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1 Contexte, problématique et modalités de
traitement de la demande

1.1 Contexte

Le diméthylfumarate (DMFu), ou fumarate de diméthyle, est un ester organique se présentant, a
température ambiante, sous forme de cristaux blancs peu odorants. Cette substance chimique
peut étre utilisée pour ses propriétés fongicides (anti-moisissures). Elle a été retrouvée dans des
sachets présents dans des emballages ou incorporés dans des canapés ou chaussures importés ;
et elle a aussi été identifiée directement dans ces articles de consommation. Le DMFu est le
principe actif d'un médicament indiqué dans le traitement du psoriasis (Fumaderm®) par voie
orale, actuellement commercialisé en Allemagne, Suisse et Belgique pour I'Europe.

Suite aux manifestations cutanées apparues chez des personnes ayant été exposées au DMFu, la
Direction générale de la santé (DGS) a saisi le 3 novembre 2008 le Comité de coordination de
toxicovigilance (CCTV) pour lui demander une évaluation des risques liés a cette substance en
vue d'étayer les travaux réglementaires visant a une éventuelle limitation ou interdiction de mise
sur le marché des produits concernés. Dans ce cadre, il a notamment été demandé au CCTV de
confronter les cas d'allergies cutanées déja observés par les dermatologues et les signalements
recus par les centres antipoison et de toxicovigilance (CAPTV) avec les résultats des controles
réalisés sur différents produits par les services de la Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF). Une recherche active des cas a
également été conduite via les différents réseaux de partenaires de I'Institut de veille sanitaire
(InVS) et du CCTV, ainsi qu'au travers de la diffusion par la DGS d’'un message d’alerte MARS.
134 signalements ont été recensés entre le 1* janvier 2008 et le 10 janvier 2009. Une exposition
au DMFu a été identifiée comme la cause au moins plausible des symptémes rapportés pour 97
de ces signalements, et pour 27 d’entre eux lI'exposition a été confirmée de facon certaine. Il a
enfin été demandé au CCTV d’établir une synthése des données toxicologiques sur le DMFu. Le
rapport du CCTV a été rendu en mars 2009 et est disponible sur le site http://www.centres-
antipoison.net/CCTV/index.html.

En tant que substance biocide, le DMFu est interdit au niveau de I'Union européenne car il n'est
pas notifié dans le cadre de la directive 98/8/CE pour I'ensemble des types de produit couverts par
cette directive. Cette interdiction sur le territoire de I'Union européenne concerne également les
préparations contenant cette substance et qui sont destinées a une utilisation biocide. En
revanche, les produits traités au DMFu en dehors de I'Union européenne et n’ayant pas une
revendication biocide échappent au champ d'application de la directive biocides et peuvent se
trouver sur le marché sans étre en infraction avec ses dispositions. La directive 98/8/CE a été
transposée en droit frangais en partie par I'ordonnance du 11 avril 2001, qui correspond aux
articles L 522-1 a L 522-18 du Code de I'Environnement, puis par le décret n2004-187 du 26
février 2004 relatif & la mise sur le marché des produits biocides.

En France, l'arrété du 4 décembre 2008 portant suspension de mise sur le marché des sieges et
des articles chaussants contenant du DMFu pour une durée de un an a été publié le 10 décembre
2008. Une décision de la Commission européenne datée du 17 mars 2009 s’appuyant, en
particulier, sur les travaux du CCTV, interdit depuis le 1° mai 2009 la mise sur le marché des
produits contenant du DMFu en concentration supérieure ou égale a 0,1 mg/kg et organise le
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rappel des produits contaminés encore disponibles sur le marché pour une durée d’'un an. Cette
décision pourra étre renouvelée.

Malgré le retrait des produits contaminés, certaines personnes déclarent continuer a présenter des
problemes de santé. Ces personnes ont sollicité la ministre de la santé et ont demandé que soient
réalisées des mesures de DMFu au sein de leur logement.

1.2 Objet de la demande

Afin de répondre rapidement a cette situation, la DGS et la Direction générale du travail (DGT) ont
saisi I'Afsset en date du 5 mai 2009. Cette saisine prévoit deux temps d’instruction. Un premier
temps d’investigation porte sur la réalisation en urgence d’'une évaluation de la contamination par
du DMFu pouvant subsister dans les logements des personnes préalablement exposées et se
plaignant de troubles de santé rémanents. Le deuxieme temps d’instruction porte sur différentes
guestions sur le DMFu et ses homologues concernant les méthodes de mesures (essais
d’émissions ou de migration a partir de matériaux incriminés, concentrations dans I'air intérieur),
les niveaux d'exposition environnementale et professionnelle ainsi que sur la toxicité de
substances homologues du DMFu.

Ce rapport porte sur la deuxieme campagne dinvestigation menée dans le cadre du premier
temps d’instruction de la saisine a savoir « rechercher le DMFu dans des prélevements de tissus
(rideaux, moquettes, coussins, plaids...) présents dans ces logements qui pourra permettre de
vérifier la présence ou non de DMFu ».

Dans leur courrier de saisine présenté en Annexe 1, la DGS et la DGT recommandent également
de se rapprocher du laboratoire compétent (laboratoire rattaché a la DGCCRF), qui devrait pouvoir
effectuer ces analyses dans les meilleurs délais, dés lors qu'elles s’inscrivent dans son plan de
charge. Il est aussi demandé de communiquer les résultats des analyses réalisées dans les
logements a I'InVS qui étudiera la faisabilité et la pertinence dinvestigations complémentaires
concernant I'état de santé des personnes demeurant dans ces logements.

1.3 Modalités de traitement : moyens mis en ceuvre e t organisation de
I'expertise

L’Afsset a mis en place un groupe de travail ad hoc intégrant des représentants de I'Afsset, de
'InVS, de la DGCCRF (dont laboratoire d’analyse), du CCTV, du CSTB et de I'Ecole nationale
supérieure des mines de Paris. L’Afsset a informé par note en date du 7 mai 2009 la DGS et la
DGT sur les modalités d’organisation de I'expertise et de mise en place d’un groupe de travail.

Le mandat du groupe de travail a été défini comme suit :
- définition des objectifs des investigations a mener ;

- définition/élaboration d’'un protocole pour déterminer le type de prélevements a réaliser et
les logements a investiguer ;

- audition du collectif de victimes ;

- évaluation et définition de I'implication de représentants du collectif pour la réalisation des
préléevements ;

- évaluation des modalités d’accompagnement possibles a I'occasion des prélevements ;
- faire réaliser les prélévements et analyses ;
- discussion et présentation des résultats.
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L'Afsset a proposé d'associer dans un premier temps des représentants de I'association
« Rouannez-Anna » a différentes étapes des travaux :

- échanges afin de présenter la mission confiee a I'Afsset, ses objectifs et les limites de
I'exercice ;

- appui a la mise en ceuvre des investigations (listing des membres du collectif, relais vers
les membres de I'association, accompagnement a I'occasion des visites a domicile pour les
prélevements).

Suite a l'audition des représentants de I'association « Rouannez-Anna » et ayant été informée de
'existence d'un second collectif rassemblant d'autres personnes souffrant de symptémes
rémanents malgré le retrait d'articles incriminés, I'Afsset est entrée en contact par téléphone avec
Mme Catherine Gilleta, présidente de I'association « DMF collectif ».

1.4 Problématique et investigations proposées

Les objectifs de ces travaux d’expertise sont de :

= procéder a la recherche de DMFu dans des prélevements de tissus présents dans les
logements de personnes préalablement exposées et se plaignant de troubles de santé
rémanents afin de vérifier I'hnypothése de présence résiduelle de DMFu dans les
logements de ces personnes ;

= documenter les plaintes de ces personnes concernant leur santé et recueillir des
informations médicales.

Les investigations proposées ont pour but de vérifier 'hypothése selon laquelle le DMFu présent
dans les objets traités (canapés, fauteuils...) aurait pu provoquer la contamination d'autres
matériaux (coussins, plaids, moquettes...) présents dans I'environnement intérieur des logements.
La validation ou I'invalidation de cette hypothese devrait en effet permettre d’éclairer utilement le
choix des démarches ultérieures a entreprendre (par exemple administratives, médicales ou de
gestion). Pour autant, ce type d’investigation ne permettra pas d'établir de lien de cause a effet
entre la contamination et les troubles de la santé ressentis.

