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AUGLYSING

um bann vio markadssetningu voru sem inniheldur dimetylfimarat (DMF).

1. gr.

A grundvelli samningsins um Evropska efnahagssvadid og akvordunar sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 118/2010 fra 10. névember 2010 tekur gildi pegar i stad akvoérdun framkvamda-
stjornarinnar nr. 2009/251/EB fra 17. mars 2009 par sem pess er krafist ad adildarrikin sjai til pess
a0 vorur, sem innihalda sefiefnio dimetylfimarat (DMF) séu ekki settar 4 markad eda bodnar fram.
Dimetylfimarat er yfirleitt i littum pokum sem eru festir innan i hlisgégn eda settir i kassa utan um
voruna til ad vernda hana gegn myglu, einkum vid flutning milli landa. DMF getur komist i gegnum
fot og 4 hud neytenda og valdid par sarsaukafullum snertihiobolgum einnig bruna, klada og jafnvel i
sumum tilvikum 6ndunarvandamalum. Undir pessum kringumstaedum er pess krafist ad EES-rikin
sjai til pess ad engar vorur sem innihalda dimetylfumarat med pessum heetti séu settar par 4 markad
til a0 koma 1 veg fyrir pa alvarlegu dheettu sem pessar vorur geta haft fyrir neytendur. Par til ad
endanlegt bann tekur gildi er framangreind akvoroun endurnyjud til eins ars i senn, sbr. akvoroun nr.
2010/153/EB fra 11. mars 2010, 2011/135/EB fra 1. mars 2011 og 2012/48/EB fra 26. jantar 2012.

Framangreind akvoroun nr. 2009/215/EB, med peim breytingum og vidbotum sem leidir af II.
vidauka, bokun I og 60rum akvadum samningsins, sbr. 16g um Evrépska efnahagssvadid nr. 2/1993,
med dordnum breytingum hefur pvi gildi hér 4 landi.

2. gr.

Akvérdun nr. 2009/251/EB var felld inn i EES-samninginn med akvordun sameiginlegu EES-
nefndarinnar nr. 118/2010 sem er birt i EES-viobeeti nr. 12 (18. drgangur) pann 3. mars 2011 4 bls.
16. Akvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar og EB-gerdirnar, sem visad er ad 60ru leyti til i 1.
gr., eru birtar i EES-vidbati vid Stjornartidindi EB. Grunngerdin er akvordun nr. 2009/251/EB, sem
birt er sem fylgiskjal med auglysingu pessari.

3. gr.
Um vidurldg og onnur réttartirredi Neytendastofu 1 tilefni af brotum og sem unnt er ad beita
gegn brotum 4 reglum sem banna notkun DMF samkvaemt dkvaedum pessarar auglysingar fer nanar
eftir akveedoum IV. og V. kafla laga nr. 134/1995, um 6ryggi voru og opinbera markadsgeslu.

4. gr.

Auglysing pessi um bann vid markadssetningu voru sem inniheldur dimetylfimarat, innleidir
akvoroun 2009/251/EB, sem akvardanir 2010/153/EB, 2011/135/EB og 2012/48/EB um sama efni
framlengja, og er sett med hlidsjon af 21. gr., sbr. 10. gr. laga nr. 134/1995, um 6ryggi véru og opin-
bera markadsgaslu, og med stod i 18. gr. laga nr. 57/2005, um eftirlit med vidskiptahattum og
markadssetningu, sbr. einnig 2. ml. 1. mgr. 3. gr. laga nr. 15/2005 um Stjérnartidindi og Logbirtinga-
blad. Auglysingin 6dlast pegar gildi. [ samraemi vid akvardanir framkvemdastjornar ESB um fram-
lengingu 4 banni gegn notkun & dimetylfimarati er bann petta framlengt arlega med sérstakri
auglysingu til innleidingar & 4kvordun framkvaemdastjornar ESB um framlengingu 4 banninu.

Neytendastofu, 4. juli 2012.

Tryggvi Axelsson.

