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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/594
z 13. aprila 2018

o identifikicii 1,2-anhydridu kyseliny benzén-1,2,4-trikarboxylovej (trimeliticky anhydrid, TMA)
ako litky vzbudzujicej velmi velké obavy podla ¢linku 57 pism. f) nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) & 19072006

[ozndmené pod cislom C(2018) 2112]

(Iba anglické znenie je autentické)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikédlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 59 ods. 9,

kedze:

(1)  V stlade s ¢lankom 59 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 Holandsko predlozilo 8. augusta 2016 Eurdpskej
chemickej agenttre (dalej len ,agentira®) dokumentdciu pripravent podla prilohy XV k uvedenému nariadeniu
(dalej len ,dokumentdcia podla prilohy XV*) na identifikdciu 1,2-anhydrid kyseliny benzén-1,2,4-trikarboxylovej
(trimeliticky anhydrid, TMA) (¢. ES 209-008-0, ¢. CAS 552-30-7) ako latky vzbudzujiicej velmi velké obavy,
pretoze spliia kritérium stanovené v ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia (ES) ¢ 1907/2006. V dokumentécii podla
prilohy XV sa uvddza, ze existuji vedecké dokazy, ze litka TMA pravdepodobne md zdvazné ti¢inky na zdravie
ludi pre jej vlastnosti respiracnej senzibilizicie, ktoré vzbudzuji rovnakil droveit obdv ako iné litky uvedené
v ¢ldnku 57 pism. a) aZ e) nariadenia (ES) €. 1907/2006.

(2)  Vybor clenskych stitov agentiry (dalej len ,vybor clenskych $titov) 15. decembra 2016 prijal stanovisko ()
k dokumenticii podla prilohy XV. Hoci vicSina ¢lenov vyboru ¢lenskych stitov vyjadrila ndzor, ze TMA splia
podmienky na identifikdciu ako ldtka vzbudzujica velmi velké obavy v stlade s ¢lankom 57 ods. f) nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006, vybor nedosiahol jednomyselnti dohodu. Traja ¢lenovia sa zdrzali hlasovania. Traja ¢lenovia
vyjadrili ndzor, Ze neexistuji dostatoéné vedecké dokazy pravdepodobnych zdvaznych tGéinkov TMA na zdravie
Tudi, ktoré vzbudzujii rovnakii troveri obdv ako iné latky uvedené v ¢ldnku 57 pism. a) aZ e) nariadenia (ES)

¢. 1907/2006. Uvedeni traja clenovia vyjadrili pochybnosti tykajiice sa druhu, zdvaZnosti, nezvratnosti

a oneskoreného vyskytu ticinkov TMA na zdravie, socidlnych obdv spojenych s jeho tcinkami a nemoznosti

odvodit bezpecnii tiroven expozicie TMA.

(3)  Agenttra postipila 17. janudra 2017 v stlade s ¢linkom 59 ods. 9 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 stanovisko
vyboru ¢lenskych $ttov Komisii, aby prijala rozhodnutie o identifikdcii TMA na zdklade clanku 57 pism. f)
uvedeného nariadenia.

(4)  Komisia v stlade s vicsinovym stanoviskom vyboru ¢lenskych 3titov konstatuje, Ze z tdajov predlozenych
a rozoberanych v dokumentdcii podla prilohy XV vyplyva, Ze TMA sposobuje zdvazné a trvalé zhorsenie funkcie
pltc, ak je expozicia dlhsia a ak nedojde k intervencii. Pripady nepriaznivych G¢inkov siahaji od rinokonjunkti-
vitidy a astmy z povolania az po tazké choroby, ako je choroba pltc, anemicky syndrém, alergicky zdpal hrtanu
a alergickd alveolitida. Niektoré z ucinkov boli natolko tazké, ze postihnuti boli niiteni opustif zamestnanie.
Najtazsie tcinky si moézu vyzadovat dlhodobt lekdrsku starostlivost.

