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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 17 mars 2009

om skyldighet fér medlemsstaterna att se till att biociden dimetylfumarat inte slipps ut eller
tillhandahélls pd marknaden

[delgivet med nr K(2009) 1723]
(Text av betydelse for EES)

(2009/251/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produkt-
sdkerhet (1), sdrskilt artikel 13,

efter samrdd med medlemsstaterna, och

av foljande skal:

Enligt direktiv 2001/95/EG far tillverkare endast slippa
ut sikra konsumentprodukter pd marknaden.

Det har konstaterats att mobler och skodon som tillhan-
dahdlls pd marknaden i flera medlemsstater orsakat hal-
soskador hos konsumenter i Frankrike, Polen, Finland,
Sverige och Forenade kungariket.

Enligt kliniska test orsakades hilsoskadorna av kemika-
lien dimetylfumarat (DMF), en biocid som férhindrar mé-
gel som kan forstora lidermobler eller skodon vid lagring
och transport i fuktigt klimat.

() EGT L 11, 15.1.2002, s. 4.

4)

DMF var oftast inneslutet i smd pasar som fists inuti
moblerna eller lagts i skokartongerna. Dir avdunstade
amnet och impregnerade produkten, och férhindrade
pa s sitt att den moglade. Amnet paverkade dock ocksd
de konsumenter som kom i kontakt med produkterna.
DMF kunde tringa igenom kldderna till huden (%), dir det
orsakade en smartsam kontaktdermatit, med klada, irri-
tation, rodnad och brinnsdr. I vissa fall rapporterades
dven akuta andningsbesvir. Denna dermatit var sirskilt
svér att behandla. Forekomsten av DMF ar darfor en all-
varlig risk.

Enligt artikel 13 i direktiv 2001/95/EG kan Europeiska
kommissionen, om den far kinnedom om att vissa pro-
dukter medfér en allvarlig risk for konsumenternas hilsa
och sikerhet, under vissa omstindigheter anta ett beslut
enligt vilket medlemsstaterna aldggs att vidta atgdrder
som innebdr begransningar eller sirskilda villkor for till-
handahéllande av sddana produkter pd marknaden.

Ett sddant beslut fir endast antas pé foljande villkor: a)
Medlemsstaterna anvinder eller avser att anvinda visent-
ligt skilda metoder for att hantera risken. b) P4 grund av
produktsikerhetsproblemets natur kan riskerna inte t-
girdas pa ett sitt som 4r forenligt med fallets bradskande
karaktir med hjilp av andra forfaranden i den sirskilda
gemenskapslagstiftning som 4r tillimplig pd produkten i
fraga. ¢) Risken kan endast undanrojas pé ett effektivt sitt
genom att lampliga dtgdrder vidtas pd gemenskapsniva
for att garantera en enhetlig och hog nivd pd skyddet
for konsumenternas hilsa och sikerhet och en vil fun-
gerande inre marknad.

(%) Williams, JDL et al.,, "An outbreak of furniture dermatitis in the UK.”
British Journal of Dermatology, nr 159, 2008, s. 233-234.
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(7 En Kklinisk studie pd manniskor (") (epikutanprov) med
ladermobler och lappar med rent DMF gav starka reak-
tioner, i det allvarligaste fallet redan vid koncentrationen
1 mglkg. P4 grundval av denna studie har Frankrike
antagit ett dekret (%) som forbjuder import och utslip-
pande pd marknaden av mobler och skodon som inne-
héller DMF. Enligt det franska dekretet ska man ocksa
aterkalla alla sittmobler och skodon som synbarligen in-
nehéller DMF, eller vars forpackning synbarligen innehdl-
ler DMF. Dekretet dr giltigt i ett ar. Belgien har, pa grund-
val av samma studie, utfirdat ett dekret (}) som forbjuder
utsldppande pd marknaden av artiklar och produkter som
innehédller DMF. Spanien utfirdade bestimmelser (*) om
forbud mot DMF i alla konsumentprodukter som kom-
mer i kontakt med huden.

(8)  Belgien, Spanien och Frankrike dr de enda medlemsstater
som har antagit sirskilda lagstiftningsatgarder for att han-
tera den allvarliga risk for konsumenternas hilsa som
biociden DMF utgor.

(9)  Enligt artikel 2.1 a i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pad marknaden (nedan kallat biociddirekti-
vet) (°) definieras biocidprodukter som verksamma dmnen
och preparat som innehdller ett eller flera verksamma
dmnen avsedda att pd kemisk eller biologisk vig forstora,
hindra, oskadliggora, forhindra verkningarna av eller pd
ndgot annat sitt utéva kontroll 6ver skadliga organismer.
Enligt artikel 3.1 i biociddirektivet ska medlemsstaterna
foreskriva att en biocidprodukt far slippas ut pd mark-
naden och anvindas inom deras territorium endast om
den har godkints i enlighet med detta direktiv. Enligt
artikel 5.1 b iii i samma direktiv ska medlemsstaterna
godkidnna en biocidprodukt endast om den bla. inte i
sig sjilv eller till foljd av sina resthalter direkt eller in-
direkt har oacceptabla effekter pd minniskors hilsa. En
biocidprodukt maéste alltsd uppfylla mycket hoga siker-
hetsstandarder innan den kan tillatas.