Compte tenu du contexte d’urgence, I'organisation d’'une premiere campagne de prélévements
dans une dizaine de logements dans la région du Nord-Pas de Calais avant I'été 2009 a été
retenue. Elle a été réalisée entre le 6 et le 8 juillet 2009 dans 9 logements sélectionnés et a fait
I'objet d’'un rapport préliminaire publié en décembre 2009.

Une deuxiéeme campagne de prélévements dans quelques logements a été proposée apres |'été
2009 pour l'association « DMF collectif » essentiellement localisés dans le Sud de la France. Ce
rapport concerne les investigations réalisées dans le cadre de cette deuxieme campagne de
prélevements.

Les investigations a mettre en ceuvre portent sur la réalisation de prélevements de tissus (rideaux,
moquettes, coussins...) présents dans la pieéce ou se trouvait le fauteuil/canapé incriminé dans des
logements de personnes préalablement exposées et se plaignant de troubles de santé rémanents
et sur I'analyse des échantillons prélevés pour rechercher la présence de DMFu.

Concernant le second objectif relatif & la santé des personnes préalablement exposées et se
plaignant de troubles rémanents, il n'a pas été possible d’exploiter les informations qui ont été
adressées a I'Afsset dans le cadre des échanges avec les deux collectifs en vue de la sélection
des logements. En effet, 'Afsset et le groupe de travail mis en place considerent que les
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problémes de santé que connaissent ces personnes doivent faire I'objet d’une prise en charge
médicale individuelle qui ne reléve pas des compétences de I'agence.

Dans la mesure ou des informations nominatives ont été recueillies, notamment sur I'existence ou
non de troubles de santé des personnes interrogées, des démarches aupres de la Commission
nationale de I'informatique et des libertés (CNIL) ont été réalisées. Une déclaration relative a un
traitement automatisé de données a caractére personnel dont la finalité principale est
l'identification de logements potentiellement contaminés par le DMFu a été effectuée en ligne le 11
juin 2009.

Un récépissé de déclaration a été adressé a I'Afsset le 7 septembre 2009.
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2 Présentation des investigations réalisées

Pour la mise en ceuvre des investigations, un engagement écrit des personnes volontaires pour la
réalisation d’investigations dans leur logement a été retenu. La présidente de l'association « DMF
collectif » a assuré le relai vers les membres de I'association et a transmis a I'Afsset une liste des
membres déclarant des symptémes persistants malgré I'enlevement des objets incriminés.

2.1 Sélection de logements a investiguer

Trois documents ont été réalisés par I'Afsset en vue de la sélection de logements a investiguer
(Annexe 2) :

e un questionnaire préalable a linclusion dans l'enquéte logement — diméthylfumarate
(DMFu) ;

* une lettre de consentement pour la réalisation des prélévements au domicile et le recueil
ultérieur d’'informations meédicales ;

» un courrier d'information signé par le Directeur général de I'Afsset.

Pour la réalisation de la campagne de prélevements, les documents ont été envoyés par courrier
le 8 septembre 2009 a 11 personnes identifiées par la présidente de I'association « DMF collectif »
comme présentant des symptémes persistants malgré I'enlevement des sources de contamination
de leur logement. Six réponses ont été recues a la date demandée.

Pour sélectionner les logements a investiguer, des critéres d’éligibilité ont été établis par le groupe
de travail :

a) étre membre de I'association concernée ;

b) avoir eu dans son logement un article (canapé ou fauteuil essentiellement) suspecté d'étre
contaminé au DMFu (sans forcément avoir été analysé) ;

c) avoir présenté des symptdmes initiaux (apparus en présence de l'article et peu de temps aprés
gue l'article a été disposé dans le logement), plausibles avec une exposition au DMFu ;

d) déclarer toujours présenter des symptdmes actuellement (quels qu’ils soient), malgré
'enlévement de l'article.

=>» Si tous ces critéres sont remplis, alors le logement est « éligible » pour la réalisation de
prélevements.

Cing logements sur les 6 dossiers regus ont été retenus par le groupe de travail compte tenu des
critéres fixés. Le dossier non retenu correspond a une personne ayant fait réaliser de nombreux
travaux dans son logement a la suite du retrait du fauteuil contaminé et qui a procédé a
l'incinération des matériaux qui avaient été en contact avec le fauteuil.

2.2 Deuxieme campagne de prélevements — Sud et Est  de la France
Les prélevements chez les particuliers ont été réalisés par le Laboratoire central de la préfecture

de police (LCPP). Le groupe de travail a participé a I'élaboration du protocole pour définir le type
de prélévements a réaliser et les logements a investiguer (Annexe 3).
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Les prélevements ont été réalisés entre le 6 et le 9 octobre 2009. L'intervention dans chaque
logement a duré en moyenne deux a trois heures.

2.2.1 Description des matériaux prélevés

Dans le protocole proposé, les prélévements devaient étre réalisés dans la piece du domicile ou
'objet « source » était situé. L'objet « source » est défini, selon le deuxieme critére d’éligibilité
établi par le groupe de travail pour sélectionner les logements a investiguer, de la fagon suivante :
un article (canapé ou fauteuil essentiellement) suspecté d’étre contaminé au DMFu (sans
forcément avoir été analysé).

Les matériaux proposés étaient des matériaux souples de type: rideaux, coussins, plaids,
moquettes, tapis, vétements... et tout autre tissu qui aurait été en contact avec un objet incriminé
(par exemple : peluche décorative...).

A l'occasion de cette campagne de prélevements, au total 26 matériaux ont été prélevés dans les
5 logements :

- 10 matériaux en contact direct avec l'objet incriminé, nommés dans la suite du rapport
« matériaux en contact direct » (CD) ;

- 15 matériaux qui étaient situés a proximité de I'objet incriminé (entre 0,5 et 2 meétres), nommés
dans la suite du rapport « matériaux non en contact direct » (NCD).

Un maximum d’informations a été rapporté quant aux lavages éventuels des matériaux prélevés
(cf. Tableau 1).

Il na pas été possible de réaliser des prélévements de matériaux CD dans un des logements car
les occupants avaient jeté tout ce qui avait été en contact avec I'objet contaminé.

Pour les matériaux NCD, les préléevements ont été réalisés en général sur des rideaux, tapis etc.

Dans un des logements investigués, un morceau d’un repose-pied incriminé a été remis au LCPP.
Ce type de matériau n'ayant pas fait 'objet d’'un prélevement par le LCPP, il est nommé dans le
reste du rapport « autre matériau » (AM) (Tableau 2).

2.2.2 Description des analyses réalisées

Les matériaux prélevés ont été réceptionnés par le laboratoire le 16 octobre 2009 et ont été
conservés dans leur emballage d'origine en chambre froide (5C) avant analyse.

Les analyses ont été réalisées sur le site de Massy du Laboratoire d'lle de France du Service
Commun des Laboratoires de la DGCCRF et de la DGDDI. Les échantillons ont été réalisés entre
le 4 et le 19 novembre 2009 et les analyses entre le 1 et le 11 décembre 2009. Les résultats ont
été transmis a I'Afsset le 21 décembre 2009.

Le protocole d’analyse est détaillé dans I'annexe 4.

Pour les matériaux de type coussins et éléments de fauteuil constitués de différentes parties
(textile, mousse...), le laboratoire a choisi de réaliser des échantillons distincts selon ces
différentes parties pour présenter les résultats en DMFu.

En effet, d’'aprés I'expérience du laboratoire, la contamination au DMFu n’est pas toujours
homogéene au sein d’'un méme article (exemple de chaussure avec des contaminations différentes
selon que la semelle ou le textile de la botte étaient échantillonnés). Il semble possible que
'absorption dépende de la nature chimique du matériau.
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Le laboratoire a préparé la majorité des échantillons de tissus selon le descriptif suivant :
découpage de I'échantillon en quatre parties égales ; prélevement de carrés de différentes tailles
suivant le matériau prélevé et la quantité disponible (9,20 ou 25 cm?) a chaque coin et au centre de
chacune des quatre parties, découpage trés fin des carrés obtenus (entre 20 et 80 carrés) et
homogénéisation de I'ensemble.

Les tableaux 1 et 2 décrivent la quantité échantillonnée ainsi que les spécificités de préparation de
I'échantillon de certains matériaux lorsque celles-ci différent des modalités décrites ci-dessus.

La méthode d’'analyse repose sur une extraction de I'échantillon par épuisement par I'éthanol a
chaud. La détection, l'identification et le dosage du DMFu sont réalisés par chromatographie
gazeuse couplée a une spectrométrie de masse.

