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KOMISIJA

KOMISIJOS SPRENDIMAS
2009 m. kovo 17 d.

reikalauti, kad valstybés narés uZtikrinty, kad rinkai nebiity pateikiami arba tiekiami gaminiai, kuriy
sudétyje yra biocido dimetilfumarato

(pranesta dokumentu Nr. C(2009) 1723)
(Tekstas svarbus EEE)

(2009/251/EB)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama { 2001 m. gruodzio 3 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/95/EB dél bendros gaminiy saugos (%),
ypac j jos 13 straipsni,

pasikonsultavusi su valstybémis narémis,

kadangi:

(1)  Vadovaujantis Direktyva 2001/95/EB, reikalaujama, kad
gamintojai rinkai pateikty tik saugius gaminius.

(2)  Nustatyta, kad kai kurie valstybése narése rinkai tiekiami
baldai ir avalyné Pranciizijoje, Lenkijoje, Suomijoje, Svedi-
joje ir Jungtinéje Karalystéje padaré Zalos vartotojy svei-
katai.

(3)  Remiantis klinikiniais tyrimais, Zala sveikatai kilo dél
cheminés medziagos dimetilfumarato — biocido, nelei-

dziancio atsirasti pelésiams, galintiems pakenkti odiniams
baldams ar avalynei, jeigu jie laikomi ar gabenami drégno
klimato salygomis.

Dimetilfumaratas dazZniausiai buvo laikomas mazuose
maiSeliuose, pritvirtintuose prie baldy arba jdétuose |
avalynés dézutes. Jis iSgaruodavo ir impregnuodavo
produkty, apsaugodamas jj nuo pelésiy. Tadiau jis taip
pat turédavo poveikio vartotojams, kurie lietési su gami-
niais. Dimetilfumaratas prasiskverbdavo pro riibus, patek-
davo ant vartotojy odos (?) ir susiliesdamas su ja sukel-
davo skausminga dermatita, taip pat niezéjima, dirginima,
paraudimg ir deginima; praneSama, kad kai kuriais atve-
jais pasitaikydavo tmiy kvépavimo sutrikimy. Dermatita
buvo ypa¢ sunku gydyti. Todél dimetilfumaratas kelia
didelj pavojy.

Remiantis Direktyvos 2001/95/EB 13 straipsniu, Europos
Komisija, suzinojusi, kad tam tikri gaminiai kelia didelj
pavojy vartotojy sveikatai ir saugai, laikydamasi tam tikry
salygy, gali priimti sprendimg reikalauti, kad valstybés
narés imtysi priemoniy, kuriomis visy pirma siekiama
nustatyti tokiy gaminiy tiekimo rinkai ribojimus arba
specialias salygas.

Tokj sprendima galima priimti, jeigu: a) valstybés narés
patvirtino arba numato patvirtinti labai skirtingus atitin-
kamo pavojaus Salinimo metodus; b) atsizvelgiant |
saugos aspektg, pavojaus nejmanoma pasalinti taip
greitai, kaip reikalauja situacija, atitinkamiems gaminiams
taikant kitas specialiuose Bendrijos teisés aktuose nusta-
tytas procediiras; ¢) pavojy galima veiksmingai pasalinti
tik imantis reikiamy priemoniy, kurios bity taikomos
Bendrijos lygmeniu, siekiant uZztikrinti pastovia ir auksto
lygio sveikatos apsauga ir vartotojy sauga bei tinkama
vidaus rinkos veikimg.

- (®) Williams JDL, et al (2008), ,An outbreak of furniture dermatitis in
() OL L 11, 2002 1 15, p. 4. the UK., British Journal of Dermatology, 159 tomas, p. 233-234.
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tyrimus) bei iStyrus odinius baldus ir odos lopus su
grynuoju  dimetilfumaratu, paaiskéjo, kad net esant
1 mgfkg poveikis toks stiprus, jog kyla sunkiausiy atvejy.
Remiantis tyrimu, Pranciizijoje priimtas potvarkis (),
kuriuo draudziama jvezti sédimuosius baldus ir avalyne,
kuriy sudétyje yra dimetilfumarato, bei pateikti juos
rinkai. Pranciizijos potvarkiu taip pat reikalaujama susi-
grazinti visus sédimuosius baldus ir avalyne, kurie patys
arba kuriy pakuotés akivaizdziai yra su dimetilfumaratu.
Potvarkio galiojimo laikotarpis yra 1 metai. Remdamasi
tuo paciu tyrimu, Belgija priémé potvarki (?), kurivo drau-
dziama pateikti rinkai visus gaminius ir produktus, kuriy
sudétyje yra dimetilfumarato. Ispanija patvirtino prie-
mones (%), kuriomis dimetilfumaratg draudziama naudoti
visuose su oda susiliecianciuose vartojimo gaminiuose.

