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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 412/2012
z dnia 15 maja 2012 r.

zmieniajace zalacznik XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolei i stosowanych ograniczei w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (!), w szczegdlnosci
jego art. 68 ust. 1 oraz art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze jesli
panstwo czlonkowskie uzna, ze produkcja, wprowa-
dzanie do obrotu lub stosowanie substancji w jej postaci
wlasnej, jako skladnika mieszaniny lub w wyrobie
stanowi dla zdrowia czlowicka lub Srodowiska ryzyko,
ktére nie jest odpowiednio kontrolowane i ktéremu
nalezy przeciwdziala¢, panstwo to zobowigzane jest
przygotowal dokumentacje, powiadomiwszy o tym
wezesniej Europejska Agencje Chemikaliéw (Agencja).

(2)  Frangja przygotowata dokumentacje dotyczacg substangji
fumaran dimetylu (DMF), w ktérej wykazano, ze DMF
zawarty w wyrobach lub ich czgSciach w stezeniach
wiekszych niz 0,1 mg/kg stanowi ryzyko dla zdrowia
czlowieka oraz ze niezbedne sg dzialania na poziomie
unijnym, wykraczajagce poza Srodki juz obowiazujace.
Dokumentacj¢ t¢ przedlozono Agencji w celu
rozpoczecia procesu wprowadzania ograniczen.

(3)  Ustalono, ze meble i obuwie dostgpne na rynku
w niektorych panstwach czlonkowskich spowodowaly

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

uszczerbek na zdrowiu u konsumentéw we Frangji,
Polsce, Finlandii, Szwecji i Zjednoczonym Krolestwie.

(4)  Stwierdzono, ze uszczerbek na zdrowiu zostal spowodo-
wany przez substancje chemiczng fumaran dimetylu
(DMF), produkt biobdjczy zapobiegajacy rozwojowi
plesni mogacej pogarszaé jako$¢ skérzanych mebli lub
obuwia podczas przechowywania lub transportu
w wilgotnym otoczeniu. DMF najczeciej umieszczano
w malych woreczkach umocowywanych wewnatrz
mebli lub wkladanych do pudetek z obuwiem. Srodek
ten parowal i impregnowal produkt, chronigc go przed
plesnig. Wplywal on jednak réwniez na konsumentéw,
ktérzy mieli kontakt z produktami. DMF wchodzit
w kontakt ze skorg konsumentéw, powodujgc dzialanie
uczulajace (kontaktowe zapalenie skory), prowadzace do
bolesnego schorzenia. W niektérych przypadkach zano-
towano rowniez powazne problemy z oddychaniem.
Zapalenie skory jest szczegélnie trudne do wyleczenia,
a dzialanie uczulajace jest nieodwracalne. Ze wzgledu
na potencjal uczuleniowy narazenie na DMF moze
wywola¢ niepozadane reakcje u uczulonych osob nawet
w bardzo niskich stezeniach.

(5)  Wprowadzanie do obrotu i stosowanie DMF w produk-
tach biobdjczych nie jest w Unii dozwolone zgodnie
z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (?) oraz rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia 4 grudnia 2007 r.
w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okre-
Slonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do
obrotu produktéw  biobdjczych }). W  przypadku
wyrobéw wyprodukowanych w Unii nie mozna zatem
stosowa¢ DMF. Dyrektywa 98/8/WE nie przewiduje
jednak ograniczenia przywozu do Unii wyrobéw
poddanych dziataniu produktéw biobdjczych.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.
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(6) Na podstawie art. 13 dyrektywy 2001/95/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r.
w sprawie ogélnego bezpieczenstwa produktow (1)
Komisja przyjeta decyzje 2009/251/WE z dnia 17 marca
2009 r. zobowigzujacg panstwa czlonkowskie do zagwa-
rantowania, ze produkty zawierajace biocyd fumaran
dimetylu nie beda wprowadzane do obrotu ani udostep-
niane na rynku (%), ktéra naklada — jako $rodek nadzwy-
czajny — ograniczenie na wprowadzanie do obrotu
produktéw zawierajacych DMF do czasu oceny sytuacji
w zakresie DMF na podstawie rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006.

(7)  Zakaz przewidziany decyzja 2009/251/WE przedluzono
nastepnie decyzja Komisji 2010/153/UE (}), decyzja
Komisji 2011/135/UE (*) oraz decyzja wykonawczg
Komisji 2012/48/UE (°); obowiazuje on do dnia wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia lub do dnia 15 marca
2013 r. w zaleznosci od tego, ktéra data jest wczesniej-
sza.

(8)  Dzialajacy w ramach Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka
(RAC) uznal w opinii z dnia 8 marca 2011 r., ze zakaz
stosowania DMF w wyrobach lub ich czg¢sciach w stezeniu
powyzej 0,1 mg/kg oraz wprowadzania do obrotu
wyrobow lub ich czesci zawierajacych DMF w stezeniu
powyzej 0,1 mglkg jest najodpowiedniejszym Srodkiem
na poziomie unijnym w odniesieniu do zidentyfikowa-
nego ryzyka pod wzgledem skutecznosci jego ogranicza-
nia.

(9)  Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych stwierdzit
w swojej opinii z dnia 14 czerwca 2011 r., ze propono-
wany $rodek dotyczacy DMF jest najodpowiedniejszym
Srodkiem na poziomie unijnym w odniesieniu do ziden-
tyfikowanego ryzyka pod wzgledem stosunku korzysci
do kosztéw spoleczno-gospodarczych.

(10)  Agencja przedtozyla Komisji opinie Komitetu ds. Oceny
Ryzyka i Komitetu ds. Analiz Spoteczno-Ekonomicznych.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy
art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 maja 2012 r.

() Dz.U. L 11 z 15.1.2002, s. 4.
() Dz.U. L 74 z 20.3.2009, s. 32.
() Dz.U. L 63 z 12.3.2010, s. 21.
() DzU. L 5
() Dz.U. L 2

7 z 2.3.2011, s. 43.
6z 28.1.2012, s. 35

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W tabeli w zalaczniku XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dodaje si¢ pozycje nr 61 w brzmieniu:

,61. Fumaran dimetylu (DMF) Nie jest stosowany w wyrobach ani w ich czg$ciach w stezeniach powyzej
Nr CAS 624-49-7 0,1 mg/kg.
WE 210-849-0

Artykuly i wszelkie ich czgSci zawierajace DMF w stezeniach powyzej
0,1 mg/kg nie s3 wprowadzane do obrotu.”.
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