(5)  Komisia konstatuje, Ze, hoci urcité tc¢inky TMA st zvratné po skonceni expozicie, prvy stupen senzibilizdcie
(indukcia) je nezvratny. Okrem toho z dostupnych ddajov savisiacich s osobami nie je mozné odvodit droven
koncentracie TMA, pod ktorou k senzibilizdcii nedochddza. Okrem toho sa zdd, Ze tazké acinky st do urcitej

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() http:/|echa.europa.eurole-of-the-member-state-committee-in-the-authorisation-process/svhc-opinions-of-the-member-state-
committee.
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miery oneskorené. MozZnost vzniku nezvratnych ac¢inkov pred zistenim zdravotného problému bola uznand pri
identifikdcii inych latok (') vzbudzujicich velmi velké obavy v silade s ¢lankom 57 pism. f) nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 pre ich vlastnosti respiraénej senzibilizicie a potvrdend eurépskou judikatirou (3).

(6)  Komisia konstatuje, ze pracovnici, ktori uz boli senzibilizovani, mozu byt preradeni iba na udlohy s nulovou

expoziciou TMA, aby sa predislo opakovaniu tazkych nepriaznivych tcinkov, ktoré sposobuji spolocenské obavy
a ovplyviuju kvalitu Zivota senzibilizovanych pracovnikov.

predstavuje TMA, je ekvivalentnd drovni obdv, ktoré predstavuju litky uvedené v ¢linku 57 pism. a) az e)
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, a teda, Ze litka TMA by mala byt pre jej vlastnosti respiracnej senzibilizdcie identi-
fikovand ako ldtka vzbudzujica velmi velké obavy v sdlade s ¢ldnkom 57 pism. f) uvedeného nariadenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v siillade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133

nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
1. Latka 1,2-anhydrid kyseliny benzén-1,2,4-trikarboxylovej (trimeliticky anhydrid, TMA) (¢. ES: 209-008-0, ¢. CAS:
552-30-7) je identifikovand ako ldtka vzbudzujica velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia (ES)

¢. 1907/2006 pre jej vlastnosti respiracnej senzibilizacie.

2. Latka 3pecifikovand v odseku 1 sa zahrnie do zoznamu navrhovanych litok uvedeného v ¢lidnku 59 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 s nasledujicim oznacenim v ,dovodoch zaradenia“: ,vlastnosti respira¢nej senzibilizdcie
[¢lanok 57 pism. f)] — zdravie Tudi*.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je urcené Eurdpskej chemickej agentiire.

V Bruseli 13. aprila 2018

Za Komisiu
Elzbieta BIENKOWSKA

clenka Komisie

(") Dohoda vyboru <¢lenskych S$titov o identifikdcii C,C’-diazén-1,2-dikarboxamidu (C,C’-diazéndiyldikarboxamidu) ako latky
vzbudzujiicej velmi velké obavy, https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327.

Dohoda vyboru clenskych statov o identifikdcii cyklohexdn-1,2-dikarboxanhydridu, anhydridu kyseliny 4-metylcyklohexan-1,2-
dikarboxylovej, 1-metylcykohexdn-1,2-dikarboxanhydridu, 3-metylcyklohexdn-1,2-dikarboxanhydridu ako ldtok vzbudzujicich
velmi velké obavy, https://echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8-5467-429¢c-a94d-2e563f523d01.

Dohoda vyboru ¢lenskych stdtov o identifikicii cyklohexdn-1,2-dikarboxanhydridu, anhydridu kyseliny cis-cyklohexdn-1,2-dikarbo-
xylovej, anhydridu kyseliny trans-cyklohexdn-1,2-dikarboxylovej ako litok vzbudzujucich velmi velké obavy, https://echa.europa.
eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffal4cf8.

Rozsudok Vseobecného stidu z 30. aprila 2015, Polynt SpA a Sitre Srl/Eurdpska chemickd agentiira (ECHA), T-134/13, ECLLEU:T:2015:254
a rozsudok V3eobecného stdu z 30. aprila 2015, Hitachi Chemical Europe a i./Eurdpska chemickd agentira (ECHA), T-135/13, ECLLEU:
T:2015:253.

—
-


https://echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327
https://echa.europa.eu/documents/10162/ab858db8-5467-429c-a94d-2e563f523d01
https://echa.europa.eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffa14cf8
https://echa.europa.eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd58ffa14cf8

	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/594 z 13. apríla 2018 o identifikácii 1,2-anhydridu kyseliny benzén-1,2,4-trikarboxylovej (trimelitický anhydrid, TMA) ako látky vzbudzujúcej veľmi veľké obavy podľa článku 57 písm. f) nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 [oznámené pod číslom C(2018) 2112] (Iba anglické znenie je autentické) (Text s významom pre EHP) 