(10)  Biocidprodukter som innehéller DMF r inte tillitna inom
gemenskapen, i enlighet med biociddirektivet. Biocidpro-

(") Rantanen, T, "The cause of the Chinese sofa/chair dermatitis epide-
mic is likely to be contact allergy to dimethylfumarate, a novel
potent contact sensitizer”, British Journal of Dermatology, nr 159,
2008, s. 218-221.

(*) Ekonomi-, industri- och sysselsdttningsministeriet, dekret av den

4 december 2008 om stopp for utslippande pa marknaden av

sittmobler och skodon som innehdller DMF. JOFR (Frankrikes offi-

ciella tidning), 10 december 2008, text 17 av 108.

Social- och folkhalsoministern samt konsumentskyddsministern, mi-

nisterdekret om forbud av utslippande pd marknaden av artiklar och

produkter som innehaller DMF. Belgisch staatsblad/Moniteur belge

(Belgiens officiella tidning), 12 januari 2009.

(*) Nationella konsumentinstitutets resolution av den 22 december
2008. BOE (Spaniens officiella tidning) nr 18, 21.1.2009, sektion
V-B, s. 5474.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
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(11)

(12)

(13)

(15)

dukter som innehaller DMF ar darfor inte lagligt tillgdng-
liga inom gemenskapen for behandling av produkter mot
mogel och inga produkter som tillverkas inom EU kan
heller lagligen innehalla DMF. Det finns dock inga be-
gransningar niar DMF finns i produkter (eller i rdmaterial)
som importeras till gemenskapen.

Det vore omdjligt att pd kort sikt infora begransningar
rorande DMF enligt Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkidnnande och begrins-
ning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG
och upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93
och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (%)
och en sddan dtgdrd dr darfor inte tillracklig med hinsyn
till att riskhanteringsbehovet ar akut.

Under dessa omstindigheter bor man krava att medlems-
staterna ser till att inga produkter som innehdller DMF
slapps ut eller tillhandahalls pd marknaden for att for-
hindra den allvarliga risk som dessa produkter utgor for
konsumenterna tills man kan fa till stind en permanent
16sning.

Forekomsten av DMF i produkter bor faststillas enligt
maxgransen 0,1 mgfkg av produkten eller produktdelen.
Detta anses vara tillrickligt mycket ligre dn koncentra-
tionen 1 mglkg som gav en stark reaktion vid ovan-
namnda epikutanprov. Maxgransen 0,1 mg/kg ar siledes
lamplig for att hantera den allvarliga risken med DMF i
produkter.

Den analytiska metod som anvinds méste darfor kunna
mita koncentrationer av DMF pa 0,1 mg/kg produkt eller
produktdel. Metodens bestimningsgrins bor darfor vara
hégst 0,1 mg/kg.

Medlemsstaterna maste overvaka marknaden och vidta
genomforandedtgirder for att forebygga de risker som
farliga produkter innebidr for konsumenternas hélsa och
sikerhet.

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1. Rattat i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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(16) En kort overgdngsperiod krivs, bdde for medlemssta-
terna, som madste se till att beslutet genomfors, och for
tillverkare och distributorer, som maste uppfylla kravet
att endast sldppa ut och tillhandahélla sikra produkter pa
marknaden. Overgdngsperioden bor vara si kort som
mojligt, for att forhindra ytterligare fall av allvarliga
men for konsumenternas hilsa och sikerhet och for att
den ska std i proportion till dtgdrden.

(17)  De étgirder som foreskrivs i detta beslut 4r forenliga med
yttrandet frin den kommitté som inréttats enligt arti-
kel 15 i direktiv 2001/95/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner
[ detta beslut giller foljande definitioner:
a) DMF: kemikalien dimetylfumarat, med IUPAC-namn dime-

tyl-(E)-butendioat, CAS-nummer 624-49-7 och Einecs-num-
mer 210-849-0,

b) produkt: varje produkt enligt definitionen i artikel 2 a i direk-
tiv 2001/95/EG,

¢) produkt som innehdller DMF: varje produkt eller produktdel

i) som enligt uppgift innehdller DMF, tex. i en eller flera
pasar, eller

i) ddr koncentrationen av DMF idr hogre 4n 0,1 mg/kg av
produktens eller produktdelens vikt,

&

utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen
av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

e) tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvdndning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis.

Artikel 2
Genomférande

1. Fran och med den 1 maj 2009 ska medlemsstaterna se till
att produkter som innehéller DMF inte sldpps ut eller tillhanda-
halls pd marknaden.

2. Fran och med den 1 maj 2009 ska medlemsstaterna se till
att produkter som innehédller DMF och som redan sliappts ut
eller som tillhandahdlls p4 marknaden dras tillbaka frén mark-
naden och aterkallas fran konsumenterna, samt att konsumen-
terna informeras om riskerna pd limpligt sitt.

3. Medlemsstaterna ska utan drojsmal informera kommissio-
nen om dtgirder som vidtagits enligt denna artikel, i enlighet
med artikel 12 i direktiv 2001/95/EG.

Artikel 3
Information

Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som ar nodvandiga for
att folja detta direktiv, offentliggora dessa dtgirder och under-
ritta kommissionen om detta.

Artikel 4
Tillimpningsperiod

Detta beslut ska tillimpas till och med den 15 mars 2010.

Artikel 5
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 17 mars 2009.

Pd kommissionens vignar
Meglena KUNEVA
Ledamot av kommissionen




