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KOMISJA

DECYZJA KOMISJI
z dnia 17 marca 2009 r.

zobowigzujgca pafistwa czlonkowskie do zagwarantowania, ze produkty zawierajagce biocyd
fumaran dimetylu nie bedg wprowadzane do obrotu ani udost¢pniane na rynku

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 1723)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/251/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie ogdlnego
bezpieczenstwa produktéw (1), w szczegdlnosci jej art. 13,

po konsultacji z panstwami czlonkowskimi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Zgodnie z dyrektywa 2001/95/WE producenci sg zobo-
wigzani do wprowadzania do obrotu wylacznie
produktéw bezpiecznych dla konsumentéw.

Ustalono, ze meble i obuwie dostgpne na rynku
w niektérych panstwach czlonkowskich spowodowaly
uszczerbek na zdrowiu u konsumentéw we Francji,
Polsce, Finlandii, Szwecji i Zjednoczonym Krélestwie.

Badania kliniczne wykazaly, ze uszczerbek na zdrowiu
zostal spowodowany przez substancje chemiczna
fumaran dimetylu (DMEF), biocyd zapobiegajacy rozwo-
jowi plesni mogacej pogarszaé jako$¢ skérzanych mebli
lub obuwia podczas przechowywania lub transportu
w wilgotnym otoczeniu.

() DzU. L 11 z 15.1.2002, s. 4.

4)

DMF najczgdciej umieszczano w malych woreczkach
umocowywanych wewnatrz mebli lub dodawanych do
pudelek z obuwiem. Drzigki temu $rodek ten parowat
i impregnowal produkt, chronigc go przed plesnia.
W konsekwencji wplywal on jednak réwniez na konsu-
mentow, ktorzy mieli kontakt z produktami. DMF prze-
nikal przez odziez do skéry konsumentéw (%), powo-
dujac bolesne kontaktowe zapalenie skéry z objawami
w postaci swedzenia, podraznienia, zaczerwienienia
i oparzen; w niektorych przypadkach zanotowano
powazne problemy z oddychaniem. Zapalenie skory
okazalo si¢ szczegdlnie trudne do wyleczenia. Obecnosé
DMF stanowi zatem powazne zagrozenie.

Zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/95/WE, jezeli Komisja
uzna, ze niektére produkty stanowig powazne zagrozenie
dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw, moze ona,
pod pewnymi warunkami, przyja¢ decyzj¢ zobowigzujaca
panistwa cztonkowskie do przedsiewzigcia Srodkéw maja-
cych na celu w szczegblnosci ograniczenie dostgpnosci
na rynku takich produktéw lub uzaleznienie ich dostep-
nosci od spelnienia szczegélnych warunkéw.

Decyzja taka moze by¢ przyjeta, jezeli: a) panstwa czlon-
kowskie znacznie si¢ r6znig pod wzgledem przyjetego
lub planowanego podejscia w odniesieniu do danego
zagrozenia; b) nie mozna, ze wzgledu na istote kwestii
bezpieczefistwa danego produktu, rozwigzal sprawy
zagrozenia w sposob wiasciwy dla stopnia pilnosci
danego przypadku zgodnie z procedurami ustanowio-
nymi na mocy szczegbtowego prawodawstwa Wspol-
noty, ktére maja zastosowanie w odniesieniu do danego
produktu; oraz c) jedynym sposobem na skuteczne wyeli-
minowanie  zagrozenia jest przyjecie wiasciwych
srodkow, majacych zastosowanie na szczeblu Wspdlnoty,
w celu zapewnienia konsekwentnego i wysokiego
poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa konsu-
mentéw oraz prawidlowego funkcjonowania rynku
wewnetrznego.

(3 Williams, JDL, et al (2008), ,An outbreak of furniture dermatitis in
the UXK”, British Journal of Dermatology 159, s. 233-234.
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(7)  Badanie kliniczne na ludziach (') (testy skérne), przepro- nocie. W zwigzku z tym produkty biobdjcze zawierajace

(10)

wadzone przy uzyciu skorzanych mebli i plastréw nasg-
czonych czystym DMF, wykazalo silne reakgje,
w najpowazniejszym przypadku nawet przy stezeniu
wynoszacym jedynie 1 mglkg. Na podstawie tego
badania Francja przyjela dekret (?) zakazujacy przywozu
i wprowadzania do obrotu siedzen i obuwia zawieraja-
cych DMF. Dekret ten zawiera rowniez wymdg wyco-
fania od konsumentéw wszystkich siedzen i obuwia lub
ich opakowan, zawierajacych w widoczny sposéb DMF.
Okres obowigzywania dekretu ograniczony jest do
jednego roku. Na podstawie tego samego badania Belgia
wydala dekret (%) zakazujacy wprowadzania do obrotu
wszystkich artykuléw i produktéw zawierajagcych DMF.
Hiszpania wydala zakaz stosowania (¥} DMF we wszyst-
kich produktach konsumpcyjnych majacych kontakt ze
skorg konsumentow.