La quantification est réalisée par étalonnage interne avec le DMFu deutéré comme étalon interne.
La linéarité de l'instrument de mesure a été établie sur une gamme de 5 & 600 pg.L™.

La méthode proposée par le laboratoire permet d'avoir une limite de quantification (LQ) de
0,1 mg.kg™* et une limite de détection (LD) de 0,02 mg.kg™ qui dépendent du poids de la prise
d’essai (entre 4 et 5 g). Ces limites peuvent donc étre différentes selon la taille de I'échantillon
utilisée pour l'analyse.

Le laboratoire a analysé 39 échantillons de matériaux prélevés qui se décomposent de la fagcon
suivante :

- 16 échantillons sur les 10 matériaux CD ;
- 21 échantillons sur les 15 matériaux NCD ;
- 2 échantillons sur 'AM.

Certains échantillons ont nécessité la mise en ceuvre d’'une seconde analyse pour confirmer les
résultats obtenus lors de la premiére analyse. Cette deuxiéme analyse a été réalisée,
essentiellement pour confirmer les résultats positifs et vérifier certains résultats négatifs. Elle a été
faite sur un nouvel échantillon du matériau quand la quantité initialement prélevée le permettait.
Elles ont toutes permis de confirmer les résultats de la premiére analyse. Lorsque deux analyses
ont été réalisées, seul le résultat de la premiere analyse a été rapporte.

Avant chaque analyse un blanc de matériel a été réalisé. Les matériaux NCD supposés les moins
contaminés, ont été analysés en premier, puis les matériaux CD et enfin les AM.
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Tableau 1 : Descriptif des matériaux prélevés (CD e t NCD), des informations recueillies et de la
préparation des échantillons en vue de I'analyse da  ns le cadre de la campagne réalisée dans le sud
et I'est de la France du 6 au 9 octobre 2009

Echantillonnage :

Logement De_scription Numé_ro Observation complémentaire relative aux masse de
matériau prélevé matériau prélevements effectués I'échantillon
(gramme)
le matériau prélevé est constitué de 2 parties :
plaid - laine CcD un tissu polaire et un tissu brillant qui ont été 4,26
analysés séparément. 4 morceaux ont été
GS1CD1 | prélevés, eux-mémes composés de 8 couches
en contact avec le premier fauteuil incriminé
le matériau prélevé est constitué de 2 parties :
plaid - laine CD un tissu polaire et un tissu brillant qui ont été 4,22
analysées séparément. 4 morceaux ont été
GS1CD2 | prélevés, eux-mémes composés de 8 couches
plaid - tissu CD lavé une fois 4,86
en contact avec l'autre fauteuil incriminé
couverture - La couverture est constituée de 3 pgrties ‘un
tissu CD tls_su, un mater[ag textile pon t|§se G])t une 4,36
garniture qui ont été analysées séparément. 4
Logement 1 | couverture — morceaux ont été prélevés, eux-mémes
non tissée CD GS1CD3 composes de 7_c0uches (2 couches pour les 2 3,71
premieres parties et 3 couches de garniture)
couverture - | non lavée 3,64
garniture en contact avec le premier fauteuil incriminé
2 morceaux de rideaux
rideaux NCD | GSINCD1 lavés une fois 4.5
situés a 2 metres de I'un des fauteuils
incriminés
2 morceaux de rideaux
rideaux NCD | GSINCD2 lavés une fois 4,1
situés a 2 metres de I'un des fauteuils
incriminés
non lavé
tapis NCD | GSINCD3 situé a un metre de I'un des fauteuils 4,0
incriminés
le matériau prélevé est constitué de 3 parties,
elles-mémes composées de 3 couches. Un
Logement 2 Sferviette cD GS2CD1 seul échantillon a été réalisé. 421
éponge
lavée une fois
en contact avec I'un des fauteuils incriminés
le matériau prélevé est constitué de 3 parties,
elles-mémes composées de 3 couches. Un
sgrviette cD GS2CD2 seul échantillon a été réalisé. 413
éponge
lavée une fois
en contact avec I'un des fauteuils incriminés
non lavée
napperon NCD | GS2NCD1 situé a 0,5 metre sous un guéridon contigu 4,4
aux fauteuils incriminés
non lavé
plaid NCD | GS2NCD2 | situé a 1-1,5 meétres des fauteuils incriminés 4,1
(placé sur un canapé)
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Echantillonnage :
Description Numéro Observation complémentaire relative aux masse de
Logement - . P L a , i .
matériau préleve matériau préléevements effectués I'échantillon
(gramme)
Coussin - \opy 41
garniture Le matériau prélevé correspond a un coussin
coussin - tissu | NCD et un rond de tabouret. Ces deux éléments 4.4
rond de sont constitués de 2 parties : un tissu et une
tabouret - NCD GS2NCD3 | garniture qui ont été analysées séparément. 4,32
tissu ,
rond de RN N non lavé S
tabouret - NCD situé a 1 meétre des fauteuils incriminés 3,52
garniture
. le matériau est constitué de 2 parties : un tissu Echantillonnage
coussin - X ; L .
tissu CD et une garnltur? qui ont été analysées total
GS3CD1 séparément 4,25
;(;lrﬁj:ﬂe ~non lavé o 4,66
en contact direct avec le canapé incriminé
le matériau est constitué de 3 parties, elles-
mémes composées de 2 couches. Un seul
logement 3 couverture cb GS3CD2 échantillon a été réalisé. 4.00
lavée plusieurs fois
en contact direct avec le canapé incriminé
plaids CD | GS3CD3 _ laves o 4,29
en contact direct avec le canapé incriminé
rideaux | NCD | GS3NCD1 o aves 4
situés a 2 métres du canapé incriminé
rideaux | NCD | GS3NCD2 o laves 41
situés a 2 métres du canapé incriminé
) Le matériau prélevé est constitué de 2
coussin - cD parties : un tissu et une garniture qui ont été 4,70
tissu analysées séparément.
GS4CD1
coussin - non lave
garniture Cb en contact direct avec I'un des fauteuils 4,62
incriminés
Le matériau prélevé est constitué de 3 parties,
elles-mémes composées de 2 couches. Un
seul échantillon a été analysé.
couverture CD GS4CD2 4,34
lavée 1 & 2 fois
en contact direct avec I'un des fauteuils
incriminés
logement 4 le matériau prélevé cor_respond a 3A
napperons NCD napperons. L,e,s geux premiers dela méme 4.4
couleur ont été échantillonnés et analysés
GSANCD1 ensemble et le troisieme séparément.
napperons | NCD o _non lavés , 3,56
situés a 1 metre de I'un des fauteuils
incriminés
non lavés
rideaux NCD | GS4NCD2 situés a 2 metres de I'un des fauteuils 475
incriminés
non lavée
couverture NCD | GS4NCD3 situés a 2 metres de I'un des fauteuils 4,2
incriminés
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Echantillonnage :

Logement De_scription Numé_ro Observation complémentaire relative aux masse de
matériau prélevé matériau prélevements effectués I'échantillon
(gramme)
rideaux | NCD | GSBNCD1 | . . . _nonlaves = 4,47
situé a 2-3 meétres du fauteuil incriminé (salon)
le matériau est constitué de 2 parties : un tissu Echantillonnage
coussin - tissu | NCD et une garniture qui ont été analysées total
séparément 4,76
GS5NCD2
coussin - non lavé
garniture NCD situé sur le canapé a 1 métre du fauteuil 359
incriminé (salon)
logement 5 non lavés
rideaux NCD | GS5NCD3 situés a 1 metre du repose-pied incriminé 4,00
(chambre)
le matériau est constitué de 2 parties : un tissu Echantillonnage
coussin - tissu | NCD et une garniture qui ont été analysées total
séparément 4,64
GS5NCD4
coussin - non lavés
garniture NCD situés sur un autre fauteuil & 1 métre du 4,05
repose-pied incriminé (chambre)
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Tableau 2 : Descriptif des matériaux (AM) remis par  les occupants de certains logements, des
informations recueillies et de la préparation des €  chantillons en vue de I'analyse dans le cadre de la
campagne réalisée dans le sud et I'est de la France  du 6 au 9 octobre 2009

Observation
Description matériau Numéro complémentaire Echantillonnage:
Ce P —— matériau relative aux masse de I'échantillon
prélevements (gramme)
effectués
le matériau est
morceau du constitué de 2
repose-pied - | AM parties : un tissu et Echantillonnage total
tissu une garniture qui ont 4,18
été analysées
Logement 4 GS4AM1 separement
ivbosvivn o mariminé dont
fepose pied - | AM ?auteuil associé a été 4,17
garniture A
repris par le
fournisseur
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3 Résultats

L’ensemble des résultats est présenté dans les tableaux 3 et 4.

