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REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 412/2012

2012 m. geguzés 15 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XVII priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 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 agentiirg, i§ dalies
keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direk-
tyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105[EB bei 2000/21/EB (),
ypac i jo 68 straipsnio 1 dalj ir 131 straipsnj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta, kad, jeigu
valstybé naré mano, jog pacios medziagos, misinio ar
gaminio, kuriame yra $ios medziagos, gamyba, tiekimas
rinkai ar naudojimas kelia pavojy Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, kuris néra tinkamai kontroliuojamas ir kurio
problema reikia spresti, ji parengia dokumenty rinkinj
pries tai pranesusi apie savo ketinimus Europos cheminiy
medZiagy agentdrai (toliau — Agentiira);

(2)  Prancizija parengé dokumenty rinkinj dél medZziagos
dimetilfumarato (DMF), kuriame jrodo, kad gaminiuose
ar jy dalyse esantis DMF, kurio koncentracija didesné
nei 0,1 mg/kg, kelia pavojy Zmoniy sveikatai ir kad
batina imtis veiksmy Sgjungos mastu nepaisant jau
taikomy priemoniy. Tas dokumenty rinkinys pateiktas
Agentiirai siekiant inicijuoti ribojimy nustatymo procesa;
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nustatyta, kad kai kurie valstybése narése — Pranciizijoje,
Lenkijoje, Suomijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje —
rinkai tiekiami baldai ir avalyné padaré¢ Zzalos vartotojy
sveikatai;

buvo pripazinta, kad zala sveikatai kilo dél dimetilfuma-
rato — biocido, neleidZian¢io atsirasti pelésiams, galin-
tiems pakenkti odiniams baldams ar avalynei, jeigu jie
laikomi ar gabenami drégno klimato salygomis. Dimetil-
fumaratas dazniausiai buvo laikomas maZzuose maiSe-
liuose, pritvirtintuose prie baldy arba jdétuose i avalynés
dézutes. Jis iSgaruodavo ir impregnuodavo produkta,
apsaugodamas ji nuo pelésiy. Taciau jis taip pat turédavo
poveikio vartotojams, kurie lietési su tais gaminiais.
Ivykes DMF salytis su vartotojy oda sukelé keletg jjautri-
nimo (kontaktinio dermatito) atvejy, kurie pasireiské
skausmu. Prane$ama, kad kai kuriais atvejais pasitaiky-
davo ir amiy kvépavimo sutrikimy. Dermatitg ypatingai
sunku gydyti, o jjautrinimas yra negrjZtamas. Dél galimo
jautrinimo salytis su DMF gali sukelti jjautrintiems objek-
tams nepageidaujamas reakcijas net ir esant labai nedi-
delei medziagos koncentracijai;

DMF prekiauti ir jj naudoti biocidy produktuose Sgjun-
goje draudZiama pagal 1998 m. vasario 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva Nr. 98/8/EB d¢l bioci-
diniy produkty pateikimo j rinka (%) ir 2007 m. gruodzio
4 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1451/2007 dél
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél
biocidiniy produkty pateikimo | rinkg 16 straipsnio
2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo (3).
Todél Sgjungoje pagaminti gaminiai negali bati apdoro-
jami DMF. Taciau Direktyvoje 98/8/EB nenumatytas
biocidais apdoroty gaminiy importo j Sgjungg ribojimas;
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2001/95/EB  dél  bendrosios  produkty  saugos (1)
13 straipsniu Komisija priémeé 2009 m. kovo 17 d.
Sprendima 2009/251/EB reikalauti, kad valstybés narés
uztikrinty, kad rinkai nebity pateikiami arba tiekiami
gaminiai, kuriy sudétyje yra biocido dimetilfumarato (),
kuriuo ribojamas produkty, kuriy sudétyje yra DMF,
pateikimas rinkai kaip neatidéliotina priemoné, kol
DMF nebus jvertintas pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006;

Sprendimu  2009/251/EB nustatytas draudimas buvo
veliau pratestas Komisijos sprendimu 2010/153/ES (3),
Komisijos sprendimu 2011/135[ES (¥} ir Komisijos
jigyvendinimo sprendimu 2012/48[ES (%) ir taikomas iki
Sio reglamento jsigaliojimo arba iki 2013 m. kovo 15 d.,
pasirenkant ankstesng data;

2011 m. kovo 8 d. paskelbtoje nuomonéje Agentiiros
Rizikos vertinimo komitetas (RAC) teigia, kad DMF
naudojimo gaminiuose ar jy dalyse esant didesnei nei
0,1 mg/kg koncentracijai ir gaminiy ar jy daliy, kuriuose
DMF koncentracija virSija 0,1 mg/kg, pateikimo rinkai
draudimas yra tinkamiausia Sajungos mastu taikoma
priemoné nustatytai rizikai kontroliuoti jos mazinimo
veiksmingumo poziiriu;

(10)

(1)

ir ekonominés analizés komitetas teigia, kad pasitlyta
priemoné dél DMF yra tinkamiausia Sgjungos mastu
taikoma priemonés nustatytai rizikai kontroliuoti socia-
linés bei ekonominés naudos ir socialiniy bei ekonominiy
sanaudy santykio proporcingumo pozitiriu;

Agentiira pateiké Komisijai Rizikos vertinimo ir Socia-
linés ir ekonominés analizés komitety nuomones;

§iame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedas i§ dalies kei¢iamas
pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. geguzés 15 d.
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Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XVII priedo lentelé papildoma 3iuo jrasu Nr. 61:

,61. Dimetilfuramatas (DMF) Nenaudoti gaminiuose ar jy dalyse esant didesnei nei 0,1 mg/kg koncentra-
CAS Nr. 624-49-7 cyat.
EB Nr. 210-849-0 Gaminiai ar jy dalys, kuriuose DMF koncentracija yra didesné nei 0,1 mg/kg,
néra tiekiami rinkai.“
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