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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/594
ze dne 13. dubna 2018

o identifikaci 1,2-anhydridu benzen-1,2,4-trikarboxylové kyseliny (trimelitanhydridu) (TMA) jako
litky vzbuzujici mimofidné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1907/2006

(ozndmeno pod cislem C(2018) 2112)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovdni a omezovani chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizen{ 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)  V souladu s ¢l. 59 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 predloZilo Nizozemsko dne 8. srpna 2016 Evropské
agentufe pro chemické latky (dale jen ,agentura“) dokumentaci p¥ipravenou podle ptilohy XV uvedeného natizeni
(dale jen ,dokumentace podle ptilohy XV*) pro identifikaci 1,2-anhydridu benzen-1,2,4-trikarboxylové kyseliny
(trimelitanhydridu) (TMA) (¢. ES 209-008-0, ¢. CAS 552-30-7) jako latky vzbuzujici mimotddné obavy z divodu,
ze spliiuje kritérium stanovené v ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. V souladu s dokumentaci podle
piilohy XV existuje védecky dikaz o moznych vaznych déincich na lidské zdravi z divodu vlastnosti vyvolava-
jicich senzibilizaci dychacich cest TMA, které vzbuzuji stejné obavy jako ¢inky jinych latek uvedenych v ¢l. 57
pism. a) aZ e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(2)  Dne 15. prosince 2016 pfijal Vybor ¢lenskych stitd agentury (ddle jen ,MSC®) stanovisko () k dokumentaci
podle piilohy XV. Zatimco vétsina ¢lentt MSC usoudila, Zze TMA spliiuje podminky pro identifikaci jako latka
vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, MSC nedosdhl jednomyslné
dohody. T# c¢lenové se nezdcastnili. Tii ¢lenové byli toho ndzoru, Ze neexistuje dostate¢ny védecky diikaz
o moznych vaznych G¢incich TMA na lidské zdravi, které vzbuzuji stejné obavy jako wcinky jinych latek
uvedenych v ¢l. 57 pism. a) aZ e) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006. Tito tii ¢lenové vyjadiili pochybnosti ohledné typu,
zdvaznosti, nezvratnosti a opozdéni i¢inktt TMA na zdravi a zminili se o obavach vefejnosti souvisejicich s jeho
ucinky, jakoZ i o nemoznosti odvodit bezpe¢nou hranici expozice vii¢i TMA.

(3)  Dne 17. ledna 2017 agentura podle ¢l. 59 odst. 9 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 postoupila stanovisko MSC Komisi,
aby pfijala rozhodnuti o identifikaci TMA na zakladé ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni.

(4)  Komise v souladu s vét§inovym ndzorem MSC poznamenava, Ze daje pfedlozené a projednané v dokumentaci
podle piilohy XV ukazuji, Ze TMA zplsobuje vdzné a trvalé poskozeni funkce plic pfi del$i expozici a bez
zdsahu. Pfipady hlaSenych nezddoucich Gcinkd osciluji mezi alergickou rinokonjunktivitidou z povoldni ¢i
astmatem a zdvaznymi onemocnénimi, jako je plicni onemocnéni-anemicky syndrom, alergickd laryngitida
a alergickd alveolitida. N&které z téchto Gcinkd byly natolik zdvazné, Ze dotcené osoby byly nuceny opustit své
zaméstnani. Nejzdvaznéjsi i¢inky mohou vyzadovat dlouhé 1ékafské 1écent.

(5)  Komise bere na védomi, Ze i kdyZ urcité acinky TMA jsou po ukonceni expozice zvratitelné, prvni fize senzibi-
lizace (indukce) je nevratnd. Kromé toho z dostupnych ddaji o Gcincich na ¢lovéka neni mozné odvodit Groven
koncentrace TMA, pod niz nedochazi k senzibilizaci. Navic se zdd, Ze zdvazné ti¢inky maji urcitou dobu latence.

() 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
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Mozné nezvratné ucinky pfed zjisténim zdravotniho problému byly uzndny pii identifikaci jinych latek (')
vzbuzujicich mimofadné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 z divodu jejich vlastnosti vyvold-
vajicich senzibilizaci dychacich cest a potvrzeny evropskou judikaturou ().

(6)  Komise bere na védomi, Ze pracovnici, ktefi byli dffve senzibilizovdni, mohou byt pouze pifefazeni na tikoly
s nulovou expozici vi¢i TMA, aby se predeslo opakovani zdvaznych nepfiznivych Gé&inks, jez zpisobuji
spolecenské obavy a maji dopady na kvalitu Zivota senzibilizovanych pracovnika.

(7)  Komise se proto domnivd v souladu s vétsinovym nazorem MSC, Ze obavy souvisejici s TMA jsou stejné jako
obavy souvisejici s latkami uvedenymi v ¢l. 57 pism. a) aZ e) nafizeni (ES) ¢. 19072006, a Ze by tudiz TMA mél
byt identifikovdn jako litka vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) uvedeného nafizeni kvili
vlastnostem vyvoldvajicim senzibilizaci dychacich cest.

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

nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUT!I:

Cldnek 1

1. 1,2-anhydrid benzen-1,2,4-trikarboxylové kyseliny (trimelitanhydrid) (TMA) (€. ES 209-008-0, ¢. CAS 552-30-7) je
identifikovan jako ldtka vzbuzujici mimofddné obavy podle ¢l. 57 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 kvili vlastnostem
vyvoldvajicim senzibilizaci dychacich cest.

2. Latka uvedend v odstavci 1 se zahrne do seznamu latek uvedeného v ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (ES) €. 1907/2006
s timto oznaenim ,dtvod pro zafazeni“: ,vlastnosti vyvoldvajici senzibilizaci dychacich cest (¢l. 57 pism. f)) — lidské
zdravi*.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno Evropské agentufe pro chemické latky.

V Bruselu dne 13. dubna 2018.

Za Komisi
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komise

(') Agreement of the Member States Committee on the identification of Diazene-1,2-dicarboxamide [C,C-azodi(formamide)] as
a substance of very high concern https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327;

Agreement of the Member States Committee on the identification of Hexahydromethylphthalic anhydride, Hexahydro-4-methylph-
thalic anhydride, Hexahydro-1-methylphthalic anhydride, Hexahydro-3-methylphthalic anhydride as substances of very high concern
https://echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8&-5467-429c-a94d-2e563f523d01;

Agreement of the Member States Committee on the identification of cyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydride, cis-cyclohexane-1,2-
dicarboxylic anhydride, transcyclohexane-1,2-dicarboxylic anhydride as substances of very high concern https://echa.europa.
eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffal4cf8.

Rozsudek Tribundlu ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre v. ECHA, T-134/13, ECLLEU:T:2015:254, a rozsudek Tribundlu ze dne
30. dubna 2015, Hitachi Chemical Europe a dalsiv. ECHA, T-135/13, ECLLEU:T:2015:253.
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