylanu heksametylenu
(diakrylan heksano-1,6-diylu) (HDDA) (nr WE 235-921-9, nr CAS 13048-33-4) jako substancji wzbudzajacej
szczegblnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia. Podmiot przedkladajacy dokumentacje
uznal, ze istnieja naukowe dowody na istnienie prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego
spowodowanych wilasciwosciami HDDA w zakresie dzialania uczulajacego na skére, dajace podstawy do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—c), czyli substancje
spelniajace kryteria klasyfikacji jako rakotwércze kategorii 1 A lub 1B, substancje spelniajace kryteria jako
dzialajagce mutagennie na komoérki rozrodceze kategorii 1A lub 1B, substancje spelniajace kryteria klasyfikacji jako
dzialajgce szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub 1B.

(2) W dniu 10 grudnia 2015 r. komitet panstw czlonkowskich Agencji (MSC), zgodnie z ogélnym podejsciem
Agencji w odniesieniu do identyfikacji substancji wzbudzajacych szczegblnie duze obawy zgodnie z art. 57
lit. f) (), przyjal opini¢ () w sprawie dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV. W swojej opinii MSC
jednomyslnie uznal, ze istnieja dowody naukowe sugerujace, ze HDDA ma silne dzialanie uczulajace na skore.
Mimo ze wigkszo$¢ czlonkéw MSC uznala, Ze HDDA powinna zostaé zidentyfikowana jako substancja
wzbudzajaca szczegélnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, to jednak MSC nie osiagnat
jednomyslnego porozumienia. Trzech czlonkéw wstrzymalo si¢ od glosu, a dziewigciu nie zgodzilo sig, ze
informacje zawarte w dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV byly wystarczajace, by daé powody do obaw
réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e). W opinii
mniejszosci, jaka stanowito tych dziewigciu czlonkéw, stwierdzono, ze skutkéw HDDA dla zdrowia ludzkiego nie
mozna uznaé¢ za poréwnywalne do tych jakie powodujg substancje rakotwércze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢, zaréwno pod wzgledem ich wagi, jak i nieodwracalnosci.

(3) W dniu 15 stycznia 2016 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, MSC przedlozyt
Komisji swoja opini¢ w sprawie decyzji dotyczacej identyfikacji HDDA jako substancji dla ktérej przedstawiono
naukowe dowody na istnienie prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzkiego, dajace powody do
obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez substancje rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie
na rozrodczo$¢ (kategorii 1 A lub 1B), zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia.

(4)  Komisja podkresla, ze zaklasyfikowanie HDDA jako substancji dzialajacej uczulajgco na skore kategorii 1
w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 12722008 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) sugeruje, ze HDDA
oraz reagujace krzyzowo akrylany moga powodowaé powazne niepozadane skutki dla skéry. Komisja zauwaza
réwniez, ze dzialanie uczulajagce na skére spowodowane przez HDDA jest nieodwracalne. Jednak, mimo ze

(") Dz.U.L396z30.12.2006,s. 1.

(}) Identification of substances as SVHCs due to equivalent level of concern to CMRs (Article 57(f)) - sensitisers as an example

() 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

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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w przypadkach przedstawionych w dokumentacji zgodnej z zalagcznikiem XV opisano przede wszystkim
umiarkowanie niekorzystne dzialanie na skére a tylko w kilku przypadkach powazne niepozadane skutki dla
skéry, to we wszystkich opublikowanych sprawozdaniach dotyczacych tych przypadkéw uszkodzenia skory
zniknely catkowicie po ustaniu narazenia i w wigkszosci przypadkéw nastapito to w stosunkowo krotkim czasie.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze dowody naukowe przedstawione w dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV
nie wykazujg, Ze prawdopodobne powazne skutki dla zdrowia ludzkiego spowodowane przez HDDA sa
réwnowazne obawom stwarzanym przez substancje zaklasyfikowane jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczosé.

(5)  Niniejsza decyzja pozostaje bez uszczerbku dla wyniku wszelkich biezacych lub przyszlych ocen przeprowa-
dzanych przez Agencje lub Komisje w odniesieniu do substancji o dzialaniu uczulajagcym na skére w kontekscie
art. 57 lit. f) ani nie wyklucza mozliwego zakwalifikowania jako substancji wzbudzajgcej szczegdlnie duze obawy.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig komitetu powolanego mocy art. 133 rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Substancja diakrylan heksametylenu (diakrylan heksano-1,6-diylu) (HDDA) (nr WE 235-921-9, nr CAS 13048-33-4) nie
zostala zidentyfikowana jako substancja o wlasciwosciach w zakresie uczulajgcego dzialania na skére powodujacych
skutki dla zdrowia ludzkiego, dajace powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym zgodnie z art. 57 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikaliéw.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 listopada 2016 r.

W imieniu Komisji
Elzbieta BENKOWSKA

Czlonek Komisji
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