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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17. birezna 2009,

kterym se ¢lenskym statiim uklada povinnost zajistit, aby vyrobky
obsahujici biocid dimethyl-fumarat nebyly uvadény nebo dodavany
na trh

(oznameno pod cislem K(2009) 1723)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2009/251/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES ze
dne 3. prosince 2001 o obecné bezpeénosti vyrobku (1), a zejména na
¢lanek 13 uvedené smérnice,

po konzultaci s ¢lenskymi staty,

vzhledem k témto davodium:

(1)  Podle smérnice 2001/95/ES jsou vyrobci povinni uvadét na trh
pouze bezpecné vyrobky uréené spotiebitelim.

(2) Nabytek a obuv dostupné na trhu v nékolika clenskych statech
byly oznaCeny za pfiCinu Gjmy na zdravi spotfebiteldl ve Francii,
Polsku, Finsku, Svédsku a Spojeném kralovstvi.

(3) Podle klinickych zkousek byla jma na zdravi zpisobena
chemickou latkou dimethyl-fumarat (dale jen ,,DMF®), biocidem
zabrafnujicim plisnim, které mohou poskodit kozeny nabytek ¢i
obuv pfti skladovéani nebo prepravé ve vlhkém prostiedi.

4 DMF byl nejcastéji obsazen ve vaccich pfipevnénych uvniti
nabytku nebo pfiddvanych do krabic s obuvi. Odpafoval se
a impregnoval tak vyrobek, ¢imz jej chranil pfed plisnémi. M¢l
vsak potom ucinek i na spotfebitele, ktefi se danych vyrobkl
dotykali. DMF pronikl odévem na kuzi spotiebiteld (?), kde
zpusobil bolestivou kontaktni dermatitidu, vcetné svédéni,
podrazdéni, zarudnuti a paleni; v nékterych piipadech byly
hlageny akutni dychaci potize. Tato dermatitida byla zvlasté
obtizn¢ 1écitelnd. Piitomnost DMF tedy pfedstavuje vazné riziko.

(5) Pokud Evropskd komise zjisti, Ze urcité vyrobky piedstavuji
vazné riziko pro zdravi a bezpecnost spotiebitelli, mize podle
¢lanku 13 smérnice 2001/95/ES za urcitych podminek pfijmout
rozhodnuti, které¢ clenskym statim ulozi povinnost pfijmout
opatfeni, ktera by predevS§im omezila dostupnost takovych
vyrobkl na trhu nebo ji podrobila zvlastnim podminkam.

() UE vast. L 11, 15.1.2002, s. 4.
(®» Williams JDL, et al (2008). ,,An outbreak of furniture dermatitis in the U.
K.“British Journal of Dermatology 159: 233-234.
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(6)  Takové rozhodnuti lze pfijmout, pokud a) se clenské staty
vyznamné li§i v pfistupu, jaky zaujimaji nebo by zaujimaly
k feSeni daného rizika; b) vzhledem k povaze problému
spojeného s bezpeCnosti vyrobku se nelze s rizikem vyrovnat
zpusobem slucitelnym se stupném naléhavosti pfipadu v ramci
jinych postupd stanovenych zvlaStnimi pravnimi predpisy
Spolecenstvi, které se na doty¢ny vyrobek vztahuji; a c) riziko
muze byt ucinné vylouceno pouze pfijetim vhodnych opatfeni
pouzitelnych na urovni Spolecenstvi s cilem zajistit jednotnou
a vysokou uroven ochrany zdravi a bezpecCnosti spotiebiteld
a fadné fungovani vnitniho trhu.

(7)  Klinickd studie na lidech (') (naplastovy test) s kozenym
nabytkem a naplastmi ¢isttho DMF prokazala silné reakce
v nejvazné&jS$im piipadé jiz pfi koncentraci 1 mg/kg. Na zakladé
této studie prijala Francie vyhlasku (?), ktera zakazuje dovoz
sedadel a obuvi obsahujicich DMF a jejich uvadéni na trh. Fran-
couzska vyhlaska rovnéZ pozaduje odvolani veskerych sedadel
a obuvi, které viditeln¢ obsahuji nebo jejichz obal viditelné
obsahuje DMF. Doba platnosti vyhlasky je omezena na 1 rok.
Belgie vydala na zakladé téze studie vyhlasku (3), kterou se
zakazuje uvadét na trh jakékoli pfedméty a vyrobky obsahujici
DMEF. Spanélsko vydalo opatieni (4), kterymi se DMF zakazuji ve
vSech vyrobceich urcenych spotiebitelim, které pfichazeji do styku
s kazi.

