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PROVEDBENA ODLUKA KOMISJJE (EU) 2018/594
od 13. travnja 2018.

o identifikaciji 1,2-anhidrida benzen-1,2,4-trikarboksilne kiseline (anhidrida trimelitne kiseline)
(TMA) kao posebno zabrinjavajuée tvari u skladu s clankom 57. tockom (f) Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2018) 2112)

(Vjerodostojan je samo tekst na engleskom jeziku)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni
Direktive 1999/45[EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao
i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21[EZ (!), a posebno
njezin ¢lanak 59. stavak 9.,

buduéi da:

(1) U skladu s ¢lankom 59. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, Nizozemska je 8. kolovoza 2016. Europskoj
agenciji za kemikalije (dalje u tekstu ,Agencija”) podnijela dosje izraden u skladu s Prilogom XV. toj uredbi (dalje
u tekstu ,dosje iz Priloga XV.”) radi identifikacije 1,2-anhidrida benzen-1,2,4-trikarboksilne kiseline (anhidrida
trimelitne kiseline) (TMA) (EZ br. 209-008-0, CAS br. 552-30-7) kao posebno zabrinjavajuce tvari jer ispunjava
kriterij iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Prema dosjeu iz Priloga XV. TMA uzrokuje preosjet-
ljivost di$nih putova te postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi koji su
jednako zabrinjavajuéi kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. to¢aka od (a) do (e) Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

(2)  Odbor drzava ¢lanica u okviru Agencije donio je 15. prosinca 2016. svoje misljenje () o dosjeu iz Priloga XV.
lako velina ¢lanova Odbora drzava clanica smatra da TMA ispunjava uvjete za identifikaciju kao posebno
zabrinjavajuca tvar u skladu s ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe (EZ) br. 1907/2006, odluka Odbora nije bila
jednoglasna. Tri su ¢lana bila suzdrzana. Tri ¢lana smatraju da nema dovoljno znanstvenih dokaza za vjerojatne
ozbiljne uc¢inke TMA-a na zdravlje ljudi koji su jednako zabrinjavajuéi kao u¢inci drugih tvari iz clanka 57.
tocaka (a) do (¢) Uredbe (EZ) br. 1907/2006. Ta su tri ¢lana izrazila sumnje u pogledu vrste, teZine, nepovratnosti
i kasnjenja ucinaka TMA-a na zdravlje te drustvene zabrinutosti koja je povezana s njihovim uéincima
i nemoguénosti odredivanja sigurne granice izloZenosti za TMA.

(3)  Agencija je 17. sije¢nja 2017., u skladu s ¢lankom 59. stavkom 9. Uredbe (EZ) br. 1907/2006, proslijedila
miljenje Odbora drzava ¢lanica Komisiji radi donoSenja odluke o identifikaciji TMA-a na temelju clanka 57.
tocke (f) te Uredbe.

(4)  Komisija napominje da u skladu s vedinskim misljenjem Odbora drzava c¢lanica podaci koji su izneseni
i razmotreni u dosjeu iz Priloga XV. pokazuju da TMA uzrokuje ozbiljno i trajno osteéenje funkcije pluca
u slucaju produZenog izlaganja i izostanka intervencije. Stetni ucinci u slucajevima koji su prijavljeni sezu od
profesionalnog rinokonjunktivitisa do ozbiljnih oboljenja kao $to je sindrom pluéne bolesti uz anemiju,
alergijskog laringitisa i alergijskog alveolitisa. Neki od tih u¢inaka bili su toliko ozbiljni da osobe viSe nisu mogle
obavljati svoj posao. U najtezim slu¢ajevima moze biti potrebno dugotrajno lijecenje.