Concernant les matériaux prélevés dans la piece du domicile ou I'objet « source » était situe, a
savoir les matériaux CD et NCD (Tableau 3), les prélévements pour lesquels le DMFu a été
quantifié concernent 2 logements sur les 5 investigués, ce qui correspond aussi & 10 échantillons
sur 37 analysés. Dans ces 2 logements, ces résultats concernent 7 matériaux (5 matériaux CD et
de 2 matériaux NCD) parmi les 11 matériaux prélevés. Pour rappel, des échantillons distincts ont
été analysés selon les différentes parties (textiles, garniture etc.) pour les matériaux de type
coussins. Les matériaux concernés sont les suivants :

o différentes parties de deux plaids lavés (GS1CD1 et GS1CD2) et d'une couverture
non lavée (GS1CD3) qui étaient en contact avec I'un des fauteuils incriminés dans
un méme logement.

0 tissu d'un coussin (GS4CD1) et d'une couverture (GS4CD2) en contact avec I'un
des fauteuils incriminés dans un méme logement

0 rideaux (GS1NCD2)
0 napperons non lavés (GS4NCD1)

Pour les matériaux CD, le DMFu a été quantifié & des niveaux compris entre 1,6 et 44,2 mg.kg™
dans 8 échantillons sur les 16 analysés et pour les matériaux NCD, les niveaux mesurés sont de
0,69 et 1 mg.kg™ dans 2 échantillons sur les 21 analysés.

Il est & noter que pour I'un de ces matériaux CD (GS1CD3), trois échantillons ont été réalisés pour
analyser separément les différentes parties (tissu, garniture, partie non tissée). Le DMFu a éte
guantifié dans 2 de ces échantillons et seulement détecté dans le 3°™® qui correspond a la partie
non tissee.

De plus, les résultats d’analyse montrent la présence possible de DMFu a une concentration de
I'ordre de 0,02 mg.kg™® dans 3 échantillons (sur les 14 analysés) de matériaux provenant de 2
autres logements. Il s’agit de deux matériaux CD (deux serviettes éponges GS2CD1 et GS2CD2)
et d’un matériau NCD (garniture d’un coussin GS5NCD2).

En ce qui concerne les 5 matériaux prélevés (GS3CD1, GS3CD2, GS3CD3, GS3NCD1,
GS3NCDZ2) dans le troisieme logement, le DMFu n'a été détecté dans aucun des 6 échantillons
analysés.

Pour I' « autre matériau » remis par les occupants d'un des logements (GS4AM1), le DMFu a été
quantifié dans les 2 échantillons analysés, les niveaux mesurés sont de 3,1 et 31 mg.kg™ (Tableau
4). Il s’agit d’échantillons de tissu et de garniture d’'un repose-pied incriminé.
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Tableau 3 : Résultats d’analyses des échantillonsr  éalisés sur les matériaux CD et NCD prélevés dans| e cadre de la campagne réalisée dans le Sud et 'Es t de la France du 6 au 9 octobre 2009

; Date d’enlévement de . - Résultats
t r s . - ez Numér natur materi . . , . :
Logement Opje Source I'objet source Description matériau préleve umero ature dL,’ ateriau Détection d’analyse (en Observations analytiques
incriminé O matériau prélevé -
incriminé mg.kg ™)
. . . 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
plaid - laine CD polyester oui 442 concordants
GS1CD1 :
plaid - tissu cb polyamide - polyester oui 341 2 analyses ont été realisées et ont donné des résultats
concordants
plaid - laine cb polyester aul 44 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
GS1CD2 .
plaid - tissu cb polyamide - polyester oui 41 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
couverture - tissu CD polyester-coton oui 11,9 2 analyses ont &te reilcl)?f:?)sr deatn(:rs]t donné des résultats
2 fauteuils
logement 1 situés dans le ao(t et novembre 2008 présence < 0,1mg.kg™
salon s st 2 . a
) _ 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
couverture — non tissée CD GS1CD3 polypropyléne oui [0,02-0,1] concordants. A cause de masse insuffisante de la partie
échantillonnée, due a la finesse du matériau, un second
échantillonnage a été réalisé pour l'analyse de confirmation
couverture - garniture cD polyester oui 45 2 analyses ont été réalisees et ont donné des resultats
concordants
rideaux NCD GSINCD1 coton non <0,02
rideaux NCD GSINCD2 polyester - coton oui 1 2 analyses ont été réalisees et ont donné des resultats
concordants
tapis NCD GS1NCD3 polypropyléne non < 0,02
proche de la limite de détection
2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
serviette éponge CD GS2CD1 polyester oui [0,02 - 0,1] concordants
présence possible du diméthylfumarate a une teneur de I'ordre
de 0,02 mg.kg™
proche de la limite de détection
2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
serviette éponge CD GS2CD2 polyester oui [0,02 - 0,1] concordants
présence possible du diméthylfumarate a une teneur de I'ordre
de 0,02 mg.kg™
Logement 2 2 fauteuils juillet 2008
napperon NCD GS2NCD1 polyester-coton non <0,02
plaid NCD | Gs2ncD2 | @clique - polyester - laine- non <0,02
viscose- coton
garniture NCD polyester non <0,02
coussin NCD polyester-coton non < 0,02
GS2NCD3
rond de tabouret - tissu NCD polyester-coton non <0,02
rond de tabouret - garniture NCD mousse non < 0,02
Logement 3 canapé décembre 2008 coussin - tissu CD coton non <0,02
GS3CD1
coussin - garniture CD polyester non <0,02
couverture CD GS3CD2 polyester non < 0,02
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plaids CD GS3CD3 coton non < 0,02
rideaux NCD GS3NCD1 polyester non <0,02
rideaux NCD GS3NCD2 polyester - polyamide non <0,02
. . . 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
coussin - tissu CD polyester-coton oui 1,6
concordants
GS4CD1
coussin - garniture cD mousse non <002 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
couverture cD GS4CD2 polyester oui 38 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
napperon 1 NCD olvester aul 069 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
Logement 4 2 fauteuils ao(lt et décembre 2008 PP poly ’ concordants
2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
Coalelen concordants
napperon 2 NCD polyamide non <0,02 a cause de masse insuffisante de la partie échantillonnée, due a
la finesse du matériau, un second échantillonnage a été réalisé
pour I'analyse de confirmation
rideaux NCD GS4NCD2 coton non <0,02
couverture NCD GS4NCD3 coton non <0,02
rideaux NCD GS5NCD1 coton non <0,02
COUSSIN - tissu NCD coton non <0,02 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
proche de la limite de détection
1 fauteuil situé EhRE 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
dans le salon et coussin - garniture NCD polyester oui [0,02 - 0,1] concordants
Logement 5 1 repose-pied février 2009 présence possible du diméthylfumarattla a une teneur de l'ordre
situé dans la de 0,02 mg.kg
chambre rideaux NCD GS5NCD3 polyester - lin non <0,02
COUSSIN - tissu NCD polyester - viscose non <0,02 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats
concordants
GS5NCD4 :
coussin - garniture NCD acrylique - polyester non <0,02 2 analyses ont été réalisées et ont donné des résultats

concordants
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Tableau 4 : Résultats d’analyses des échantillonsr  éalisés sur I'autre matériau AM remis par les occup  ants d’'un des logements dans le cadre de la campagn e réalisée dans le Sud et 'Estde la Francedu6a u?9
octobre 2009

Logement 4
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La figure 1 illustre ces données pour I'ensemble des matériaux prélevés par logement sous la
forme graphique selon une échelle logarithmique.

Résultats d'analyse DMFu- Campagne de prélevements  dans le Sud et I'Est de la France

100
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Légende : € Matériaux en contact direct (CD)

® Matériaux non en contact direct (NCD)

Autres matériaux (AM)

Figure 1 : Présentation des résultats d’analyse sur les matériaux prélevés (niveaux mesurés) par
logement dans le cadre de la campagne réalisée dans  le Sud et I'Est de la France - échelle
logarithmique
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4 Discussion - éléments d’interprétation

Il est rappelé que les logements sélectionnés pour cette campagne d’analyse sont ceux pour
lesquels la présence initiale de DMFu était a priori la plus probable (achat d’'un article supposé
contaminé, manifestation d’'une symptomatologie aigué, persistance de symptémes). Pour la
réalisation des prélévements, des matériaux souples, tels que les coussins, rideaux, etc. ont été
ciblés car ils sont a priori les plus absorbants. Le choix de ces matériaux a été effectué en vue de
maximiser les chances de retrouver du DMFu.