(8)  Belgie, Spanélsko a Francie jsou jedinymi &lenskymi staty, které
ptijaly zvlastni regulacni opatfeni k feSeni vazného rizika pro
zdravi spotfebitele, které predstavuje biocid DMF.

(9) Podle ¢€l. 2 odst. 1 pism. a) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora 1998 o uvadéni biocidnich
ptipravkd na trh (dale jen ,smémice o biocidech®) (°) jsou
biocidni pfipravky vymezeny jako Gc¢inné latky a ptipravky obsa-
hujici jednu nebo vice u€innych latek, které jsou urceny k nicent,
odpuzovani, zneSkodnovani, zabranéni GCinku nebo dosazeni
jiného regulacniho ucinku na jakykoliv skodlivy organismus
chemickym anebo biologickym zplisobem. Podle ¢l. 3 odst. 1
smérnice o biocidech maji Clenské staty povinnost stanovit, ze
biocidni pfipravky nesméji byt uvedeny na trh a pouzivany na
jejich tizemi, pokud nebyly povoleny v souladu s uvedenou
smérnici; a ¢l. 5 odst. 1 pism. b) podbod iii) zminéné smérnice
stanovi, ze Clenské staty povoli biocidni piipravek pouze v

(") 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: 218—
221.

(®» Ministerstvo hospodafstvi, primyslu a zameéstnanosti, vyhlaska ze dne
4. prosince 2008, kterou se pozastavuje uvadéni sedadel a obuvi obsahujicich
DMF na trh. JORF (Francouzsky Ufedni véstnik), 10. prosince 2008, text 17
ze 108.

(®) Ministr zdravotnictvi a ministr pro ochranu spotfebitele, ministerska vyhlaska
tykajici se zdkazu uvadéni pfedmétd a vyrobkil obsahujicich DMF na trh.
Belgisch Staatsblad / Moniteur belge (Belgicky Ufedni véstnik), 12. ledna
2009.

(%) Usneseni Narodniho spotiebitelského institutu ze dne 22. prosince 2008. BOE
(Spanélsky Utedni véstnik) €. 18, 21. ledna 2009, odd. V-B, s. 5474.

(®) Utk vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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(10)

a1

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

pripadé, ze mj. nema sam nebo v disledku svych rezidui nepfi-
jatelné Gcinky na zdravi ¢lovéka pfimo nebo neptimo. Nezli tedy
muze byt biocidni pfipravek povolen, musi byt splnény velmi
pfisné bezpecnostni normy.

Biocidni pfipravky obsahujici DMF nejsou ve Spolecenstvi podle
smérnice o biocidech povoleny. Biocidni pfipravky obsahujici
DMF nejsou tedy ve Spolecenstvi legalné¢ dostupné pro
osetfovani vyrobkl proti plisnim, a zadny vyrobek vyrobeny
v EU tedy podle zdkona nemuze obsahovat DMF. Neexistuje
vSak zadné omezeni v piipadé, kdy je DMF pfitomen ve
vyrobcich (nebo surovinach vyrobkil), které jsou do Spolecenstvi
dovazeny.

Jakéhokoli omezeni DMF, které by bylo zavedeno podle naftizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné€ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), by
nebylo mozné dosdhnout v kratkodobém horizontu, a z toho
divodu by s ohledem na naléhavou potiebu fidit soucasné
riziko nebylo dostate¢né.

Za téchto okolnosti by Clenské staty mély byt povinny zajistit,
aby nebyly uvadény nebo dodavany na trh zadné vyrobky obsa-
hujici DMF, s cilem zabranit vaznému riziku, které tyto vyrobky
predstavuji viic¢i spotiebitelim, a to tak dlouho, dokud nebude
k dispozici trvalé feSeni.

