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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 412/2012
tal-15 ta’ Mejju 2012

li jemenda I-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 19072006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ sustanzi kimici
(REACH)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

[I-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li-kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat- 18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Rego-
lament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE)
Nru 148894 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE
tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE
u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (), u b'mod partikolari I-Arti-
kolu 68(1) u l-Artikolu 131 taghhom,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistipula li jekk Stat
Membru jqis li l-manifattura, it-tqeghid fis-suq jew l-uzu
ta’ sustanza wahedha, ftahlita jew foggett, jistghu jkunu
ta’ periklu mhux ikkontrollat ghas-sahha tal-bniedem jew
ghall-ambjent u jehtieg li dan jigi indirizzat, l-Istat
Membru ghandu jhejji fajl wara li jinforma lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (l-Agenzija) bl-intenzjoni
tieghu.

(2)  Franza hejjiet fajl dwar is-sustanza dimetilfumarat (DMF)
li juri li d-DMF li jinstab fl-oggetti jew fpartijiet minn
oggetti b’koncentrazzjoni ta’ qawwa izjed minn
0,1 mg/kg huwa ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem u li
tinhtieg azzjoni fil-livell tal-Unjoni, li tissupera kull
mizura li diga qieghda tittiehed. Dan il-fajl gie mressaq
lill-Agenzija biex jinbeda l-process ta’ restrizzjoni.

() GU L 396, 30.12.2006, p. 1.
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Ghamara u zraben li huma disponibbli fis-swieq fbosta
Stati Membri gew identifikati bhala I-kawza ta’ hsara ghal
sahhet il-konsumaturi fi Franza, fil-Polonja, fil-Finlandja,
fl-Isvezja u fir-Renju Unit.

Gie maghruf li I-hsara ghas-sahha kienet ikkawzata mid-
DMF, li huwa bijocidu i jilqa’ kontra l-moffa li tista’ tkun
ta’ dannu ghall-ghamara u ghaz-zraben maghmula mill-
gilda waqt il-hazna jew it-trasport fi klima umda. Id-DMF
hafna drabi kien jinzamm fpakketti zghar hafna
mwahhlin gewwa l-ghamara jew imgieghda fil-kaxxi
taz-zraben. Imbaghad dan kien jevapora u jidhol fil-
prodott b'mod li jharsu mill-moffa. Madankollu, dan
imbaghad affettwa wkoll lill-konsumaturi li kienu fkun-
tatt mal-prodotti. 1d-DMF gie fkuntatt mal-gilda ta’ xi
konsumaturi u kkawza ghadd ta’ kazi ta’ sensitizzazzjoni
(dermatite tal-kuntatt), li wasslu ghal ugigh. Fxi kazi gew
irrappurtati problemi akuti ta’ respirazzjoni. Id-dermatite
hija partikolarment difficli biex tigi ttrattata u s-sensitiz-
zazzjoni hija irreversibbli. Minhabba l-potenzjal tieghu li
jikkawza sensitizzazzjoni, l-esponiment ghad-DMF jista’
jikkawza reazzjonijiet hziena b’koncentrazzjonijiet zghar
hafna fsuggetti sensitizzati.

[I-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu tad-DMF fil-prodotti
bijoc¢idi mhuwiex permess fl-Unjoni skont id-Direttiva
98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijocidi (?)
u skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1451/2007 tal-4 ta’ Dicembru 2007 dwar it-tieni fazi
tal-programm ta’ hidma ta’ 10 snin imsemmi fl-Arti-
kolu 16(2) tad-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti bijoci-
dali (). Ghaldagstant, l-oggetti prodotti fl-Unjoni ma
jistghux jigu ttrattati bid-DMF. Izda d-Direttiva 98/8/KE
ma tipprevedix ir-restrizzjoni tal-importazzjoni fl-Unjoni
ta’ oggetti ttrattati bil-bijocidi.

L 123, 24.4.1998, p. 1.

L 325, 11.12.2007, p. 3.
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Abbazi tal-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/95/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Dicembru
2001 dwar is-sigurta generali tal-prodotti ('), il-Kummiss-
joni adottat id-Decizjoni 2009/251/KE tas-17 ta’ Marzu
2009, 1i titlob lill-Istati Membri jizguraw li prodotti li
fihom il-bijo¢idu dimethylfumarate ma jitqeghdux fis-
suq jew ikunu disponibbli fih (?), li tirristringi t-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti li jkun fihom id-DMF, bhala mizura ta’
emergenza sakemm tigi vvalutata l-qaghda tad-DMF
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

II-projbizzjoni stipulata bid-Decizjoni 2009/251/KE
sossegwentement ittawwlet bid-Decizjoni tal-Kummiss-
joni 2010/153/UE (}), bid-Decizjoni tal-Kummissjoni
2011/135/UE () u bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni 2012/48/UE (°) u tibga’ tapplika sad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jew sal-15 ta’
Marzu 2013, liema minnhom jigi l-ewwel.

II-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji (RAC) fl-opinjoni
tieghu tat-8 ta’ Marzu 2011 qies li biex it-tnaqqis tar-
riskji jkun effettiv, l-izjed mizura xierqa li ghandha
tittiched madwar I-Unjoni biex jigu indirizzati r-riskji
identifikati hija l-projbizzjoni tal-uzu tad-DMF foggetti
jew fpartijiet ta’ oggetti bkoncentrazzjoni ta’ gawwa
izjed minn 0,1 mgfkg, u tat-tqeghid fis-suq ta’ oggetti
jew partijiet ta’ oggetti li jkun fihom id-DMF b’koncen-
trazzjoni ta’ gawwa izjed minn 0,1 mg/kg.

©)

(10)

(11)

Fl-opinjoni tieghu tal-14 ta’ Gunju 2011, il-Kumitat
ghall-Analizi So¢jo-ckonomika jqis li l-mizura dwar id-
DMF proposta hija l-izjed mizura xierqa li ghandha
tittiched madwar |-Unjoni biex tindirizza r-riskji fit-
terminu tal-proporzjonalita tal-benefic¢ji so¢jo-ekonomici
mqabblin mal-ispejjez so¢jo-ekonomici taghha.

L-Agenzija pprezentat l-opinjonijiet tal-Kumitati ghall-
Valutazzjoni tar-Riskji u ghall-Analizi Soc¢jo-ekonomika
lill-Kummissjoni.

[-mizuri stabbiliti fdan ir-Regolament jikkonformaw
mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa
emendat skont I-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Mejju 2012.

() GU L 11, 15.1.2002, p. 4, Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 15,

Volum 6, p. 447.
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L 74, 20.3.2009, p. 32.
L 63, 12.3.2010, p. 21.
L 57, 2.3.2011, p. 43.
L 26, 28.1.2012, p. 35.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS

Fit-Tabella tal-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, gieghda tizdied l-annotazzjoni 61 li gejja:

“61. Id-dimetilfumarat (DMF)
Nru CAS 624-49-7
KE 210-849-0

Ma ghandux jintuza foggetti jew febda parti ta’ oggetti b’koncentrazzjoni ta’
gawwa izjed minn 0,1 mg/kg.

L-oggetti jew kwalunkwe parti ta’ oggett li jkun fihom id-DMF b’koncen-
trazzjoni ta’ qawwa izjed minn 0,1 mg/kg ma ghandhomx jitgieghdu
fis-suq.”
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