Le DMFu a été quantifié dans 10 échantillons qui concernent 2 logements sur les 5 investigués. Il
s’agit de matériaux qui ont été soit en contact direct avec I'objet « source » (matériaux CD) soit a
proximité dans la piece du domicile ou I'objet « source » (matériaux NCD) était situé. Les niveaux
mesurés varient entre 1,6 et 44,2 mg.kg™ pour les matériaux CD et entre 0,69 et 1 mg.kg™ pour les
matériaux NCD.

Dans 3 échantillons provenant de deux autres logements, la présence de DMFu a été considérée
comme possible sans pouvoir étre affirmatif en raison d’'un résultat analytique proche de la limite
de détection (0,02 mg.kg™).

Les prélévements réalisés dans le dernier logement (logement 3) n'ont pas mis en évidence la
présence de DMFu. Néanmoins, I'Afsset souligne que la présence de cette substance ne peut pas
étre complétement écartée dans ce logement.

Les membres du groupe de travail pensent gu'il est possible que les fauteuils contenant du DMFu
soient a l'origine de la contamination de ces matériaux, mais qu'il ne faut pas négliger d’'autres
possibilités comme une contamination de ces matériaux avant leur introduction dans les
logements. Les mécanismes pouvant expliquer la présence résiduelle de DMFu dans les
logements ne sont pas connus. Elle pourrait étre due a une contamination secondaire d’objets qui
auraient été en contact direct avec la source initiale ou a une émission de DMFu dans l'intérieur
des logements depuis une source initiale de contamination.

Un autre matériau a été remis au LCPP par les occupants d'un des logements sur les 5
investigués lors de la seconde campagne dans le Sud et I'Est de la France. Il s’agit d'un morceau
d’'un repose-pied supposé contaminé qui était conservé dans un garage. Le DMFu a été quantifié
dans les 2 échantillons analysés.

Des informations ont été recueillies quant aux lavages et/ou nettoyages éventuels des matériaux
prélevés. Les résultats de la deuxieme campagne ne montrent pas de différence notable entre les
matériaux lavés et non lavés. Le DMFu a été détecté et quantifié dans des matériaux qui avaient
été lavés et d’autres qui n'avaient pas été lavés. Aucune conclusion ne peut étre tirée en ce qui
concerne les éventuels effets décontaminant du lavage. Certains tissus semblent retenir plus ou
moins facilement le DMFu.

A titre comparatif, la réglementation européenne interdisant le DMFu dans tous les produits de
consommation, lorsque la concentration en masse de DMFu dans le produit (ou dans un élément
du produit) est supérieure a 0,1 mg.kg™®, organise le rappel des produits contaminés encore
disponibles sur le marché. Les niveaux de DMFu communiqués par le laboratoire rattaché a la
DGCCREF sur des analyses d’articles chaussants (effectuées sur les trois derniers mois de I'année
2008) sont majoritairement de l'ordre de 100 & 200 mg.kg™ (classe modale, minimum & 0,02
mg.kg™ et maximum & environ 600 mg.kg™, sur 33 échantillons analysés positifs). Sur le systéme
européen d'alerte RAPEX, les teneurs en DMFu ont été signalées pour 64 produits (63 chaussures
et/ou sachets présents dans les chaussures et 1 jouet) sur 'année 2009. Les niveaux varient entre
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0,1 et 2749 mg.kg™" avec une médiane & 26,5 mg.kg'. Au 20 janvier 2010, aucun signalement
concernant le DMFu n’est recensé sur le systeme RAPEX.
L'interprétation des résultats doit tenir compte des éléments suivants :

- linfluence de la nature des fibres,

- la présence ou non d’'une source de DMFu,

- linfluence du lavage-nettoyage sur les matériaux,

- le nombre et la nature de matériaux préleves,

- l'absence de données du DMFu dans I'environnement intérieur en général.
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5 Conclusions

Les investigations proposées avaient pour but de vérifier I'hypothese selon laquelle le DMFu
présent dans les objets traités (canapés, fauteuils...) aurait pu provoquer la contamination d’autres
matériaux (coussins, plaids, moquettes...) présents dans I'environnement intérieur des logements.

Les résultats d’analyse du DMFu dans les matériaux prélevés lors de la deuxieme campagne de
prélevements confirment ceux de la premiére campagne réalisée dans le Nord-Pas-de-Calais. En
effet, le DMFu avait été quantifié dans des matériaux de 4 logements sur les 9 investigués dans le
Nord-Pas-de-Calais et de 2 logements sur les 5 investigués dans la deuxieme campagne. Pour les
matériaux en contact direct, les valeurs maximales de DMFu mesurées lors de la deuxiéme
campagne étaient plus élevées (jusqu’a 44,2 mg.kg™) que lors de la premiére campagne (jusqu’a
0,6 mg.kg™). Pour les matériaux qui n’étaient pas en contact direct, les niveaux mesurés étaient
proches dans les deux campagnes.

Les investigations réalisées dans le cadre des 2 campagnes ont donc permis de confirmer la
présence de DMFu dans I'environnement intérieur dans certains des logements investigués. Ces
résultats sont compatibles avec I'hypothese d'une présence résiduelle de DMFu dans certains
logements en relation avec la contamination initiale d’'un mobilier (fauteuil, canapé€). Cependant, la
contamination réelle des mobiliers initialement présents dans les logements investigués n'a pas pu
étre vérifiée.

Les membres du groupe de travail pensent gu'il est possible que les fauteuils contenant du DMFu
soient a l'origine de la contamination de ces matériaux, mais qu'il ne faut pas négliger d’autres
possibilités comme une contamination de ces matériaux avant leur introduction dans les
logements. Les meécanismes pouvant expliquer la présence résiduelle de DMFu dans les
logements ne sont pas connus. Elle pourrait étre due a une contamination secondaire d’objets qui
auraient été en contact direct avec la source initiale ou a une émission de DMFu dans l'intérieur
des logements depuis une source initiale de contamination.

Il est rappelé que les logements sélectionnés pour cette campagne d’analyse sont ceux pour
lesquels la présence initiale de DMFu était a priori la plus probable. Néanmoins, le DMFu n'a pas
été retrouvé dans tous les logements, alors que I'échantillonnage visait a maximaliser les chances
de le retrouver.

Ces investigations ne visaient pas et ne permettent pas d’établir de lien de cause a effet entre la
présence de DMFu dans les logements et les troubles de la santé ressentis
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6 Perspectives

Ce rapport cl6t ainsi les travaux de I'Afsset sur le premier temps d’instruction de la saisine a savoir
« la recherche de DMFu dans des prélévements de tissus (rideaux, moquettes, coussins, plaids...)
présents dans ces logements qui pourra permettre de vérifier la présence ou non de DMFu ».

Les résultats de ces travaux ont confirmé lintérét de mener des travaux expérimentaux
complémentaires pour mieux comprendre le devenir du DMFu dans I'environnement : possibilités
de diffusion, persistance, migration ou absorption (sur quels supports la persistance est plus
élevée, ...). La faisabilité de telles investigations est actuellement étudiée par I'Afsset. Ainsi la
deuxieme phase de la saisine va s’attacher & mieux documenter les filieres d’utilisation du DMFu
et a vérifier 'existence ou non d’'une exposition par I'air ambiant des populations professionnelles
et des particuliers. Le profil toxicologique du DMFu va étre approfondi, en particulier pour
I'exposition chronique a cette substance. Enfin une attention particuliere sera portée a I'existence
ou non d’une substitution du DMFu par une substance chimiquement proche (homologue) pouvant
alors avoir des effets toxiques équivalents (et en premier lieu sur I'aspect sensibilisant).

