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NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) & 412/2012
ze dne 15. kvétna 2012,

kterym se méni pfiloha XVII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodno-
ceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zifzeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45[ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155[EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (),
a zejména na ¢l. 68 odst. 1 a ¢ldnek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

Natizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi, Ze ma-li clensky stat
za to, Ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti litky
samotné nebo obsazené ve smési nebo v predmétu pred-
stavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi,
které neni ndlezit¢ kontrolovdno a jimz je nutné se
zabyvat, pripravi dokumentaci poté, co svij zdmér
ozndmil Evropské agentufe pro chemické latky (dile jen
»,agentura®).

Francie piipravila dokumentaci tykajici se latky dimethyl-
fumarat (dale jen ,DMF“) prokazujici, Ze DMF obsazeny
v pfedmétech nebo jejich &dstech v koncentracich vyssich
nez 0,1 mgfkg pfedstavuje riziko pro lidské zdravi a zZe
kromé jiz pfijatych opatieni je nezbytné opatfeni na
trovni Unie. Uvedend dokumentace byla piedlozena

.....

() Uk vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

(3)

Nébytek a obuv dostupné na trhu v nékolika ¢lenskych
stitech byly oznaceny za pfic¢inu Gjmy na zdravi spotfe-
biteld ve Francii, Polsku, Finsku, Svédsku a Spojeném
kralovstvi.

Bylo zjisténo, Ze jma na zdravi byla zpusobena litkou
,DMF*, biocidem zabrafiujicim plisnim, které mohou
poskodit kozeny nédbytek ¢i obuv pii skladovani nebo
piepravé ve vlhkém prostiedi. DMF byl nejcastéji obsazen
ve vaccich pfipevnénych uvnitf ndbytku nebo vlozenych
do krabic s obuvi. Odpafoval se a impregnoval vyrobek,
¢imz jej chranil pfed plisnémi. Mél viak potom ucinek
i na spotiebitele, ktef{ se uvedenych vyrobka dotykali.
DMF piisel do styku s pokozkou spotiebitelts a zptsobil
fadu piipadd jejtho bolestivého podrdzdéni (kontaktni
dermatitidu). V nékterych piipadech byly hlaSeny i akutni
dychaci potize. Dermatitida je velmi obtizné lécitelnd
a podrdzdéni pokozky je nevratné. Jelikoz DMF muze
zplisobovat toto podrdzdéni, expozice této litce muze
vyvolat u vnimavych subjektt nezddouci c¢inky jiz pfi
velice nizkych koncentracich.

Uvadéni na trh a pouziti DMF v biocidnich pfipravcich
neni v Unii na zdkladé smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8ES ze dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocid-
nich piipravki na trh (?) a na zdkladé nafizeni Komise
(ES) ¢ 1451/2007 ze dne 4. prosince 2007 o druhé
etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného
v ¢. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES o uvddéni biocidnich ptipravki na trh (%)
povoleno. Proto pfedméty vyrdbéné v Unii nesmi byt
DMF oSetfovany. Smérnice 98/8/ES vSak nestanovi
omezeni dovozu piedmétid oSetfenych biocidnimi
piipravky do Unie.
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Na zdkladé c¢lanku 13 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/95[ES ze dne 3. prosince 2001 o obecné
bezpecnosti  vyrobkt (1) pfijala Komise rozhodnuti
2009/251[ES ze dne 17. bfezna 2009, kterym se clen-
skym statam uklddd povinnost zajistit, aby vyrobky obsa-
hujici biocid dimethyl-fumardt nebyly uvadény nebo

Vybor pro socioekonomickou analyzu ve svém stano-
visku ze dne 14. ¢ervna 2011 dospél k zdvéru, Ze navr-
hované opatfeni tykajici se DMF je nejvhodnéjsim
opatfenim na Grovni Unie k feSeni zjisténého rizika,
pokud jde o pfiméfenost jeho socioekonomickych
piinost a ndklada.

dodévény na trh (?), které jako nouzové opatfeni omezuje
uvadéni vyrobkd obsahujicich DMF na trh, dokud nebude
situace ohledné DMF vyhodnocena podle nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

(10)  Agentura predlozila stanoviska Vyboru pro posuzovani
rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu Komisi.

(11)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) & 1907/2006,

(7)  Platnost zdkazu stanoveného rozhodnutim 2009/251/ES
byla  poté  prodlouzena  rozhodnutim  Komise
2010/153[EU (*), rozhodnutim Komise 2011/135/EU (¥)
a provadécim rozhodnutim Komise 2012/48/EU ()
a trvd do data vstupu tohoto nafizeni v platnost nebo

PRIJALA TOTO NARIZENI:
do 15. brezna 2013, podle toho, co nastane dfive..

Cldnek 1

(8)  Vybor pro posuzovani rizik spadajici pod agenturu ve

svém stanovisku ze dne 8. bfezna 2011 dospél k zavéru,

7e zékaz pouzivini DMF v predmétech nebo jejich

castech v koncentracich vyssich nez 0,1 mg/kg a uvadéni

pfedmétd nebo jejich &asti obsahujicich DMF v koncen- Clinek 2

tracich vyssich nez 0,1 mg/kg na trh je nejvhodnéjsim

opatfenim na drovni Unie k feSeni zjisténého rizika,
pokud jde o ucinnost jeho sniZeni.

Priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu
s pfilohou tohoto nafizeni.

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech clenskych sttech.

V Bruselu dne 15. kvétna 2012.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

V tabulce pfilohy XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se dopliuje novéd polozka 61, kterd zni:

,61. Dimethyl-fumardt (DMF)
¢. CAS 624-49-7
¢. ES 210-849-0

Nesmi se pouzivat v pfedmétech ani v Zddnych jejich ¢dstech v koncentracich
vyssich nez 0,1 mg/kg.

Pfedméty nebo jejich ¢dsti obsahujici DMF v koncentracich vyssich nez
0,1 mg/kg nesmi byt uvddény na trh.“
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