Belgija, Ispanija ir Pranciizija yra vienintelés valstybés
narés, patvirtinusios specialias reguliavimo priemones,
kuriomis siekiama pasalinti vartotojams biocido dimetil-
fumarato keliamg didelj pavojy.

Remiantis 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty
pateikimo | rinka (}) (toliau - Biocidy direktyva)
2 straipsnio 1 dalimi, biocidiniai produktai apibréziami
kaip veikliosios medziagos ir preparatai, kuriy sudétyje
yra viena ar daugiau veikliyjy medziagy, skirty naikinti,
sulaikyti, nukenksminti, i§vengti poveikio arba kitokiu
biidu cheminémis arba biologinémis priemonémis kont-
roliuoti bet kurj kenksmingg organizma. Remiantis
Biocidy direktyvos 3 straipsnio 1 dalimi, reikalaujama,
kad valstybés narés nurodyty, kad biocidinis produktas
nebus pateikiamas rinkai ir naudojamas jy teritorijoje,
jeigu jis nebuvo uZregistruotas vadovaujantis direktyvos
nuostatomis, o direktyvos 5 straipsnio 1 dalies b punkto
iii papunkciu nustatyta, kad valstybés narés biocidinj
produkty uzregistruoja tik tuo atveju, jeigu, be kita ko,
nei pats biocidinis produktas, nei jo likuciai neturi nepa-
geidaujamo tiesioginio ar netiesioginio poveikio zmoniy
sveikatai. Todél, prie§ uZregistruojant biocidinj produkts,
reikia atitikti grieZtus saugos reikalavimus.

Vadovaujantis Biocidy direktyva, biocidiniai produktai,
kuriy sudétyje yra dimetilfumarato, Bendrijoje neregist-

() Rantanen T. (2008), Sofy ir (arba) kedziy sukelto dermatito
protriikio Kinijoje priezastimi greiCiausiai yra kontaktiné alergija
dimetilfumeratui — naujam stipraus poveikio kontaktiniam sensibili-
zatoriui. Glaustas praneSimas, British Journal of Dermatology, 159
tomas, p. 218-221.

(* 2008 m. gruodzio 4 d. Ekonomikos, pramonés ir darbo ministerijos
potvarkis, kuriuo laikinai sustabdomas sédimyjy baldy ir avalynés,
kuriy sudétyje yra dimetilfumarato, pateikimas rinkai. JORF (Pranci-
zijos oficialusis leidinys), 2008 m. gruodzio 10 d., teksto Nr. 17 (i§
viso 108).

(}) Visuomenés sveikatos ministro ir Vartotojy apsaugos ministro
potvarkis dél draudimo rinkai pateikti gaminius ir produktus, kuriy
sudétyje yra dimetilfumarato. Belgisch Staatsblad | Moniteur belge
(Belgijos oficialusis leidinys), 2009 m. sausio 12 d.

() 2008 m. gruodzio 22 d. Nacionalinio vartotojy instituto sprendimas.
BOE (Ispanijos oficialusis leidinys) Nr. 18, 2009 m. sausio 21 d., Sec.
V-B, 5474 p.

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1.
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ruojami. Todél Bendrijoje teisiskai negali bati gaminiy
apsaugai nuo pelésiy skirty biocidiniy produkty, kuriy
sudétyje yra dimetilfumarato, ir, teisiniu poZitriu, ES
pagaminto gaminio sudétyje negali bati dimetilfumarato.
Taciau ribojimai netaikomi, kai dimetilfumaratas yra
gaminiuose (arba gaminiams skirtose Zaliavose), kurie
jvezami | Bendrijg.

Bity nejmanoma dimetilfumaratui jvesti kokio nors
trumpalaikio ribojimo vadovaujantis 2006 m. gruodzio
18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jver-
tinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigianciu
Europos cheminiy medziagy agentiirg, i§ dalies keiCianciu
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinanciu Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas  91/155[EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21[EB (°), ir jo nepakakty atsizvelgiant | esamus
rizikos valdymo poreikius.

Siomis salygomis, sickdamos neleisti, kad sie produktai
vartotojams kelty didelj pavojy, valstybés narés turéty
uztikrinti, kad rinkai neblity pateikiami arba tiekiami
kokie nors gaminiai, kuriy sudétyje yra dimetilfumarato,
kol nebus rastas ilgalaikis sprendimas.

