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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2018/594,
annettu 13 piivini huhtikuuta 2018,

bentseeni-1,2,4-trikarboksyylihappo-1,2-anhydridin (trimellitiinihappoanhydridi) (TMA) tunnista-
misesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan
mukaiseksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2018) 2112)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivini joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 59 artiklan 9 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Alankomaat toimitti asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 3 kohdan mukaisesti 8 piiviana elokuuta 2016
Euroopan kemikaalivirastolle, jdljempind ‘kemikaalivirasto’, kyseisen asetuksen liitteen XV mukaisesti laaditun
asiakirja-aineiston, jiljempind liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto’, bentseeni-1,2,4-trikarboksyylihappo-1,2-
anhydridin (trimellitiinihappoanhydridi) (TMA) (EY-numero 209-008-0, CAS-numero 552-30-7) tunnistamisesta
erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi, koska se tayttdd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdassa
esitetyt perusteet. Liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston mukaan TMA:n hengitysteitdi herkistivien
ominaisuuksien vuoksi on olemassa tieteellisid todisteita sellaisista todennikoisistd vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden asetuksen (EY) N:o 1907/2006
57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset.

(2)  Kemikaalivirastossa toimiva jisenvaltioiden komitea antoi 15 pidivdni joulukuuta 2016 lausuntonsa (%) liitteen XV
mukaisesta asiakirja-aineistosta. Jasenvaltioiden komitean enemmisto katsoi, ettdi TMA tdyttdd edellytykset
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaiseksi erityistdi huolta aiheuttavaksi aineeksi
tunnistamista varten, mutta komitea ei paissyt yksimieliseen sopimukseen. Kolme jdsentd pidittyi ddnestdmasta.
Kolme jdsentd katsoi, ettei ollut olemassa riittdvisti tieteellisid todisteita sellaisista TMA:n todennikoisistd
vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen, jotka antavat aihetta samantasoiseen huoleen kuin muiden asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen aineiden vaikutukset. Kyseiset kolme jdsentd
ilmaisivat epailyksensd TMA:n terveysvaikutusten tyypistd, vakavuudesta, peruuttamattomuudesta, viiveestd, sen
vaikutuksiin liittyvistd sosiaalisista huolenaiheista ja siitd, ettdi TMA:n osalta on mahdotonta johtaa turvallista
altistumistasoa.

(3)  Kemikaalivirasto siirsi asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 9 kohdan nojalla 17 pdivind tammikuuta 2017
jasenvaltioiden komitean lausunnon komissiolle paitoksen tekemiseksi TMA:n tunnistamisesta kyseisen asetuksen
57 artiklan f alakohdan pohjalta.

(4)  Komissio toteaa jasenvaltioiden komitean enemmiston kannan mukaisesti, ettd liitteen XV mukaisessa asiakirja-
aineistossa esitetyt ja kasitellyt tiedot osoittavat, ettd TMA aiheuttaa vakavaa ja pysyvdd keuhkojen toiminnan
heikentymistd, jos altistuminen pitkittyy eikd mitddn toimenpiteitd toteuteta. Ilmoitetut haitalliset vaikutukset
vaihtelevat tyGperdisestd sarveiskalvontulehduksesta ja astmasta vakaviin sairauksiin, kuten keuhkosairaus-anemia-
oireyhtymdin, allergiseen kurkunpditulehdukseen ja allergiseen keuhkorakkulatulehdukseen. Jotkin ndistd
vaikutuksista ovat olleet niin vakavia, ettd henkilot ovat joutuneet jittdimidn tyopaikkansa. Vakavimmat
vaikutukset voivat vaatia pitkdaikaista lddketieteellistd hoitoa.

(50  Komissio toteaa, ettd jotkin TMA:n vaikutuksista peruuntuvat altistumisen paityttyd, mutta herkistymisen
ensimmdinen vaihe (induktio) on peruuttamaton. Thmisid koskevien saatavilla olevien tietojen pohjalta ei
myoskddn ole mahdollista johtaa sellaista TMA:n pitoisuutta, jonka alittuessa herkistymisté ei tapahdu. Vakavilla
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vaikutuksilla néyttdd lisdksi olevan latenssiaika. Se mahdollisuus, ettd peruuttamattomia vaikutuksia esiintyy jo
ennen terveysongelman tunnistamista, on tunnustettu silloin, kun muita aineita (') on tunnistettu asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaisiksi erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi hengitysteitd herkistavien
ominaisuuksiensa vuoksi, ja timd on vahvistettu eurooppalaisessa oikeuskaytinndssi (%).

(6)  Komissio toteaa, ettd aiemmin herkistyneet tyontekijit voidaan siirtdd ainoastaan sellaisiin tehtdviin, joissa
TMA:lle ei altistuta laisinkaan, vakavien haitallisten vaikutusten uudelleen esiintymisen vélttdmiseksi, mistd
aiheutuu sosiaalisia huolenaiheita ja vaikutuksia herkistyneiden tyontekijoiden eliméanlaatuun.

(7)  Komissio katsoo ndin ollen jdsenvaltioiden komitean enemmiston kannan mukaisesti, ettdi TMA aiheuttaa
samantasoista huolta kuin muiden asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan a—e alakohdassa lueteltujen
aineiden vaikutukset ja tdmidn vuoksi TMA olisi tunnistettava kyseisen asetuksen 57 artiklan f alakohdan
mukaiseksi erittdin suurta huolta aiheuttavaksi aineeksi hengitysteitd herkistdvien ominaisuuksiensa vuoksi.

(8)  Tassd paitoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Tunnistetaan bentseeni-1,2,4-trikarboksyylihappo-1,2-anhydridi (trimellitiinihappoanhydridi) (TMA) (EY-numero
209-008-0, CAS-numero 552-30-7) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklan f alakohdan mukaiseksi erityistd huolta
aiheuttavaksi aineeksi hengitysteitd herkistidvien ominaisuuksiensa vuoksi.

2. Sisdllytetdidn 1 kohdassa eritelty aine asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
mahdollisesti sisillytettdvien aineiden luetteloon siten, ettd sisillyttimisen perustetta koskevaan kohtaan lisitddn maininta
"Hengitysteitd herkistdvid ominaisuuksia (57 artiklan f alakohta) — ihmisten terveys”.

2 artikla

Tdmd paitos on osoitettu Euroopan kemikaalivirastolle.

Tehty Brysselissd 13 péivanad huhtikuuta 2018.

Komission puolesta
Elzbieta BIENKOWSKA

Komission jasen

(') 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-
methylphthalic anhydride, Hexahydro-1-methylphthalic anhydride, Hexahydro-3-methylphthalic anhydride as substances of very
high concern https://echa.curopa.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.

Unionin yleisen tuomioistuimen tuomio 30.4.2015, Polynt ja Sitre v. ECHA, T-134/13, ECLLEU:T:2015:254, ja unionin yleisen
tuomioistuimen tuomio 30.4.2015, Hitachi Chemical Europe ym. v. ECHA, T-135/13, ECLLEU:T:2015:253.
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