Belgia, Hiszpania i Francja sg jedynymi pafstwami czton-
kowskimi, ktére przyjely szczegdlne $rodki prawne skie-
rowane przeciwko powaznemu zagrozeniu dla zdrowia
konsumentéw stwarzanemu przez biocyd DMF.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. a) dyrektywy 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdj-
czych (,dyrektywa dotyczaca biocydéw”) (°) produkty
biobdjcze  definiuje si¢ jako substancje czynne
i preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji czyn-
nych, ktére maja stuzy¢ do niszczenia, odstraszania lub
unieszkodliwiania organizméw szkodliwych, zapobiegaé
ich dzialaniu lub walczy¢ z nimi w jakikolwiek inny
sposéb, przez dzialanie chemiczne lub biologiczne.
W art. 3 ust. 1 dyrektywy dotyczacej biocydow zobowig-
zuje si¢ pafistwa czlonkowskie do postanowienia, ze
produkt biobdjczy nie moze zostaé wprowadzony do
obrotu ani wykorzystany na ich obszarze, o ile nie zostal
dopuszczony zgodnie z przepisami tejze dyrektywy;
z kolei w art. 5 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tej samej dyrektywy
przewiduje si¢, ze panstwa czlonkowskie dopuszczaja
produkt biobdjczy wylacznie jezeli, migdzy innymi, nie
oddziatuje on w sposéb niepozadany na zdrowie ludzi,
sam lub poprzez swoje pozostaloci, bezposrednio lub
posrednio. W zwigzku z tym, aby produkt biobdjczy
mogl zosta¢ dopuszczony, musza by¢ spelnione bardzo
surowe normy w zakresie bezpieczenstwa.

Zgodnie z dyrektywa dotyczaca biocydéw produkty
biobdjcze zawierajgce DMF nie s3 dozwolone we Wspdl-

(") 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.

(*) Ministerstwo Gospodarki, Przemystu i Zatrudnienia, dekret z dnia
4 grudnia 2008 r. zawieszajacy wprowadzanie do obrotu siedzert
i obuwia zawierajgcych DMF. Dziennik Ustaw Republiki Francuskiej
(JOFR) z dnia 10 grudnia 2008 r., pozycja 17 z 108.

(}) Minister Zdrowia Publicznego i Minister ds. Ochrony Konsumentéw,
dekret ministerialny dotyczacy zakazu wprowadzania do obrotu
artykulow i produktéw zawierajacych DMF. Belgijski Dziennik
Ustaw z dnia 12 stycznia 2009 r.

() Uchwala z dnia 22 grudnia 2008 r. hiszpanskiego instytutu konsu-
mentéw (Instituto Nacional del Consumo). Hiszpaniski Dziennik
Ustaw (BOE) nr 18 z dnia 21 stycznia 2009 1., Sec. V-B. s. 5474.

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

(1)

(12)

(14)

(15)

DMF nie s3 legalnie dostepne we Wspdlnocie do celéw
zabezpieczania produktéw przed plesnig, a zatem zaden
produkt wytwarzany we Wspdlnocie nie moze zgodnie
z prawem zawiera¢ DMF. Nie ma jednak ograniczen
w przypadku obecnosci DMF w produktach (lub surow-
cach uzywanych do ich wytworzenia) przywozonych do
Wspélnoty.

Wprowadzenie jakichkolwiek ograniczen stosowania
DMF na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliéw
(REACH), ustanawiajacego Europejska Agencje Chemika-
liéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchy-
lajacego  rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez
dyrektywe Rady 76/769[EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (°) nie byloby mozliwe w krotkim
terminie, a zatem byloby niewystarczajace w obliczu
obecnych pilnych potrzeb w zakresie zarzadzania ryzy-
kiem.

W tych okolicznosciach powinno si¢ zobowigzaé
panstwa czlonkowskie do zagwarantowania, ze zadne
produkty zawierajace DMF nie bedg wprowadzane do
obrotu ani udostegpniane na rynku, w celu zapobiezenia
powaznemu zagrozeniu stwarzanemu przez te produkty
dla konsumentéw, dopdki nie bedzie dostepne trwale
rozwigzanie tego problemu.

