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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING

af 17. marts 2009

om et krav til medlemsstaterne om at serge for, at produkter indeholdende biocidet
dimethylfumarat ikke bringes i omsztning eller gores tilgeengelige pa markedet

(meddelt under nummer K(2009) 1723)

(E@S-relevant tekst)
(2009/251/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaiske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almin-
delighed (1), seerlig artikel 13,

efter hering af medlemsstaterne, og

ud fra folgende betragtninger:

I henhold til direktiv 2001/95/EF ma producenter kun
bringe sikre produkter i omsatning.

Mgbler og fodtgj, der fis pd markedet i adskillige
medlemsstater, har veeret drsag til sundhedsskader hos
forbrugere i Frankrig, Polen, Finland, Sverige og Det
Forenede Kongerige.

Kliniske test har vist, at disse sundhedsskader er blevet
forarsaget af det kemiske stof dimethylfumarat (DMF) —
et biocid, der modvirker vakst af skimmelsvampe, som
kan forringe kvaliteten af leedermgbler eller -fodtej under
oplagring eller transport i fugtigt klima.

() EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

4)

DMFet var i de fleste tilfelde fyldt i sma poser, som var
fastgjort til meblerne indvendigt eller anbragt i skotejs-
askerne. Stoffet afgav sdledes dampe og impragnerede
produktet, som pad den made blev beskyttet mod skim-
melsvampe. Stoffet pavirkede imidlertid ogsd de forbru-
gere, der kom i kontakt med produkterne. DMFet
treengte gennem tejet og kom i kontakt med forbru-
gernes hud (%), hvor det fordrsagede smertefuld kontakt-
dermatitis med kloe, irritation, redme og brenden; i visse
tilfelde blev der rapporteret om akut dndedreaetsbesveer.
Det var serlig vanskeligt at behandle dermatitissen. Fore-
komst af DMF udger sdledes en alvorlig risiko.

I henhold til artikel 13 i direktiv 2001/95/EF kan
Europa-Kommissionen, hvis den bliver bekendt med, at
bestemte produkter udger en alvorlig risiko for forbru-
gernes sikkerhed og sundhed, under visse omstendig-
heder vedtage en beslutning, som pélegger medlemssta-
terne at treffe foranstaltninger til navnlig at begraense
tilgeengeligheden pd markedet af de pdgaldende
produkter eller fastsette serlige betingelser for disses

tilgeengelighed.

En sidan beslutning kan vedtages, sifremt a) medlems-
staterne anvender eller agter at anvende vidt forskellige
fremgangsmdder for at imedegd den pdgaldende risiko,
b) risikoen, pd grund af arten af det pdgwldende sikker-
hedsproblem, ikke i medfer af andre procedurer i speci-
fikke fellesskabsforskrifter vedrerende det pagaldende
produkt kan imedegds pd en madde, der svarer til
sagens hastende karakter, og c¢) risikoen kun kan
imodegas effektivt ved vedtagelse af passende foranstalt-
ninger pa fallesskabsplan til sikring af et ensartet og hejt
beskyttelsesniveau for forbrugernes sikkerhed og sundhed
og af det indre markeds tilfredsstillende funktion.

(® Williams, ].D.L. et al. (2008): An outbreak of furniture dermatitis in the
UK. British Journal of Dermatology 159, s. 233-234.



20.3.2009 Den Europiske Unions Tidende L 74/33
(7)  Ten klinisk undersogelse af mennesker (') (lappetest) med produkter indeholdende DMF kan derfor ikke kebes

leedermebler og lapper med rent DMF observerede man
kraftige reaktioner i de alvorligste tilfelde ved helt ned til
1 mg/kg. Frankrig vedtog pd grundlag af denne under-
sogelse et dekret (2), som forbyder import og omsatning
af siddemebler og fodtgj, der indeholder DMF. I det
franske dekret fastsattes det ligeledes, at alle siddemgbler
og alt fodtej, der &benlyst indeholder DMEF, eller hvis
emballage &benlyst indeholder DMF, skal trakkes
tilbage fra markedet. Dekretets gyldighed er begranset
til et ar. Belgien udstedte ligeledes pd grundlag af den
samme undersggelse et dekret (), som forbyder omseet-
ning af alle artikler og produkter, der indeholder DMF.
Spanien indferte et forbud (¥) mod DMF i alle forbruger-
produkter, der kommer i kontakt med huden.

