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A BIZOTTSAG (EU) 2018/594 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018. aprilis 13.)

az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 57. cikke f) pontjinak megfelelGen
a benzol-1,2,4-trikarbonsav 1,2 anhidrid (trimellitinsav-anhidrid) (TMA) kiilonés aggodalomra okot
ad6 anyagként torténé azonositisirol

(az értesités a C(2018) 2112. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasirél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 59. cikke (9) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1907/2006[EK rendelet 59. cikkének (3) bekezdése értelmében Hollandia 2016. augusztus 8-dn a rendelet
XV. melléklete szerinti dokumenticiét (a tovdbbiakban: XV. melléklet szerinti dokumentdcié) nyujtott be az
Eurdpai Vegyianyag-iigynokséghez (a tovabbiakban: Ugynokség) a benzol-1,2,4-trikarbonsav 1,2 anhidrid (trimel-
litinsav-anhidrid) (TMA) (EK-szdm: 209-008-0, CAS-szdm: 552-30-7) kiilonos aggodalomra okot adé anyagként
val6 azonositdsa érdekében, mert az emlitett anyag teljesiti az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontjaban
rogzitett feltételt. A XV. melléklet szerinti dokumentdcié értelmében tudomdnyosan bizonyitott, hogy
a légzG8szervi szenzibilizal6 tulajdonsdgai miatt a TMA valdszintileg olyan stlyos hatdst gyakorol az emberi
egészségre, amely az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértékd
aggodalomra ad okot.

(2)  2016. december 15-én az Ugynokség tagdllami bizottsiga elfogadta a XV. melléklet szerinti dokumentdciora
vonatkoz6 véleményét (3). Jollehet a bizottsdg tagjainak tobbsége azon a véleményen volt, hogy a TMA teljesiti az
1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontjdban a kiilonos aggodalomra okot adé anyagként valé azonositdsra
vonatkozdan rogzitett feltételeket, a bizottsig nem jutott egyhangii megdllapoddsra. A bizottsig hdrom tagja
tartdzkodott. Hirom bizottsdgi tag azon a véleményen volt, hogy nem all rendelkezésre elegends tudomanyos
bizonyiték arra, hogy a TMA valdsziniileg olyan silyos hatdst gyakorol az emberi egészségre, amely az
1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaiban felsorolt anyagokkal azonos mértékd aggodalomra ad okot.
A széban forgd hdrom bizottsagi tag kételyeit fejezte ki a TMA egészségre gyakorolt hatdsainak jellegével, sulyos-
sagdval, irreverzibilitdsdval, lappangdsi idejével és tarsadalmi vetiileteivel kapcsolatban, valamint ugy itélték meg,
hogy lehetetlen megéllapitani a TMA-nak valo kitettség biztonsdgos kiiszobértékét.

(3)  2017. janudr 17-én az 1907/2006/EK rendelet 59. cikke (9) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség
tovabbitotta a tagallami bizottsdg véleményét a Bizottsdgnak, hogy hatdrozzon a TMA-nak az emlitett rendelet
57. cikke f) pontja alapjin torténd azonositdsarol.

(4) A Bizottsdg — a tagdllami bizottsdg tobbségi véleményével osszhangban — megdllapitja, hogy a XV. melléklet
szerinti dokumentdciéban ismertetett és megvitatott adatok arra engednek kovetkeztetni, hogy a TMA
a tiddfunkciok sdlyos és dllandé kdrosoddsat okozza, ha a kitettség huzamosabb ideig tart, és nem torténik
beavatkozds. A kéros hatdsokrdl sz616 jelentések kiilonbozd kéresetekrdl szamolnak be, koztiik a kovetkezSkrdl:
foglalkozasi orrnyélkahdrtya-gyulladds, asztma, és stilyos betegségek, példdul 1égiiti betegség/anémids szindréma,
allergids laringitisz és allergids alveolitisz. Egyes esetekben ezek a hatdsok annyira silyosak voltak, hogy
a szenvedd alanyok arra kényszeriiltek, hogy feladjdk az édlldsukat. A legstlyosabb hatdsokkal jdr6 kitettség
esetében hosszadalmas orvosi kezelésre lehet sziikség.