Dimetilfumarato koncentracija gaminiuose turéty biiti
nustatoma pagal didZiausia dimetilfumarato  kiekio
gaminio arba jo dalies kilograme ribine verte — 0,1 mg.
Si verté laikoma pakankamai maza, palyginti su 1 mg/kg
koncentracija, kuriai esant, atlickant pirmiau minétus
odos lopo méginiy tyrimus, pasireiské stiprus poveikis.
Todél didziausia 0,1 mg ribiné verté uZztikrina tinkama
apsauga nuo pavojaus, kurj kelia gaminiuose esantis
dimetilfumaratas.

Todél taikant pasirinktg analitinj metodg turéty biti
jmanoma patikimai kiekybiskai jvertinti 0,1 mg dimetil-
fumarato koncentracija gaminio arba jo dalies kilograme.
Tai reiskia, kad taikant minéta metodg kiekybinio jverti-
nimo ribiné verté turéty biti ne didesné kaip 0,1 mg/kg.

Valstybés narés privalo priziaréti rinkg ir uztikrinti reika-
lavimy vykdyma, kad buty i$vengta nesaugiy gaminiy
keliamo pavojaus vartotojy sveikatai ir saugai.

() OL L 396, 2006 12 30, p. 1. Klaidy iStaisymas OL L 136,

2007 5 29, p. 3.
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(16)  Siekiant apsaugoti tiek valstybiy nariy, kurios privalo
uztikrinti, kad $is sprendimas biity taikomas, tiek gamin-
tojy ir platintojy, kurie turi laikytis prievolés rinkai tiekti
tik saugius gaminius, interesus, biitina nustatyti trumpa
pereinamajj laikotarpj. Reikéty nustatyti kuo trumpesnij
pereinamajj laikotarpi, tokj, kurio reikia siekiant neleisti,
kad kilty kity vartotojy sveikatai ir saugai itin Zalingy
atvejy, ir uztikrinti proporcingumo principa.

(17)  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 2001/95/EB 15 straipsniu isteigto komiteto
nuomong,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Apibréztys
Siame sprendime vartojamos $ios apibréztys:
a) Dimetilfumaratas — cheminé medziaga dimetilfumaratas,

kurio pavadinimas pagal IUPAC yra dimetil (E)-butendioatas,
CAS numeris 624-49-7, Einecs numeris 210-849-0;

b) gaminys — bet koks gaminys, kaip apibrézta Direktyvos
2001/95[EB 2 straipsnio a punkte;

¢) gaminys, kurio sudétyje yra dimetilfumarato — bet koks
gaminys arba jo dalis, kuriuose:

i) nurodoma, kad yra dimetilfumarato, pvz., viename arba
keliuose maiseliuose, arba

ii) dimetilfumarato koncentracija yra didesné nei 0,1 mg
gaminio arba jo dalies masés kilograme;

d) pateikimas rinkai — gaminio pateikimas Bendrijos rinkai
pirmg kartg;

e) tieckiamas rinkai — tickiamas vykdant komercing veiklg
siekiant platinti, vartoti ar naudoti Bendrijos rinkoje uZ atlygj
arba nemokamai.

2 straipsnis
Igyvendinimas

1. Nuo 2009 m. geguzés 1 d. valstybés narés uZztikrina, kad
baty draudZiama rinkai pateikti arba tiekti gaminius, kuriy sudeé-
tyje yra dimetifumarato.

2. Nuo 2009 m. geguzés 1 d. valstybés narés uztikrina, kad
rinkai jau pateikti arba tiekiami gaminiai, kuriy sudétyje yra
dimetifumarato, baty i§ jos pasalinti ir susigrazinti i§ vartotojy,
o vartotojams bity tinkamai praneSta apie minéty gaminiy
keliama pavojy.

3. Valstybés narés nedelsdamos pranesa Komisijai apie
taikomas priemones pagal § straipsnj ir Direktyvos
2001/95/EB 12 straipsni.

3 straipsnis
Informacija
Valstybés narés imasi Siam sprendimui jgyvendinti reikalingy
priemoniy, jas paskelbia ir apie tai atitinkamai pranesa Komi-
sijai.
4 straipsnis
Taikymo laikotarpis

Sis sprendimas taikomas iki 2010 m. kovo 15 d.

5 straipsnis
Adresatai

Sis sprendimas yra skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2009 m. kovo 17 d.

Komisijos vardu
Meglena KUNEVA
Komisijos naré