Pritomnost DMF ve vyrobcich by méla byt urCovana podle maxi-
malniho limitu ve vy$i 0,1 mg DMF na kg vyrobku nebo c¢asti
vyrobku. Tato hodnota se povazuje za dostate¢né nizkou pod
urovni koncentrace 1 mg/kg, u niz doslo pii vySe zminénych
naplastovych testech k silné reakci. Maximdlni limit ve vysi
0,1 mg/kg je tedy vhodnym feSenim vazného rizika vyplyvajiciho
z DMF ve vyrobcich.

Pomoci pouzité analytické metody by tedy mélo byt mozné
spolehlivé stanovit mnozstvi 0,1 mg DMF na kg vyrobku nebo
¢asti vyrobku. To znamend, ze limit kvantifikace dané metody by
mél mit hodnotu 0,1 mg/kg nebo mensi.

Clenské staty jsou povinny dohlizet na trh a prosazovat ¢innosti
k odvraceni rizik, kterda nebezpecné vyrobky predstavuji pro
zdravi a bezpec€nost spotiebitelil.

Je tfeba vymezit kratké prechodné obdobi, a to v zijmu
Clenskych stath, které musi zajistit uplatiovani tohoto rozhodnuti,
a také v zdjmu vyrobcl a distributorti, kterych se tyka povinnost
dodéavat na trh pouze bezpecné vyrobky. Je vhodné stanovit co
nejkratsi prechodné obdobi, vzhledem k potfebé piedejit dalSim
pfipadim vazného poskozeni zdravi nebo ohroZeni bezpecnosti
spotiebitelti a zajistit proporcionalitu.

(") UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, opraveno v Ut. vést. L 136, 29.5.2007, s. 3.
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(17)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stano-
viskem vyboru zfizeného ¢lankem 15 smérnice 2001/95/ES,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1

Definice
Pro ucely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,,DMF*“ chemicka latka dimethyl-fumarat, s nazvem podle TUPAC
dimethyl-(E)-butendioat, ¢islem CAS 624-49-7 a Cislem Einecs 210-
849-0;

E)

b) ,,vyrobkem* jakykoliv vyrobek ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice
2001/95/ES;

c) ,,vyrobkem obsahujicim DMF* jakykoli vyrobek nebo jakakoli ¢ast
vyrobku, kde bud’

i) ptitomnost DMF je uvedena, jako napf. na jednom nebo vice
vaécich, nebo

ii) koncentrace DMF je vyssi nez 0,1 mg/kg hmotnosti vyrobku
nebo ¢asti vyrobku;

d) ,,uvedenim na trh* prvni dodéni vyrobku na trh Spolecenstvi;

e) ,,dodanim na trh“ dodani k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu
Spolecenstvi v prib&éhu obchodni Cinnosti, at’ uz za vuplatu nebo
bezplatné.

Clanek 2

Provadéni

1. Ode dne 1. kvétna 2009 clenské staty zajisti, aby bylo zakazano
uvadét nebo dodavat vyrobky obsahujici DMF na trh.

2. Ode dne 1. kvétna 2009 clenské staty zajisti, aby vyrobky obsa-
hujici DMF, které jiz byly uvedeny nebo dodany na trh, byly stazeny
z trhu nebo odvolany od spotiebitelti a aby byli spotiebitelé piiméfené
informovani o riziku, které takové vyrobky predstavuji.

3. Clenské staty neprodlené uvédomi Komisi o opatienich piijatych
podle tohoto ¢lanku v souladu s ¢lankem 12 smérnice 2001/95/ES.

Clének 3

Informace

Clenské staty pfijmou opatfeni nezbytnd pro dosazeni souladu s timto
rozhodnutim, tato opatfeni zvefejni a uvédomi o nich Komisi.

Clének 4

Doba pouZitelnosti

Toto rozhodnuti se pouzije do dne vstupu v platnost natizeni Komise,
kterym se méni priloha XVII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde
o DMF, nebo do 15. bfezna 2013, podle toho, co nastane dfive.
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Clanek 5

Urceni

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.



