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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2018/594,
13. aprill 2018,

milles kisitletakse benseen-1,2,4-trikarboksiiiilhappe 1,2-anhiidriidi (trimelliitanhiidriidi) (TMA)
midratlemist viga ohtliku ainena vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 19072006 artikli 57 punktile f

(teatavaks tehtud numbri C(2018) 2112 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta midrust (EU) nr 1907/2006, mis késitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa
Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 793/93 ja
komisjoni méérus (EU) nr 148894 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU,
93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU, () eriti selle artikli 59 1diget 9,

ning arvestades jargmist:

(1)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 15ikega 3 esitasid Madalmaad 8. augustil 2016 Euroopa
Kemikaaliametile (edaspidi ,amet“) toimiku, mis on koostatud vastavalt kdnealuse mairuse XV lisale (edaspidi
,XV lisa toimik®), et méiratleda benseen-1,2,4-trikarboksiiiilhappe 1,2-anhiidriid (trimelliitanhiidriid) (TMA) (EU
nr 209-008-0, CASi nr 552-30-7) viga ohtliku ainena, sest see vastab miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57
punktis f sitestatud kriteeriumidele. XV lisa toimiku kohaselt on olemas teaduslik tdendusmaterjal, et TMA vdib
hingamisteid sensibiliseerivate omaduste tdttu avaldada inimeste tervisele tdsist moju, mis pohjustab samavairset
ohtu kui muude mééruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainete avaldatav mdju.

(2) 15. detsembril 2016 vottis ameti litkmesriikide komitee (edaspidi ,komitee®) vastu arvamuse () XV lisa toimiku
kohta. Kuigi enamik komitee likkmeid oli seisukohal, et TMA vastab tingimustele selle aine maaratlemiseks viga
ohtliku ainena kooskdlas mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktiga f, ei joudnud komitee iihehiilsele
kokkuleppele. Kolm liiget ei osalenud hiiletamises. Kolm liiget olid arvamusel, et ei ole piisavalt teaduslikke
tdendeid TMA voimaliku tdsise mdju kohta inimeste tervisele, mis pohjustab samavéirset ohtu kui muude
médruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainete avaldatav moju. Need kolm liiget
viljendasid kahtlust TMA tervisemdju liigi, raskuse, poordumatuse ja pikaajalisuse, selle mojuga seotud
sotsiaalsete probleemide ja TMAga kokkupuutumise ohutu taseme tuletamise vdimatuse suhtes.

(3)  17. jaanuaril 2017 esitas amet vastavalt méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 1dikele 9 komitee arvamuse
komisjonile otsuse tegemiseks TMA médratlemise kohta kdnealuse maaruse artikli 57 punkti f alusel.

(4)  Kooskdlas komitee enamuse arvamusega mdrgib komisjon, et XV lisa toimikus esitatud ja arutatud andmed
nditavad, et TMA pdhjustab rasket ja piisivat kopsupuudulikkust, kui kokkupuude on pikaajaline ja sekkumist ei
toimu. Teatatud kahjulik toime varieerub rinokonjuktiviidist ja astmast kutsehaigusena raskete haigusteni, nagu
kopsuhaiguse-aneemia siindroom, allergiline lariingiit ja allergiline alveoliit. Mdnikord on tagajirjed olnud nii
rasked, et inimesed on olnud sunnitud ametist lahkuma. Kdige raskemad tagajirjed vdivad nduda pikaajalist ravi.

(5)  Komisjon mirgib, et kuigi osa TMA p&hjustatud tagajirgedest on parast ainega kokkupuute 1dppemist poorduvad,
on sensibiliseerimise esimene faas (induktsioon) pé6rdumatu. Lisaks ei ole inimeste kohta saadaolevate andmete
pohjal voimalik tuletada TMA kontsentratsioonitaset, millest allpool sensibiliseerimist ei toimu. Peale selle tundub,
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et kahjulikul toimel on teatav peiteaeg. Voimalust, et poordumatu mdju tekib enne, kui tehakse kindlaks
terviseprobleem, on tunnustatud teiste ainete (') mdadratlemisel viga ohtliku ainena kooskdlas mairuse (EU)
nr 1907/2006 artikli 57 punktiga f hingamisteid sensibiliseerivate omaduste tottu ja seda on kinnitatud Euroopa
kohtupraktikas (3.

(6)  Komisjon mirgib, et juba sensibiliseeritud tootajaid tohib timber paigutada ainult tookohtadele, kus puudub
tdielikult kokkupuude TMAga, et viltida raske kahjuliku toime kordumist, mis pdhjustaks sotsiaalseid probleeme
ja mojutaks sensibiliseeritud tootajate elukvaliteeti.

(7)  Komisjon on seetdttu kooskdlas komitee enamuse arvamusega seisukohal, et TMA pdhjustab samavéirset ohtu
kui mdiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ained ja seega tuleks TMA mdiratleda
konealuse méiruse artikli 57 punkti f alusel hingamisteid sensibiliseerivate omaduste tottu viga ohtliku ainena.

(8)  Kiesoleva otsusega ette nihtud meetmed on kooskdlas méiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 133 alusel loodud

komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

1. Benseen-1,2,4-trikarboksiiiilhappe 1,2-anhiidriid (trimelliitanhiidriid) (TMA) (EU nr 209-008-0, CASi nr 552-30-7)
mdiratletakse mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel hingamisteid sensibiliseerivate omaduste tottu viga
ohtliku ainena.

2. Laikes 1 nimetatud aine kantakse mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 59 18ikes 1 osutatud kandidaatainete loetellu,
lisades rubriiki ,Lisamise pohjused“ mirkuse: ,Hingamiselundeid sensibiliseerivad omadused (artikli 57 punkt f) —
inimeste tervis®.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud Euroopa Kemikaaliametile.

Briissel, 13. aprill 2018
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Elzbieta BIENKOWSKA

() Liikmesriikide komitee kokkulepe diaseen-1,2-dikarboksamiidi (C,C’-asodi(formamiid)) méératlemise kohta viga ohtliku ainena
https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327;

Liikmesriikide komitee kokkulepe heksahiidrometiiiilftaalanhiidriidi, heksahiidro-4-metiiiilftaalanhiidriidi, heksahiidro-1-metiiiilftaa-
lanhiidriidi ja heksahiidro-3-metiitilftaalanhiidriidi médratlemise kohta viga ohtliku ainena https://echa.europa.eu/documents/
10162/ab858db8-5467-429c-a94d-2e563f523d01;

Liikmesriikide komitee kokkulepe tsiikloheksaan-1,2-dikarbokstitilanhiidriidi, ~cis-tsiikloheksaan-1,2-dikarboksiiiilanhiidriidi  ja
trans-tsiikloheksaan-1,2-dikarboksiiiilanhiidriidi méaratlemise kohta vdga ohtliku ainena hittps://echa.europa.eu/documents/
10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffal4cf8.

Uldkohtu 30. aprilli 2015. aasta otsus kohtuasjas Polynt ja Sitre vs. ECHA, T-134/13, ECLLEU:T:2015:254 ja tildkohtu 30. aprilli 2015.
aasta otsus kohtuasjas Hitachi Chemical Europe jt vs. ECHA, T-135/13, ECLLEU:T:2015:253.
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