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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢ 4122012
z 15. maja 2012,

ktorym sa meni a dopifia priloha XVII k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych litok (,REACH*)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, 3)

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

V suvislosti s ndbytkom a obuvou dostupnymi na trhu
vo viacerych clenskych Stdtoch sa zistilo, Ze sa pricinou
poskodenia zdravia spotrebitelov vo  Franctzsku,
v Polsku, vo Finsku, vo Svédsku a v Spojenom
krélovstve.

¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, (4)  Skonstatovalo sa, Ze poskodenie zdravia bolo zapricinené
autorizdcii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zria- DMF, ¢o je biocid proti plesniam, ktoré mozu poskodit
deni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smer- kozeny nabytok alebo ObuY pocas  skladovania alebf)
nice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 prepravy vo vlhkom prostredi. DMF sa najcastejsie ?acha-
a nariadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady dzal v malych vreciSkach upevnenych vo vnitri ndbytku
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, alebo pribalovanych do skatdl' na obuv. Vyparoval sa
93/105/ES a 2000/21ES ('), a najmi na jeho clanok 68 ods. 1 a impregnoval vyrobok, ¢im ho chrénil proti plesniam.
a ¢lanok 131, Mal v3ak vplyv aj na spotrebitelov, ktori boli s uvedenymi
vyrobkami v kontakte. DMF sa dostal do kontaktu
s kozou spotrebitelov, &m sposobil viacero pripadov
senzibilizicie (kontaktnd dermatitida), ktord viedla
. k bolesti. V urcitych pripadoch boli hldsené aj akdtne
kedZze: respiracné tazkosti. Dermatitida sa dd len velmi tazko
liecit a senzibilizdcia je nezvratnd. Vystavenie sa DMF
moze vzhladom na jeho potencidlnu senzibilizdciu
vyvolat v pripade senzibilizovanych subjektov neziaduce
(1) V nariadeni (ES) & 1907/2006 sa stanovuje, Ze ak sa u¢inky pri velmi malych koncentracidch.
Clensky stit domnieva, Ze vyroba, uvedenie na trh
alebo pouzivanie litky ako takej v pripravku alebo vo
vyrobku predstavuje riziko pre ludské zdravie alebo
zivotné prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované
a ktoré je potrebné riesit, pripravi dokumenticiu po 3 . . L L
oznémem! svlz)jho zdmeru Eurp(')plzkej chemickej agentl’})re () Uyadzanle DMF na trh al“)eho pouzivanie v blOFldnyCh
(dalej len ,agentira®). vyrobkoch nie je v Unii podla smernice Elfropskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998
o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (?) a nariadenia
Komisie (ES) & 1451/2007 zo 4. decembra 2007
o druhej faze desatro¢ného pracovného programu uvede-
(2)  Franctzsko pripravilo dokumentdciu tykajicu sa latky ného v cldnku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho parla-
dimetylfumarét (DMF), ktOI‘é. preukazuje, 7ze DMF obsiah— mentu a Rady 98/8/ES lo) uvédzanf biocfdnych V}}robkov
nuty vo vyrobkoch alebo v ich Castiach v koncentricidch na trh (}) povolené. Preto vyrobky vyrobené v Unii
vy$sich ako 0,1 mglkg predstavuje riziko pre ludské nemozno osetrovat DMF. V smernici 98/8/ES sa vsak
zdravie a Ze okrem uZ prijatych opatreni je potrebné nepredpokladd obmedzenie dovozu vyrobkov osetrenych
opatrenie na trovni Unie. Uvedend dokumentdcia bola biocidnymi pripravkami do Unie.
predlozend agenttire s cielom zacaf proces obmedzenia.
- () U.v. ES L 123, 2441998, s. 1.
() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1. () U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.



L 1282 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 16.5.2012
(6)  Na zdklade clanku 13 smernice Eur6pskeho parlamentu (9) Vo svojom stanovisku zo 14. juna 2011 Vybor pre
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a Rady 2001/95[ES z 3. decembra 2001 o v3eobecnej
bezpecnosti  vyrobkov (1) Komisia prijala rozhodnutie
2009/251[ES zo 17. marca 2009, ktorym sa ¢lenskym
Staitom ukladd povinnost zabezpecit, aby sa vyrobky
s obsahom biocidneho dimetylfumardtu neuvadzali na
trh ani sa na fiom nespristupiiovali (%), ¢o ako ntdzové
opatrenie obmedzuje uvidzanie vyrobkov obsahujticich
DMF na trh, kym sa situdcia v savislosti DMF nepostdi
podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Zikaz stanoveny rozhodnutim 2009/251/ES sa ndsledne
predizil rozhodnutim Komisie 2010/153/EU (%), rozhod-
nutim Komisie 2011/135/EU (¥) a vykondvacim rozhod-
nutim Komisie 2012/48/EU (%) a uplatiiuje sa do nado-
budnutia G¢innosti tohto nariadenia alebo do 15. marca
2013, podla toho, ¢o nastane skor.

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC) patriaci pod agenttru
sa vo svojom stanovisku z 8. marca 2011 vyjadril, Ze
zakaz pouzivania DMF vo vyrobkoch alebo v ich ¢astiach
v koncentrcidach vyssich ako 0,1 mg/kg a uvddzanie
vyrobkov alebo ich casti obsahujiicich DMF v koncentrd-
cidch vyssich ako 0,1 mg/kg na trh je najvhodnejsim
opatrenim na tdrovni Unie na rieSenie zistenych rizik,
pokial ide o Ucinnost zniZenia danych rizik.

(10)

(1)

socidlno-ekonomickd analyzu dospel k zdveru, ze
navrhované opatrenie tykajiice sa DMF je najvhodnej$im
opatrenim na tdrovni Unie na rieSenie zistenych rizik,
pokial ide o primeranost jeho socidlno-ekonomického
prinosu v  porovnani so socidlno-ekonomickymi
nékladmi.

Agenttira predlozila stanoviskd Vyboru pre hodnotenie
rizik a Vyboru pre socidlno-ekonomickt analyzu Komisii.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 naria-
denia (ES) & 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XVII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni a dopliia
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli 15. médja 2012

. ES L 11, 15.1.2002, s. 4.
. EU L 74, 20.3.2009, s. 32.
. EU L 63, 12.3.2010, s. 21.
. EU L 57, 2.3.2011, s. 43.
. EU L 26, 28.1.2012, s. 35.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

Do tabulky v prilohe XVII k nariadeniu (ES) & 1907/2006 sa dopliia tito polozka 61:

,61. Dimetylfumardt (DMF)
CAS ¢&islo 624-49-7
ES ¢islo 210-849-0

Nepouziva sa vo vyrobkoch ani v Ziadnych castiach vyrobkov v koncentr-
cidch vyssich ako 0,1 mg/kg.

Vyrobky alebo ich casti obsahujice DMF v koncentrdcidch vyssich ako
0,1 mg/kg sa nesmt uvadzat na trh.“
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