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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2018/594
2018 m. balandzio 13 d.

kuriuo nustatoma, kad benzen-1,2,4-trikarboksiriigsties 1,2 anhidridas (trimelito riigsties
anhidridas) (TMA) yra labai didelj susiriipinimg kelianti cheminé medZiaga pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta

(pranesta dokumentu Nr. C(2018) 2112)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiira,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac i jo 59 straipsnio 9 dalj,

kadangi:

(I) 2016 m. rugpjucio 8 d. Nyderlandai pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 3 dalj Europos
cheminiy medZziagy agentiirai (toliau — Agentiira) pateiké dokumentacija, parengta pagal to reglamento XV prieda
(toliau — XV priedo dokumentacija), sickdama, kad benzen-1,2,4-trikarboksirfigities 1,2 anhidridas (trimelito
rigsties anhidridas) (TMA) (EC Nr. 209-008-0, CAS Nr. 552-30-7) bty nustatytas kaip labai didelj susirtipinima
kelianti cheminé medziaga, nes jis atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f dalyje nustatyta
kriterijy. Remiantis XV priedo dokumentacija, moksliniais tyrimais yra jrodyta, kad TMA dél kvépavimo takus
jautrinanciy savybiy gali sukelti didelj poveiki Zmoniy sveikatai, prilygstantj Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
57 straipsnio a—e punktuose iSvardyty kity cheminiy medziagy poveikiui;

(2) 2016 m. gruodzio 15 d. Agentiiros valstybiy nariy komitetas (toliau — VNK) priémé nuomone (%) dél XV priedo
dokumentacijos. Nors dauguma VNK nariy mané, kad TMA tenkina salygas $ia medziagg nustatyti kaip labai
didelj susiriipinima kelianc¢ig cheming medZiaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta,
VNK nepavyko vieningai susitarti. Trys nariai susilaiké. Trijy nariy nuomone, nepakanka moksliniy jrodymy, kad
TMA gali sukelti didelj poveikj Zmoniy sveikatai, prilygstantj Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio
a—e punktuose i§vardyty kity cheminiy medziagy poveikiui. Jie suabejojo dél TMA poveikio sveikatai pobudzio,
stiprumo, negriZtamumo ir uzdelstumo, dél socialiniy aspekty, susijusiy su poveikiu, ir tuo, kad nejmanoma
uztikrinti TMA saugaus poveikio lygio;

(3) 2017 m. sausio 17 d. Agentiira, vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 9 dalimi, VNK
nuomoneg perdavé Komisijai, kad ji priimty sprendima dél TMA nustatymo remiantis to reglamento 57 straipsnio
f punktu;

(4)  Komisija pazymi, kad, atsizvelgiant { VNK daugumos nuomong, i§ XV priedo dokumentacijoje pateikty ir aptarty
duomeny matyti, kad TMA sukelia rimtg ir nuolatinj plau¢iy funkcijy sutrikima, jei $ios medziagos poveikis yra
ilgesnés trukmés ir yra nesustabdomas. Nurodyti nepageidaujamo poveikio atvejai — nuo profesinio rinokonjunk-
tyvito ir astmos iki sunkiy ligy, kaip antai plauciy liga — anemijos sindromas, alerginis laringitas ir alerginis
alveolitas. Tam tikrais atvejais poveikis buvo toks didelis, kad asmenys buvo priversti iSeiti i§ darbo. DidZiausio
poveikio atveju gali prireikti ilgo medicininio gydymo;

(5)  Komisija pazymi, kad nors tam tikras TMA poveikis iSnyksta, jei poveikis nebedaromas, pirmasis jjautrinimo
etapas (indukcija) yra negrjztamo pobidZio. Be to, remiantis turimais poveikio Zmonéms duomenimis,
nejmanoma nustatyti, koks turi bati TMA koncentracijos lygis, kurio nevir$ijus jjautrinimo nebtina. Taip pat

(') OLL396,200612 30,p.1.
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panasu, kad didelis poveikis turi tam tikra latentinj perioda. Galimybé, kad iki ligos nustatymo bus padarytas
negriZtamas poveikis, buvo pripaZinta kitas chemines medziagas (') dél kvépavimo takus jautrinanciy savybiy
nustatant kaip keliancias labai didelj susirGipinima pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio { punkta,
ir patvirtinta Europos teismy praktikoje (3);

(6)  Komisija pazymi, kad darbuotojai, kurie anks¢iau buvo jjautrinti, gali bati perkeliami atlikti tik tokias uzduotis,
kurias atliekant TMA poveikis yra nulinis, kad baty isvengta didelio nepageidaujamo poveikio, keliancio socialiniy
problemy ir veikiancio jjautrinty darbuotojy gyvenimo kokybe;

(7)  todél Komisija mano, kad, atsizvelgiant { VNK daugumos nuomone¢, TMA keliamas susirGipinimo lygis prilygsta
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose ivardyty cheminiy medziagy poveikio lygiui, todél
turéty bati nustatyta, kad dél kvépavimo takus jautrinanciy savybiy TMA yra labai didelj susiripinimg kelianti
cheminé medziaga pagal to reglamento 57 straipsnio f punkta;

(8)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto

komiteto nuomone,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

1. Nustatoma, kad benzen-1,2,4-trikarboksirigsties 1,2 anhidridas (trimelito ragsties anhidridas) (TMA) (EC
Nr. 209-008-0, CAS Nr. 552-30-7) dél kvépavimo takus jautrinanéiy savybiy yra labai didelj susirGpinima kelianti
cheminé medziaga pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

2. 1 dalyje nurodyta medziaga itraukiama | Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 59 straipsnio 1 dalyje nurodyta
kandidatinj sarasa, kurio skiltyje ,Itraukimo prieZastis“ jraSoma: ,Kvépavimo takus jautrinancios savybés (57 straipsnio
f punktas) — Zmoniy sveikata“.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Europos cheminiy medziagy agentirai.

Priimta Briuselyje 2018 m. balandzio 13 d.

Komisijos vardu
Elzbieta BIENKOWSKA

Komisijos naré

() Valstybiy nariy komiteto susitarimas, kuriuo nustatoma, kad diazen-1,2-dikarboksamidas (C,C’-azodi(formamidas)) yra labai didelj
susirtipinimg kelianti cheminé medziaga. https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327;
Valstybiy nariy komiteto susitarimas, kuriuo nustatoma, kad heksahidrometilftalio anhidridas, heksahidro-4-metilftalio anhidridas,
heksahidro-1-metilftalio anhidridas ir heksahidro-3-metilftalio anhidridas yra labai didelj susirtipinima kelianc¢ios cheminés
medziagos. https://echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8-5467-429c-a94d-2e563f523d01;

Valstybiy nariy komiteto susitarimas, kuriuo nustatoma, kad cikloheksan-1,2-dikarboksilio anhidridas, cis-cikloheksan-1,2-dikarboksilio
anhidridas ir transcikloheksan-1,2-dikarboksilio anhidridas yra labai didelj susiriipinima kelian¢ios cheminés medziagos. https://echa.
europa.eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffal 4cf8.

2015 m. balandzio 30 d. Bendrojo Teismo sprendimas byloje T-134/13, Polynt ir Sitre pries ECHA, ECLLEU:T:2015:254, ir 2015 m.
balandzio 30 d. Bendrojo Teismo sprendimas byloje T-135/13, Hitachi Chemical Europe ir kt. pries ECHA, ECLLEU:T:2015:253.
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