(5)  Komisija napominje da, iako su neki od u¢inaka TMA-a u slucaju prekida izlaganja reverzibilni, posljedice prve
faze izazivanja preosjetljivosti (indukcije) nepovratne su. Uz to, iz dostupnih podataka za ljude, nije moguce
odrediti razinu koncentracije TMA-a ispod koje ne dolazi do izazivanja preosjetljivosti. Nadalje, izgleda da neke
od ozbiljnih posljedica postaju vidljive tek nakon odredenog vremena. Moguénost da dode do nepovratnih

() SLL 396, 30.12.2006., str. 1.
() http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee


http://echa.europa.eu/role-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-committee

19.4.2018. Sluzbeni list Europske unije L 99/17

posljedica prije nego $to se utvrdi da postoje zdravstveni problemi uzeta je u obzir i pri identifikaciji drugih
posebno zabrinjavajucih tvari (') u skladu s ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe (EZ) br. 1907/2006, zbog Cinjenice
da takve tvari uzrokuju preosjetljivost disnih puteva te da su takvi slucajevi potvrdeni i u sudskoj praksi Suda
Europske unije (3.

(6)  Komisija napominje da, kako bi se izbjeglo ponovno pojavljivanje ozbiljnih Stetnih ucinaka koji uzrokuju
zabrinutost u drustvu i utje¢u na kvalitetu Zivota radnika kod kojih se pojavila preosjetljivost, radnici kod kojih je
prethodno vec izazvana preosjetljivost mogu se premjestiti samo na radne zadatke na kojima ne postoji nikakva
izlozenost TMA-u.

(7)  Komisija stoga smatra, u skladu s vecinskim miljenjem Odbora drZava ¢lanica, da je TMA jednako zabrinjavajuca
tvar kao i tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe (EZ) br. 1907/2006 i stoga bi TMA, zbog toga $to uzrokuje
preosjetljivost disnih puteva, trebalo identificirati kao posebno zabrinjavajuéu tvar u skladu s ¢lankom 57.
tockom (f) te Uredbe.

(8)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mi§ljenjem Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 133. Uredbe

(EZ) br. 1907/2006,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

1. 1,2-anhidrid benzen-1,2,4-trikarboksilne kiseline (anhidrid trimelitne kiseline) (TMA) (EZ br. 209-008-0, CAS
br. 552-30-7) identificira se kao posebno zabrinjavajua tvar u skladu s ¢lankom 57. to¢kom (f) Uredbe (EZ)
br. 1907/2006 zbog toga $to uzrokuje preosjetljivost di$nih puteva.

2. Tvar iz stavka 1. uvritava se na popis predlozenih tvari iz ¢lanka 59. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 uz
sljedeu naznaku u rubrici ,Razlog za uvrStavanje™ ,Uzrokuje preosjetljivost disnih puteva (Clanak 57. tocka (f)) -
zdravlje ljudi”.

Clanak 2.

Ova je Odluka upucena Europskoj agenciji za kemikalije.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. travnja 2018.

Za Komisiju
Elzbieta BIENKOWSKA

Clanica Komisije

(") Usuglaseno misljenje odbora drzava ¢lanica o identifikaciji diazen-1,2-dikarboksamida [C,C-azodi(formamida)] kao posebno zabrinja-
vajuce tvari https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327;

Usuglaseno misljenje odbora drzava ¢lanica o identifikaciji anhidrida heksahidrometilftalne kiseline, anhidrida heksahidro-4-
metilftalne kiseline, anhidrida heksahidro-1-metilftalne kiseline, anhidrida heksahidro-3-metilftalne kiseline kao posebno zabrinja-
vajudih tvari. https:|/echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8-5467-429c-a94d-2e563f523d01;

Usuglaseno misljenje odbora drzava clanica o identifikaciji cikloheksan-1,2-dikarboksilnog anhidrida, cis-cikloheksan-1,2-dikarbok-
silnog anhidrida, trans-cikloheksan-1,2-dikarboksilnog anhidrida kao posebno zabrinjavajucih tvari. https://echa.europa.eu/documents|
10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd 5 8ffal4cf8.

Presuda Opceg suda od 30. travnja 2015., Polynt et Sitre protiv ECHA-e, T-134/13, ECLLEU:T:2015:254, i Presuda Op¢eg suda od
30. travnja 2015., Hitachi Chemical Europe i drugi protiv ECHA-e, T-135/13, ECLLEU:T:2015:253.
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