De plus, il semble important d’intégrer I'aspect réglementaire qui devrait fortement influencer la
disponibilité de cette substance sur le marché européen. En effet, I'Afsset élabore actuellement un
dossier de restriction, dans le cadre du titre VIII du reglement REACh, concernant la mise sur le
marché de produits contenant du DMFu. Ce dossier vise a pérenniser la décision de la
Commission européenne du 17 mars 2009, applicable pour une durée d'un an, qui interdit la
commercialisation et la mise a disposition sur le marché de produits contenant du DMFu en
concentration supérieure a 0,1 mg.kg™ dans le produit ou dans un élément du produit. Le dossier
de restriction sera envoyé a 'lECHA en avril 2010.
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ANNEXES
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Annexe 1 : Lettre de saisine

[ 4
1 L
!. .' cart 1L ¥
S
Sabert d fymitir ¢ Unitrate .
REPI. BLICLIT: FERRCRIGE r -I'U" 1
MIMISTERE DE LA SAMTE MINISTERE DU TRAVAIL, DES
ET DEZ SPORTS RELATIONZ 30DCIALES, GE LA
FAMILLE, DE LA SOLIDARITE ET DE
LA VILLE
Direction géndrals de la sané Directhon générate du travall

EAA /232,

Faris e i H.Idlj Zg]JJQ

Le Directeur gandral de la sanld
Le Qirgctaur gansral du travail
&

COURRIER REGU LE
Mansieur le directeur génaral de 'Agenca
by 000 frangaise de sacurite sanitaire de
1
|-‘1'¢3 'arvirannemeant at du liavall (AFSSET)
253 Avenue du Géndral Leckerc
2470 MAISDONS ALFORT

Objet | Saisine de FAFSSET relative au dimethylfumarata at bomobked ues
.. Comptg-randu da la réuman du 16 janser 2008
Saizine de 'AFSEAPSE surles éléments de towdcite du diméthylfumarata

L Sulte aux cas de manifestations cutanées apparues cher des persoNnes Byant 818 exposées
au diméthylfumarata {OMFu, substance utilisse comma anf-mosissums =1 retrauvde sous
forme da zachels ou incorporde 3 des canapés ou chaussures importes), k8 direction
générale de la santé a saigi le 3 novembre 2008 e comité de coordination de Loxicoviglance
(GCTY) pour (Ui demandsr une walualicn des rieques les & cette substance &n vue d'etayer
bes travaus rglarmaslaires visant & une dvardueis limitation ou interdiction de mise sur le
ranché des produits concemss. Dane coe cadrg, il 3 nolammant 846 demands au CCTV da
confronter les cee dalargies cutandss 483 obssregs par les darmalologues et les
tlgnalamants regus par les centres antipoison et de toMicovigilence (CAPTY) avec lee
risublate des contrédes réalises sur différents produils par los sarvices da la DEGCCRF. Une
rechershe aclive des cas 8 Sgqalemenl &td conduite via lee diffdrents réeaalr da panansires
de I'lnWS el do CCTY, ansl quau ravers de |8 diffusion par |3 0G5 d'un meseage d'alarts
MARS. Il & enlin &t demande au COTY d'dkablic one Siihdss des donndss 1axiealonlques
sur b DMFL. L rapport du SOTY a 418 rendu an mars 2009 =t est disponitie sur |2 site
htip: e cantras-anhpalson.netCOT Windex, html.

En Franga, un amitd du 4 dédcambra 2009 porte suspension de mise sur le marche des
sidges et das arliclas chaussanks contenant du fumarate dé dimethyle, Une dacigion da |a
Commission europeenne datées du 17 Mars 2009 s'sppuyvant, en partcullor, sur las ravaux
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du CCTY, interdit darénavant la mise sur le marché des produite contenant du GMPu &t
crganise la rappel dac produils contamings encore dizponibies sur fa march.

Lore dé ka présantzien du rapport preliminaire du CCTY le 16 Jamigr 2002 {of. compte rendu
an P, plusiaurs intemogatiang avalanl 4563 4t soulovwées

- Euigter-t-il dess rlzques ll6s & ba diffusion du DMFu, qui esl un compesé erganlque volatil, 4
partlr des produits traikss vers d'aulies obfets ou dans l'air 7 En effet, il convient de
caracterizer lgs dwantuslies situations dexposiion des profezsionnsla travelliant dans les
ehtrspils de stockana das prodults rappelés, oW encons ay ltra da la filigre d'élimination da
ces produits {déchets), ainsi que des consommateurs dont 'exposition pourreit x8 pouredlivoa
au domidla via d'aules eoues secondairement contamingss.

- Les substances homologues au DMFu présentent elle une toxicitd [oa Sujst 3 &té abordé
dans |5 rappor du CCTY, mals das intarmgations demaurant) 7

Par ailkeurs. malgra e eimit des produils contamings, cartainas parsonnes cordinuent &
présenter des problémes de santé dés quils rélntégrent leur logement dens laquel un
canapé contaming [ou daufres chiets) ont &tg présands. Cea parsonnes onb sallcité (a
miniatre g8 la santé ot onl demends qua salert rdallsdes des mesures de DMFU dans Pair
Intérigur do leur ogement ; elles ont entamé une gréwe de la faim dans I'atlends d'un
engagement concemant |2 realisation de ces mesurss,

Afin de répondre rapidement 4 ces ingquietudes, nous woue demandons

1/ de rdaliser, dans lo cadre de la precddura durgence, une Evaluation de ka contamination
par le DWFu pouvant subsister dans les wgements des personnes praalablermant sxposses
et se plaignent da Iroubles de senld ramananis.

— La mchercha de DMFy dans des prélévernents de tissus (rideaux, moguetlss,
coussing, plaids...) présents dans ces logements pourra permslre da werflar la
prasence ou nen de DMFU. En accord avec la DGCCRF, nous vous conseillons de
waills rapprocher du laboratore compdtent (iaborataire de La Matiniére & Wassy - 81),
qui devrait powvoir effeciuer cea analyses dens les meilleors délais, dés lars gu'elles
ginsorivent dans son plan de chengs. Mous vows racommandens par ailkeurs de vous
rapprocher de NnYE ei du CCTV, et d'8ssaciar, |2 cas eécheant, 188 vigtmes du DiFy

RS & cette démarghe, afin de définir un prolacole penmetlant notamrment de délerminer
s logearmanie & invasliguar dans s cadve de cate étuds st le type de prélévements &
réaliser.

—  Mous wous demandons de communigquer les résultats des enalysss raallzass dans
les logements @ I'InvS qui etudisva ko faleabkilltd ot la patinence dlinvestigations
complémantalras concarnant Féat de santé des parsonnes demeurant dans oes
legarmants ;

21 Dans un second femps:

- D'dvaluer la pertinenca de réaliser des essais d'émission el de migration dy
DKFu dans diffiérents matériaux (cuirs, textiles, carton.. ) afin de misox eonnaitre
les capecilés de diffusion de celta subslance, sous rdserve de 3 disponibiliké d'un
naem bre suffisan! da preduils contamings,

- Davaluer 12 pertinence de faire réalissr odee mesures de: congenationg de
DMFu dang I'sir intéreur das legamedts ainzl qua dans las entrepéts oo les sites
de dachets & usage professionnel ayant contenus les arickes contamings, afin
d'estimer les niveaux de contemination. Nous vous consaillons natamment de

Irlinirpere de L sk et des sporls 19 awenue Lragpeme - 75350 FATLSS 07 5F - Tél: 6L 40 36 6090 - wow sonie ooy i w7
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wous repprecher de MRS afin d'obfenly les infommations ndcessaires sUF
la méthode analylique appropiee de desage du OMFu dane Malr. En effet, MRS
trevalle actuellenent & la misa au point de cette méthode, & la demande
ntammert 48 4 CRAMIF,

= De mettre les donndes dexpasition collactéas on perspective avec les effets du
DMFu sur la =antg, sur la base de la térature scientifique exstants en population
générale st char |2 ravailaurs potentiellement sxpozés {par contact diracl &t via
I'air ambiant potentiellement sonfaminé).

- Pévaliear, pour [8s traveillaurs expogas, [a partinancs d'un sulvi prospactl das cas
dexposilion  profesglonnalls ay DMFY at'ou aux substances homologues
idertifiees en particulier par 'dtude des cas provenant du résesu Walional de
Yigllanca e da Prévention des Pathologies Profusslonnalles |

Par ailleurs, nous vous demandoans da réallser una $tude bibliographique sur la toxicilé des
subsiances homalogues au DMFU et notzmment celles idenlifiees dans e rapport du CCETY,
gn wius rapprochent de e dernier, afin de pouveir snticiper un rlsgee ésentuat (16 4 oes
substances homologues et de pouvolr définl, =l nécessaire, lo8 mesures de gestion
adaptées aux rAsques qui poumsient subsister. Dans o8 &dre, FOWs voue demandans
énabemant de vous rapprochar da FAFSSAPS afln d'shtenir les données dont 'agencs
digpose d=ns des dossiers dAMM ou de demande d'essais cliniques (of, saisine «da
FAFSSAPS en P

Mous yous remercions en retour de nows proposer un calendder pour 18 réalksallon da cas
ravays.