Matthildur Sveinsdottir.
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AKVORPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR
fra 17. mars 2009

par sem pess er krafist ad adildarrikin sjai til pess ad vorur, sem innihalda safiefnio
dimetylfimarat, séu ekki settar 4 markad eda boonar fram par

(tilkynnt med numer C(2009) 1723)

(Texti sem vardar EES)
(2009/251/EB)
FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, 4)  Dimetylfumarat var yfirleitt i littum pokum sem voru

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/95/EB fra 3. desember 2001 um 6ryggi voru (1), einkum
13. gr.,

a0 hofou samradi vio adildarrikin,

5)
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
1)  Samkvemt tilskipun 2001/95/EB ber framleidendum
skylda til ad setja einungis Oruggar neysluvorur a
markad.
6)

2)  Stadfest hefur verid ad husgogn og skofatnadur, sem eru
faanleg 4 markadi i nokkrum adildarrikjum, hafa valdid
heilsutjoni hja neytendum i Frakklandi, Pdllandi,
Finnlandi, Svipj60 og Breska konungsrikinu.

3)  Samkvemt nidurstédum ur kliniskum préofunum var pad
i0efnid dimetylfimerat (DMF) sem olli heilsutjéninu en
pad er sefiefni sem er notad til ad hindra myglu sem
getur skemmt ledurhusgogn eda skofatnad i geymslu eda
flutningum i roku loftslagi.

—_— A
(") Stjtis. EB L 11, 15.1.2002, bls. 4.

festir innan i hasgdgn eda settir i kassa utan um
skofatnad. bar gufadi efnid upp og gegndreypti voruna
og verndadi hana gegn myglu. Hins vegar hafoi pad
einnig ahrif 4 neytendur sem komust i snertingu vid
vorurnar. Dimetylfumarat komst i gegnum fot og &4 hud
neytenda (*) par sem pad olli sarsaukafullum
snertihidbolgum, p.m.t. kl4di, erting, rodi og bruni, og i
sumum tilvikum var einnig tilkynnt um  brad
ondunarvandamal. Sérstaklega erfitt var ad medhondla
snertihidbolguna. bad skapar pvi alvarlega dhattu ef
dimetylfumarat er fyrir hendi.

Fai framkvamdastjorn Evropubandalaganna vitneskju
um ad tilteknar vorur skapi alvarlega aheattu fyrir heilsu
og Oryggi neytenda getur hin, skv. 13. gr. tilskipunar
2001/95/EB og vid sérstakar adstedur, sampykkt
akvordun par sem adildarrikjunum er gert skylt ad gripa
til radstafana sem einkum er @tlad ad takmarka frambod
slikra vara 4 markadi eda binda bad sérstokum
skilyrdum.

Sampykkja ma slika akvordun ef: a) adildarrikin eru ekki
4 einu mali um hvernig taka skuli 4 vidkomandi ahzttu,
b) ekki er hagt, vegna pess hvers edlis oryggisvandinn
er, a0 taka 4 viokomandi ahattu 4 pann hatt sem
samreemist mikilvaegi malsins samkvemt 6drum
verklagsreglum sem melt er fyrir um { sértekri
Bandalagsloggjof um vidkomandi voru og c) adeins er
hegt ad tryma ahaettunni & skilvirkan hatt med pvi ad
sampykkja videigandi radstafanir, sem gildi a vettvangi
Bandalagsins, i pvi skyni ad tryggja samremda og 6fluga
vernd ad pvi er vardar heilbrigdi og 6ryggi neytenda og
edlilega starfsemi innri markadarins.

Williams J.D.L., et al. (2008), ‘An outbreak of furniture dermatitis in the
UK, British Journal of Dermatology 159: bls. 233-234.
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7)

8)

9)

10)

6

Klinisk rannsokn 4 monnum (') (plastrapréfanir) med
ledurhusgdgn og plastra af hreinu dimetylfimarati syndi
mikla svorun, { alvarlegasta tilvikinu jafnvel vid styrkinn
1 mg/kg. Vegna nidurstadna pessarar rannsoknar akvad
Frakkland ad sampykkja tilskipun (*) sem bannar
innflutning stdla, sofa og skofatnadar sem innihalda
dimetylfamarat og ad setja pa 4 markad. Franska til-
skipunin krefst einnig innk6llunar & 6llum stélum, séfum
og skofatnadi sem synilega innihalda dimetylfumarat eda
ef dimetylfimarat er i umbGdunum. Gildistimi tilskip-
unarinnar er takmarkadur vid eitt ar. Belgia gaf ut
tilskipun (), vegna nidurstadna sému rannsoknar, sem
bannar ad setja alla hluti og vorur sem innihalda
dimetylfimarat 4 markad. Spann sampykkti radstaf-
anir (*) sem banna dimetylfimarat i &llum neytenda-
vorum sem komast i snertingu vid htd.