Obecno$¢ DMF w produktach powinna by¢ ustalana
w odniesieniu do najwyzszego dopuszczalnego poziomu
0,1 mg DMF na kilogram produktu lub czgsci produktu.
Warto$¢ t¢ uwaza si¢ za wystarczajaco nizsza od stezenia
wynoszacego 1 mglkg, przy ktérym wystgpila silna
reakcja we wspomnianych powyzej testach skérnych.
Najwyzszy dopuszczalny poziom wynoszacy 0,1 mglkg
stanowi zatem wiasciwe zabezpieczenie przed powaznym
zagrozeniem  stwarzanym  przez  obecno$¢  DMF
w produktach.

Stosowana metoda analityczna powinna w zwigzku
z tym umozliwial w sposéb wiarygodny okreslenie
stezenia 0,1 mg DMF na kilogram produktu lub czgsci
produktu. Oznacza to, ze granica oznaczalnodci tejze
metody powinna wynosi¢ najwyzej 0,1 mg/kg.

Panstwa czlonkowskie musza prowadzi¢ nadzér rynku
oraz dzialania egzekwujace, aby zapobiegal zagrozeniu
dla zdrowia i bezpieczenstwa konsumentéw stwarza-
nemu przez produkty niebezpieczne.

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1. sprostowanie w Dz.U. L 136
z 29.5.2007, s. 3.
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(16) Krotki okres przejsciowy konieczny jest zaréwno
w interesie pafstw czlonkowskich, ktére maja zapewnié
stosowanie niniejszej decyzji, jak i producentéw
i dystrybutoréw, ktérych dotyczy obowigzek udostep-
niania na rynku wylacznie bezpiecznych produktéw.
Potrzeba zapobiegania kolejnym przypadkom powaz-
nego uszczerbku dla zdrowia i bezpieczenstwa konsu-
mentéw oraz konieczno$¢ przestrzegania zasady propor-
cjonalnosci powoduja, Ze wiasciwy jest mozliwie
najkrétszy okres przejsciowy.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne
z opinig komitetu powolanego na mocy art. 15 dyrekty-
wy 2001/95/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Definicje
Do celéw niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:
a) ,DMF" oznacza substancj¢ chemiczng fumaran dimetylu,

o nazwie IUPAC ,(E)-butenodionian dimetylu”, o numerze
CAS 624-49-7 oraz o numerze EINECS 210-849-0;

b) ,produkt” oznacza kazdy produkt zgodny z definicja zawartg
w art. 2 lit. a) dyrektywy 2001/95/WE;

¢) ,produkt zawierajgcy DMF’ oznacza kazdy produkt lub
kazdg cze$¢ produktu, w przypadku ktérych:

(i) widnieje informacja, ze obecny jest w nich DMF, na
przyklad na jednym lub w kilku woreczkach; albo

(ii) stezenie DMF przekracza 0,1 mglkg masy produktu lub
czesci produktu;

d) ,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie produktu
na rynku wspélnotowym po raz pierwszy;

e) ,udostgpniony na rynku” oznacza dostarczony w celu dystry-
bugji, zuzycia lub wykorzystania na rynku wspélnotowym
w ramach dziatalnosci handlowej, odplatnie lub nieodplatnie.

Artykut 2
Wykonanie

1. Poczawszy od dnia 1 maja 2009 r., panstwa cztonkowskie
zapewniaja obowigzywanie zakazu wprowadzania do obrotu
lub udostepniania na rynku produktéw zawierajacych DMF.

2. Poczawszy od dnia 1 maja 2009 r., pafistwa cztonkowskie
zapewniaja wycofanie z rynku i od konsumentéw produktéw
zawierajacych DMEF, ktére zostaly juz wprowadzone do obrotu
lub udostgpnione na rynku, oraz odpowiednie poinformowanie
konsumentéw o zagrozeniu stwarzanym przez takie produkty.

3. Panstwa czlonkowskie informujg niezwlocznie Komisje
o Srodkach wprowadzonych na mocy niniejszego artykulu
zgodnie z art. 12 dyrektywy 2001/95/WE.

Artykut 3
Informacja

Pafistwa czlonkowskie podejmuja Srodki niezbedne do zastoso-
wania si¢ do niniejszej decyzji, podaja te Srodki do wiadomosci
publicznej, a nastgpnie informujg o nich Komisje.

Artykut 4
Okres stosowania

Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 15 marca 2010 r.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 marca 2009 r.

W imieniu Komisji
Meglena KUNEVA
Czlonek Komisji