Coples :
’ -Madame la directrice generale de P'instilut de Yellle sanitalre — secralarlal du Comité

de coordinglion de toxicovigilanas.

= Monsieur e direcleur général de MAgence frangaiss de adouritd sanitaine daz
produits de sante

- Madame la dirsetrice générala de la congurmence. de la consommation et de la
répresgion des fraudes.

- Monzieur le directerr geénéral de Finstitut nalivnal de recherche et de séourld

rlin3ir e Ty s2nle vl des st — 14 4T Dugqueme— 75550 PARIS CT5F - TH o] 0 30 G we wo - opne ) - oowes san: 47
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Annexe 2 : Documents transmis en vue de la sélectio  n des logements

»afsset- )

LETTRE DE CONSENTEMENT

JE  BOUSEIONE R, ey affirme  avoir prs
connaissance de la lettre diinformation relative aux investigations concemant la
recherche de diméthyifumarate dans différents échantillons de matériaux souples
(fdeau, plaid, coussin...) prélevés au sein de logements, diffusée par I'Afsset.

Jaccepte que mon logement soit investigué pour la réalisation de tels prélévements.

Je retourne en conséguence le guestionnaire préalable & Finclusion dans l'enguéts
logement - diméthylfumarate (DMFu) diment complété, daté et signg par mes soins.

Jaccepte d'étre sollicité ultérieuremeant pour le recueil dinformations médicales.

Signature :

Document & joindre :
1) Questionnaire préalable a linclusion dans 'enguéte logement ddment rempli.

Agenca frangaias da aecurits sanitaire de Nenvirannament et du travail
235 @y Ganaral LEclerc 94707 Masons-Alfon Cedex
Tal. 09.56.23.19.30 Fax 01.43 96,3767

" www afassl fr
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Guestionnaire préalable a I"inclusion
dans 'enquéte logements — diméthylfumarate (DMFu)*
(Recto — Verso)

Remplir une fiche par personne du foyer (personne habitant le logement, ¥ compris
celles ne présentant pas de probléme de santé)

= Date (de remplissage du questionnaire) | 111 1111 |

= Mom - P O T e
U B R e
. Sexe ........ j M .. I:I F .............................. f-‘-.ge .. |_|_| ........................................

-
TyDE (AU, CaMBIE. ) e,
Date et lieu dachat | T 1T ] e,
Date d'enlévement ||| 11111 ]_|
Mom et coordonnées de la sociétd ayant procédg & lenlévement ...

. {let ije a—tll ete analyse pnur Ia recherche de D MFu ? EI um ) EI nc:n ...........................
LT T T = o [ T S
Résultat - O présence de DMFu O absence de DMFu

E Effets sur la santég|

Avez-yous contactd un Centre antipoison et de Toxicovigilance Ooui  Onon

Avez-vous contacta d'autres organismes a o a non :
=T == TSN

3 oui 3 non
S O B CIIVET 18 Sl RS oo e,

Ces troubles ont nécessité 1 ou plusieurs consultations medicales chez
O un généraliste O un dermatologue O autre T Préciser.. .o,

Ces troubles aigus ont régressé O oui en (précisez ladurés)........... 3 non

Disposez-vous de documents médicaux (certificat médical par exemple) attestant une
pathologie en lien possible avec une exposition au DMFU ? Ooui  OJnon

Seriez-vous prét & fransmetire ces informations, sous couvert de confidentialité ?
O oui O non

* Ce questionnalre fera Mabjet dun trakement canfldentizl
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% Effets persistants sur votre santé ou survenus apres le retrait de 'objet
3 oui 3 non

S O ORIV IS SIS | e e

Datededebutdesmgnes| ||||||||||

Ces troubles ont nécessité O 1 ou plusieurs consultations médicales a1
hospitalisation

Ces troubles disparaissent en dehors du domicile  Ooui Onon

Un test cutané au DMFu a-t-il 288 réalisé O oui O non
Si oui, résultat 3 positif Onégatif O douteux

Le cas échéant, seriez-vous disposé a réaliser le test cutané au DMFU {ou & refaire le
test) selon un protocole preetabli n'engageant pas de frais de votre part 7
3 oui O non

Le cas echéant, seriez-vous disposé 3 étre contacté pour un guestionnaire de santé
etfou un examen approfondi 7 O owi O non

E Environnement familial
Mombre de personnes partageant le méme habitat ..

Etes-vous disponible du 06/07/0% au 1007/09 pour la réalisation de prélévements
d'échantillons de matériaux chez vous ?
3 oui O non

Si vous le souhaitez, vous pouvez ajouter des commentaires libres ci-dessous.

* Ce questionnalre fera Mabjet dun trakement canfldentizl
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) afsset )

Le Directeur Géneral

MG VP VG 2003 -

Dossier suivi par :Valérie Pernelet-Joly
/! 01562313 30

LETTRE TYFE : NOM DESTINATAIRE

Maisons-Alfort, le

Dbiet - Recherche de diméthylfumarate dans différents &chanfillons de matériaus souples (rideau,
plaid, coussin_..) prélevés dans des logements

Madame, Monsisur,

Vetre nom nous a éte fransmis par Mme Madame Claudstte Lemoine, présidents de lassociation
« Fouannez-Anna =, dans le cadre du travail d'expertise de FAfsset sur le diméthylfumarate (DMFu).
Les ministéres de la santé et du fravail ont en =ffet sollicité I'Afsset sur la question de la contamination
résiduslle pouvant subsister dans les logemenis aprés le refrait de matériawe contenant du OMFu.
Wous trouverez, pour votre information, une copie de cette demande des ministéres en annexs.

Ce travall dexpertise a pour but d'investiguer I'hypothese selon laguelle le DMFu present dans les
objets fraités (canapeés, fauteuils ..) aurait pu provoquer la contamination d'autres materiaue
{coussins, plaids, moguettes. ..} présenis dans I'environnement intérieur des logemenis. La validation
ou linvalidation de ceite hypothése dewrait en effel permetire d'éclairer utilement le choix des
démarches ulérieures 3 entreprendrs (p. ex. administratives, médicales ou de gestion). Pour autant, il
est important de comprendre gue ce type dinvestigation ne permet pas d'etablir de lien de cause a
effet entre la contamination et les troubles de la santé ressentis.

Mous recherchons, dans le cadre de ce ifravail, des volontaires qui accepieraient que des
prélévemsants soient réalisés dans lewr logement. La démarche générale enfreprise ainsi gue les
maodalités prévues pour les prélévements sont présentés ci-dessous. 5i vous accepliez de participer &
cetta démarche, nous vous demanderions de biem wouloir retourner & I'Afsset (coordonnées oi-
dessous) le questionnaire préalable & I'enquéte logements-DhMFu ainsi que la lettre de consentement
ci-joinis, diment remplis, datés et signés. Nous aurions alors besoin de votre réponse avant le 18 juin
2008 pour gu'elle puisse &tre prise en compie.

Agenca frangaise de accurité sanitaire de Fenvironnament ot du fravail
.y Zandral Leclers 347107 Marsons-Alfor: Cedex
Tl 01.56.29.13.30 Fax 01.4395.37.67

- www afazel fr
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Demarche enfreprise et protocole

Pour répondre a la demande des ministéres, 'Afsset a mis en place un groupe de tfravail qui s'est
réwni ke 27 mai 2008, A lNoccasion de cette réunion, la présidente de I'association « Rouannez-Anna »,
Madame Claudette Lemoine, ainsi gue guatre autres personnes membres de l'association, ont éte
auditionnéss par le groupe de tfravail. Elles ont pu présenier les evénemenis survenus en lien avec
une exposition au DMFu, ainsi que les roublas de santé persistants chez certaines personnes, depuis
Iz retrait des canapés ou autres objets, & l'origine de la contamination.

Ces achanges ont aussi permis d'élaborer un protocole de prélévement au ssin des logemenis
COMCRIMEs.

| prévoit de réaliser des prélévements de matériaux souples (rideau, plaid, coussin...) dans &
logements de personnes membres de 'association, declarant préesenter des troubles de sante
persistants, ef résidant dans les départements du Mord 2t du Pas-de-Calais.