Belgia, Spann og Frakkland eru einu adildarrikin sem
hafa sett sérteekar reglur til ad takast 4 vi0 alvarlega
aheettu sem sefiefnido dimetylfimarat hefur i for med sér
fyrir heilsu neytenda.

[ alid 1. mgr. 2. gr. tilskipunar Evrépupingsins og
radsins  98/8/EB  fra 16. februar 1998 um
markadssetningu saefiefna (sefiefnatilskipunin) () eru
sefiefni skilgreind sem virk efni og efnabléndur sem
innihalda eitt eda fleiri virk efni sem er &tlad ad eyda
skadlegum lifverum, beagja peim fra, gera ber
skadlausar, koma i veg fyrir ahrif peirra eda halda peim
med 60rum hetti { skefjum med efna- eda liffreedilegum
adferdum. Samkvaemt 1. mgr. 3. gr. szfiefna-
tilskipunarinnar skulu adildarrikin mela fyrir um ad
sefiefni skuli hvorki sett 4 markad né notud &
yfirradasvaedi peirra nema pad hafi verid leyft i samreemi
vid tilskipunina. [ samraemi vid iii. 1id b-lidar 1. mgr.
5. gr. tilskipunarinnar er kvedid 4 um ad adildarrikin
skuli einungis veita leyfi fyrir safiefni ef, m.a., hvorki
efnid sjalft né leifar pess hafa daeskileg ahrif 4 heilbrigdi
manna, beint eda obeint. Af peim sokum parf ad uppfylla
stranga Oryggisstadla adur en hagt er ad veita leyfi fyrir
sefiefni.

Safiefni, sem innihalda dimetylfimarat, eru ekki leyfo
innan Bandalagsins i samraeemi vid sefiefnatilskipunina.
bvi eru vorur, sem innihalda dimetylfumarat, ekki

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,
bls. 218-221.

Tilskipun raduneytis efnahags-, idnadar- og atvinnumala fra 4. desember
2008 um bann vid ad setja husgdgn til setu og skofatnad, sem innihalda
dimetylfumarat, 4 markad. Stjornartidindi Frakklands (JORF), 10. desember
2008, lagatexti nr. 17 af 108.

Raoherraarskurour radherra heilbrigdisméla og radherra neytendaverndar
um bann vid ad setja hluti og voérur, sem innihalda dimetylfimarat, &
markad. Stjornartidindi Belgiu (Belgisch Staatsblad/Moniteur belge), 12.
jantar 2009.

Alyktun Neytendastofnunar rikisins fra 22. desember 2008, Stjornartidindi
Spanar (BOE), nr. 18, 21. januar, deild V-B, bls. 5474.

Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1.

11)

12)

13)

14)

15)

4.jali 2012

16glega faanlegar innan Bandalagsins til medhondlunar
gegn myglu og par af leidandi geta engar vorur, sem
framleiddar eru i Evropusambandinu, innihaldid
dimetylfimarat svo loglegt sé. Po gilda engar
takmarkanir pegar dimetylfimarat er i vorum (eda
hraefni vara) sem eru fluttar inn til Bandalagsins.

Allar takmarkanir 4 dimetylfumarati samkvemt
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006
fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu
og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar
(REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um
breytingu 4 tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og
tilskipun ~ radsins  76/769/EBE  og tilskipunum
framkvemdastjornarinnar ~ 91/155/EBE,  93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (®) eru o6mogulegar til
skamms tima litid og myndu pvi ekki duga med tilliti til
bess ad bryn porf er a stjornun ntiverandi ahaettu.

Undir pessum kringumstedum skal bess krafist ad
adildarrikin sjai til pess ad engar vorur, sem innihalda
dimetylfimarat, séu settar 4 markad eda bodnar fram par
og er tilgangurinn ad koma i veg fyrir pa alvarlegu
aheettu, sem pessar vorur hafa i for med sér fyrir
neytendur varanna, uns varanleg lausn hefur verid
fundin.