(8)  Belgien, Spanien og Frankrig er de eneste medlemsstater,
der har vedtaget sarlig lovgivning for at hindtere den
alvorlige risiko for forbrugernes sundhed ved DMF.

(9)  Tartikel 2, stk. 1, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering
af biocidholdige produkter (vbiociddirektivet) (°) defi-
neres biocidholdige produkter som aktive stoffer og
praparater, som indeholder et eller flere aktive stoffer,
og som er bestemt til at kunne edelagge, hindre, uska-
deliggore, hindre virkningen af eller pd anden vis
bek@mpe virkningen af skadegorere kemisk eller biolo-
gisk. T henhold til biociddirektivets artikel 3, stk. 1, skal
medlemsstaterne foreskrive, at et biocidholdigt produkt
kun mé bringes i omsatning og anvendes pa deres
omrdde, hvis det er blevet godkendt i overensstemmelse
med direktivet, og det fremgdr af samme direktivs
artikel 5, stk. 1, litra b), nr. iii), at medlemsstaterne kun
mé godkende et biocidholdigt produkt, sifremt det —
blandt andre krav — ikke i sig selv eller som folge af
restkoncentrationer har nogen direkte eller indirekte
uacceptabel indvirkning pd menneskers sundhed. Meget
heje sikkerhedsstandarder skal séledes vaere opfyldt, for
et biocidholdigt produkt kan godkendes.

(10)  Biociddirektivet tillader ikke biocidholdige produkter
indeholdende DMF i Fellesskabet. Biocidholdige

(') Rantanen, T. (2008): The cause of the Chinese sofa/chair dermatitis
epidemic is likely to be contact allergy to dimethylfumarate, a novel
potent contact sensitizer (Concise communication). British Journal of
Dermatology 159, s. 218-221.

(%) Dekret af 4.12.2008 fra det franske ekonomi-, industri- og beskefti-
gelsesministerium om suspension af omseatning af siddemebler og
fodtej indeholdende DMF. Frankrigs statstidende, 10.12.2008,
lovtekst 17 af 108.

(}) Ministerielt dekret fra ministeren for sundhed og ministeren for
forbrugerbeskyttelse om forbud mod omsetning af artikler og
produkter indeholdende DMF. Belgiens statstidende, 12.1.2009.

(*) Beslutning af 22.12.2008 udstedt af det spanske forbrugerinstitut.
Spaniens statstidende nr. 18, 21.1.2009, afdeling V-B, s. 5474.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.

lovligt i Fellesskabet til behandling af produkter mod
skimmelsvampe, og produkter fremstillet i EU kan
folgelig ikke lovligt indeholde DMF. Der findes imidlertid
ingen begraensninger i de tilfeelde, hvor DMF forekommer
i produkter (eller ravarer til produkter), der importeres til
Feellesskabet.

(11)  Indferelse af restriktioner for DMF i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrensninger for kemikalier
(REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur
og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af
Rédets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21[EF (%) ville vare
umulig pd kort sigt og ville af samme grund ikke vaere
en tilstreekkelig foranstaltning i lyset af det presserende
behov for handtering af den aktuelle risiko.

(12) Pa baggrund af ovenstiende ber medlemsstaterne
palegges at sikre, at ingen produkter indeholdende
DMF bringes i omsatning eller geres tilgaengelige pa
markedet, med henblik pd at forhindre den alvorlige
risiko, som disse produkter udger for forbrugerne,
indtil der er fundet en varig lesning.