(5) A Bizottsdg megdllapitja, hogy noha a TMA bizonyos hatdsai a kitettség megszlinése utdn visszafordithatok,
a szenzibilizdcié els§ szakasza (indukcid) visszafordithatatlan. Rdaddsul az emberek vonatkozdsiban rendelke-
zésére 4ll6 adatok alapjdn nem lehet megdllapitani a TMA-koncentraciénak azt a szintjét, amely alatt nem keriil
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sor erre a szenzibilizdciéra. S6t mi tobb, gy tlinik, hogy a stlyos hatdsoknak van bizonyos lappangisi idejiik.
Annak lehetdségét, hogy visszafordithatatlan hatdsok kovetkeznek be, mielStt fény deriil az egészségiigyi
problémdra, elismerték az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontja révén, amely légzészervi szenzibilizalo
jellegitk miatt mds anyagokat is azonosit (') kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagként, és azt az eurdpai unids
itélkezési gyakorlat (%) is megerdsiti.

(6) A Bizottsdg megdllapitja, hogy az el6z6leg szenzibilizdlt munkavéllalokat csak olyan munkakérbe lehet
athelyezni, ahol a TMA-nak valé kitettség szintje nulla. El kell keriilni ugyanis a stlyos kdros hatdsok
ismétl6dését, ami tdrsadalmi aggalyokat vet fel és kihatdssal van a szenzibilizdlt munkavallalok életmindSségére.

(7) A Bizottsdg ezért a tagdllami bizottsdg tObbségi véleményével oOsszhangban dgy itéli meg, hogy a TMA
ugyanolyan szintd aggdlyokat vet fel, mint az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének a)-e) pontjaiban emlitett

anyagok, és ezért helyénvaldé a TMA-t légz8szervi szenzibilizaldé tulajdonsdgai miatt az emlitett rendelet
57. cikkének f) pontja szerinti kiilonos aggodalomra okot adé anyagként azonositani.

(8) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével 1étrehozott

bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A benzol-1,2,4-trikarbonsav 1,2 anhidridet (trimellitinsav-anhidrid) (TMA) (EK-szdm: 209-008-0, CAS-szdm:
552-30-7) légz8szervi szenzibilizdl6 tulajdonsdgai miatt az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontja szerinti
kiilonos aggodalomra okot adé anyagként kell azonositani.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett anyagot fel kell venni az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkének (1) bekezdésében
emlitett jelSltlistdra a kovetkezdk feltiintetésével: ,A listdra keriilés oka™ ,légzdszervi szenzibilizdl tulajdonsdgok (az
57. cikk f) pontja) — emberi egészség”.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2018. dprilis 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
Elzbieta BIENKOWSKA
a Bizottsdg tagja

(") A tagdllami bizottsig megallapoddsa a diazén-1,2-dikarboxamid [C,C-azodi(formamid)] kiilonos aggodalomra okot adé anyagként
torténd azonositdsarol https:|/echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327;

A tagdllami bizottsdg megdllapoddsa a hexahidro-metilftdlsav-anhidrid, a hexahidro-4-metilftalsav-anhidrid, a hexahidro-1-
metilftdlsav-anhidrid és a hexahidro-3-metilftdlsav-anhidrid kiilonos aggodalomra okot adé anyagként torténd azonositdsarol
https://echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8&-5467-429c-a94d-2e563f523d01;

A tagdllami bizottsig megdllapoddsa a cikohexdn-1,2-dikarboxil-anhidrid, a cisz-cikohexdn-1,2-dikarboxil-anhidrid és a transz-
ciklohexdn-1,2-dikarboxil-anhidrid kiilonds aggodalomra okot ad6é anyagként torténd azonositdsirdl https:/[/echa.europa.
eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffal4cf8.

A Torvényszék 2015. dprilis 30-i Polynt és Sitre kontra ECHA itélete (T-134/13, EU:T:2015:254) és a Torvényszék 2015. dprilis 30-i
Hitachi Chemical Europe és tdrsai kontra ECHA itélete (T-135/13, EU:T:2015:253).
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