Vid akvordun a innihaldi dimetylfumarats i vérum skal
midad vid hamarkid 0,1 mg af dimetylfumarati { kiloi af
voru eda hluta af voru. Petta er talid nagilega langt undir
styrknum 1 mg/kg sem gaf sterka svorun i fyrrnefndri
plastraprofun. Hamarkid 0,1 mg/kg er pvi videigandi
radstofun gagnvart peirri alvarlegu aheattu sem fylgir
dimetylfimarati { vorum.

Til samramis vi0 pad skal greiningaradferdin, sem er
notud, vera nzgilega areidanleg til ad dkvarda magnid
0,1 mg af dimetylfimarati i kiloi af voru eda hluta af
voru. betta pydir ad magngreiningarmérk adferdarinnar
skulu vera 0,1 mg/kg eda minna.

Adildarrikin verda ad lata fara fram markadseftirlit og
framfylgja radstéfunum til ad koma i veg fyrir pa dhaettu
sem heilsu og 6ryggi neytenda er buin vegna vara sem
eru ekki druggar.

(°)  Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1, leidrétt { Stjtid. ESB L 136, 29.5.2007,
bls. 3.
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16) Stutt adlogunartimabil er naudsynlegt badi fyrir
adildarrikin, sem skulu sja til pess ad pessari akvordun sé
framfylgt, og fyrir framleidendur og dreifingaradila sem
eru skyldadir til ad hafa einungis druggar vorur i bodi a
markadnum. Adldgunartimabilid skal vera eins stutt og
unnt er i samraemi vid porfina & ad koma i veg fyrir
frekari atvik par sem heilsa og 6ryggi neytenda bidur
alvarlegt tjon og til ad tryggja medalhof.

17) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 15. gr. tilskipunar 2001/95/EB.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:
1. gr.
Skilgreiningar

[ pessari akvordun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,,DMF“: {0efnid dimetylfimarat med IUPAC-heitinu
dimetyl(E)-butendioat, CAS-nr. 624-49-7 og Einecs-nr.
210-849-0,

b) ,vara“: allar vorur sem skilgreindar eru i a-lid 2. gr.
tilskipunar 95/2001/EB,

c) ,vara sem inniheldur DMF*: allar vérur eda hlutar af
vorum par sem annadhvort gildir:

i. ad innihald DMF er tilgreint, t.d. 4 einum poka eda
fleirum, eda

ii ad styrkur dimetylfumarats er meiri en 0,1 mg/kg af
byngd vorunnar eda hluta vorunnar,

d) ,setning & markad“: pad ad vara er bodin fram i fyrsta sinn
4 markadi Bandalagsins,

e) ,,bodid fram & markadi“: afhent til dreifingar, neyslu eda
notkunar 4 markad Bandalagsins 4 vidskiptagrundvelli,
hvort sem pad er gegn greidslu eda an endurgjalds.

B-deild — Utgafud

4.741{ 2012
2. gr.
Framkvaemd

1. Fra og med 1. mai 2009 skulu adildarrikin sja til pess ad
bannad verdi ad setja vorur, sem innihalda dimetylfumarat, a
markad eda bjoda paer fram a markadi.
2. Fra og med 1. mai 2009 skulu adildarrikin sja til pess ad
vorur, sem innihalda dimetylfimarat og hafa pegar verid settar
4 markad eda bodnar fram 4 markadi, verdi teknar af markadi
og innkalladar fra neytendum og ad neytendur séu negilega
upplystir um pa ahattu sem fylgir pessum vorum.
3. Adildarrikin skulu tilkynna framkvamdastjorninni an tafar
um radstafanir sem gerdar eru samkvaemt pessari grein i
samraemi vid 12. gr. tilskipunar 2001/95/EB.

3. gr.

Upplysingar

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad fara ad
akvordun pessari og birta pessar radstafanir og upplysa
framkvamdastjornina par um.

4. gr.

Gildistimi

Akvordun pessi gildir til 15. mars 2010.

5.gr.

Viotakendur

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 17. mars 2009.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Meglena KUNEVA

framkveemdastjori.

£ 5.jali 2012
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