(13)  Forekomst af DMF i produkter ber bestemmes ud fra en
maksimumsgranse pd 0,1 mg DMF pr. kg produkt eller
del af produktet. Dette vurderes at ligge tilstreekkelig
langt under den koncentration pd 1 mglkg, som gav
en kraftig reaktion i fornzvnte lappetest. Maksimums-
grensen pa 0,1 mglkg ma derfor anses for passende
med henblik pé at hdndtere den alvorlige risiko ved fore-
komst af DMF i produkter.

(14)  Den anvendte analysemetode ber derfor gore det muligt
med hgj pélidelighed kvantitativt at bestemme 0,1 mg
DMF pr. kg produkt eller del af produktet. Dette
betyder, at metodens bestemmelsesgreense ber vere
0,1 mg/kg eller derunder.

(150 Medlemsstaterne skal gennemfeore markedsovervagnings-
og héandhavelsesaktiviteter for at forebygge de risici,
usikre produkter indebarer for forbrugernes sikkerhed

og sundhed.

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1. Berigtiget i EUT L 136 af
29.5.2007, s. 3.
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(16) En kort overgangsperiode er nedvendig, bade af hensyn
til medlemsstaterne, som skal sikre, at narverende
beslutning anvendes, og for producenter og distributerer,
som er bundet af forpligtelsen til kun at gere sikre
produkter tilgeengelige pd markedet. Overgangsperioden
ber vere sd kort som muligt i overensstemmelse med
behovet for at forhindre yderligere tilfelde af alvorlige
skader pd forbrugernes sundhed og sikkerhed samt for
at sikre proportionalitet.

(17)  Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 15 i direktiv 2001/95/EF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Definitioner

I denne beslutning forstas ved:

a) »DMF« det kemiske stof dimethylfumarat med IUPAC-navnet
dimethyl-(E)-butenedioat, CAS-nummer 624-49-7 og Einecs-
nummer 210-849-0

b) »produkte ethvert produkt som defineret i artikel 2, litra a), i
direktiv 2001/95EF

¢) »produkt indeholdende DMF« ethvert produkt eller enhver
del af et produkt, for hvilket/hvilken det galder, at:

i) forekomst af DMF er deklareret, f.eks. pd en eller flere
poser, eller

ii) koncentrationen af DMF i det pdgzldende produkt eller
den pageldende del af produktet er hgjere end 0,1 mg/kg

d) »omsztning« forste tilgengeliggorelse af et produkt pa
Faellesskabets marked

e) »gjort tilgengelig pd markedet leveret med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa Fellesskabets
marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden
vederlag.

Artikel 2
Gennemforelse

1.  Pr. 1. maj 2009 serger medlemsstaterne for, at det er
forbudt at bringe produkter indeholdende DMF i omsetning
eller gore dem tilgaengelige pd markedet.

2. Pr. 1. maj 2009 serger medlemsstaterne for, at produkter,
der indeholder DMF, og som allerede er bragt i omsatning eller
gjort tilgaengelige pa markedet, treekkes tilbage fra markedet og
kaldes tilbage fra forbrugerne, og at forbrugerne informeres
beherigt om risikoen ved de pagaldende produkter.

3. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om de
foranstaltninger, de traffer i henhold til denne artikel, i over-
ensstemmelse med artikel 12 i direktiv 2001/95/EF.

Artikel 3
Information

Medlemsstaterne traffer de fornedne foranstaltninger for at
efterkomme denne beslutning, offentliggere foranstaltningerne
og underrette Kommissionen herom.

Artikel 4
Anvendelsesperiode

Denne beslutning anvendes indtil den 15. marts 2010.

Artikel 5
Adressater

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 17. marts 2009.

Pd Kommissionens vegne
Meglena KUNEVA
Medlem af Kommissionen