— Dans chague logement, il est prévu de réaliser cing prélévements : frois prélévements sur un
mémsa materiau gui aura &té préférentisllement en contact avec lobjet source incriming avant
son refrait, et un prélévement sur deux autres matériaux qui taient dans la méme pigce que
'objet incriming. Au fotal, treis elemenis différenis seront donc echantillonnes.

- Ala demande de l'Afsset, les prélévements seront réalisés par des ingénisurs et techniciens
du Laboratoire Ceniral de la Préfecturs de Police (LCFP). Les échaniillons prélevés seront
acheminés jusquau laboratoire commun de la DGCCRF, situé 4 Massy en région parisienns,
qui realisera les analyses sur les échantillons prélevés. Les résultals obienus seront transmis
a I'Afsset qui en realisera la synthése, avec I'appui du groupe de travail.

—  Sur la base de ces résultats, nstitut de veille sanitaire {InVES), dtudiera la faizabilitd =t la
pertinence dinvestigations complémeniaires concernant létat de sanié des personnes
demeurant dans les logements concarnés.

Si vous étes volontaire, il vous sera egalement demandé wltérisurement de fournir des informations
medicales concemant les froubles de sanié associés au DMFu gue vous avez ressentis, sous couvert
de confidentialité.

Les prélavemenis pourraient avoir lisu dés le début du mois de juillet 2008, A ceite fin, le groupe d=
iravail de 'Afsset se réunira le 23 juin prochain afin d'analyser les questionnaires et leftres de
consentemnent qui auront £ refournés & 'Afsset, et sélecfionner parmi les réponses regues, &
logements 3 investiguer. Cest pourguei nous nous permettons de solliciter wotre réponse dans des
délais gue nous avons conscience d'étre brefs.

Enfin, I'Afsset prendra 4 sa charge, dans la mesure du raisonnable, les frais cccasionnés pour
remplacer les éléments de votre intérieur que les prélévements auraiznt pu dégrader.

En wous remerciant d'avance pour veirs compréhension et wofre cooperation dams cette mission
d'expertise, je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'expression de mes salutations les plus
distinguees.

Martin Guespereau

Pigces jointes :
1) questionnaire préalable a lenguéts logements-DMFu
2) leftre de consentement
3} courrier de saisine du ministére charge du fravail &1 du minisiére chargé de la santé
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Annexe 3 : Protocole de préléevement et Fiche de vie

Protocole pour la réalisation de prélévements de matériaux souples (rideaux,
moquettes, coussins, plaids...) dans les logements de personnes
préalablement exposées au diméthylfumarate (DMFu)

“ersion 6 — 9 juin 2009

| - CONTEXTE... 3
II - OBJECTIF .. e 3
Ill - INDICATIONS SUR LES PROPRIETES PHYSICO-CHMIQUES DU DMFu...... 3
IV - DOMAINE D'APPLICATION .. 5

p

TV.1 - Matérianx et lieux de ]J]‘ElE‘.E]J..E]lt ..............................................................................

W — LIEUX D'ECHANTILLOMNMAGE .. O
V.1 —Logements 8 IMWeSTIEIEET ...t ceeen 5
V.2 — Conditions d"mtervention. ...

V.3 —Localisation des prélévements a réaliser
W1 — REALISATION DES ECHANTILLONS e

WVI1 —Modalites de prélévement . 6
V1.2 — Mombre d’eéchanfillons a réalizer et sélection des matériaux a échantillonmer ... f
VI3 - Quantité, taille des échantillons & PréleveT . 7
V14 - Condittonmement et identification des echantillons ..., 7
VI3 — Transport des Schantilloms. ..ot 7

Wl = FICHE DE VIS T o e T
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Liste des participants ayant contribug a I'élaboration de ce protocole :

Membres du GT DMFu -

Amandine COCHET, Invs
Jean-Marc COCHET, LCPP
Christophe DECLERCQ, InV'S
Frangoizse FLESCH, CCTV
Agnés LEFRAMNC, InVS

Flerent MAURY, DGCCRF
Serge PICCOLO, DECCRF
Olivier RAMHALD, C5TB

Cecile RETHOD, Service commun des laboratoires de la DGCCRF
Jean-Micolas ORMSEY, Afzsset
Valérie PERMELET-JOLY, Afsset
Christophe ROUSSELLE, Afeset
David VERMEZ, Afsset

Emilie VERMANDE, Afzset
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| - CONTEXTE

Suite aux cas de manfestalions cutanées apparues chez des personnes ayani &té exposées au
dimathylfumarats (OMFu, substance utiisés comme ant-moisissures et retrouvés sous forme de
sachets ou incorperée & des canapés ou chaussures importés), la Dirsction générale de |z sante a
saisi le 3 novembre 2008 le comité de coordination de toxicovigilance (CCTWV) pour lui demander uns
evaluation des risgues lies a cette substance en vue d'etayer les fravaux réglementaires visant a une
éventuelle limitation ou interdiction de mise sur le marché des produits concernés. Dans ce cadre, il a
nofamment ét& demandeé au CCTV de confronter les cas d'allergies cutanées déja observes par les
dermatologues et les signalements regus par les cenfres antipoison et de toxicovigilance [CAFTV)
avec les resultats des contrdles réalisés sur differents produits par les services de la DGCCRF. Une
recherche active des cas a egalemant &t conduite via les différents réseaux de partznaires de I'lnv's
et du CCTV, ainsi qu'au fravers de |la diffusion par la DES d'un message dalerie MARS. || a enfin &8
demandé au CCTY d'éablir une synthése des données foxicologiques sur le DMFu. Le rapport du
CCTY & ét2 rendu en mars 2008 ot est disponible =sur le site  httoodweww centres-

& . TR

En France, un arrété du 4 décembre 2008 porte suspension de mise sur le marché des sigges =t des
articles chaussants contenant du fumarate de diméthyle. Une décision de la Commission eurcpéenne
datée du 17 Mars 2000 ='appuyani, en particulier, sur les fravaux du CCTY, interdit dorénavant la
mise sur le marché des produits contenant du OMFu et organise le rappel des produits contaminés
encore disponibles sur le marcha.

Malgré |e retrait des produits contamings, certaines personnes déclarent continuer a présenter des
problémes de santé dés gu'elles réiniégrent lewr logement dans leguel un canapé contaming (ou
d'auires objeis) oni &té présents. Ces personnes ont sollicits la minisire de la sant2 et ont demands
gue soient réalisées des mesures de DMFu au sein de leur logement ; certaines dentre-glles ont
entamé une gréve de la faim dans lattente d'un engagement de I'Etat de réaliser de ces mesures.

Il - OBJECTIF

Afin de répondre rapidement 3 ceite situation, la DG5S ot la Direction Generale du Travail (DGT) ont
saisi I'Afsset afin que soit réalisés en urgence une evaluation de la comtamination par le DMFu
pouvant subsister dans les logements des personnes préalablement exposéss et se plaignant de
froubles de santé rémanents.

La demande formulés est de « rechercher le DMFu dans des prélévementﬁ. de fissus (rideau:x,
moquettes, coussins, plaids...) présenis dans ces logements gui pourra permetire de vérfier la
présence ou non de DMFu. ».

Dans son couwrter de saisie, la DGS et la OGT recommandent eégalement de se rapprocher du
laboratoire competent (laboratoire rattache a la DGCCRF), qui devrait pouvoir effectusr ces analyses
dans les meilleurs delais, dés lors qu'elles sinscrivent dans son plan de chargs.

L'objectif suivi est défini comme suit - Procéder 2 la recherche de DMFu dans des prélévements de
fissus présenis dans des logements de personnes préalablement exposées ef se plaignant de
froubles de sant® remanents afin de vérfier l'hypothése de présence résiduslle de DMFu dans les
lagements de ces personnes.

Le présent protocole a pour objet de décrire e iype de prélévements 3 réaliser ainsi que la stratégis
de prélévernsnts 3 melfre en ceuvre. |l me concerme pas la partie = analyse = pour lagquelle |2
laboratoire susmenfionng dispose déja d'un profoccols analytique.

- INDICATIONS SUR LES PROPRIETES PHYSICO-CHMIQUES DU DMFu

Ces indications sont reprises du rapport du CCTY sur les risques ligs & la préssnce de
dimathylfumnarate — bilan consolidé au 10 janvier 2008,

A6
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IV - DOMAINE D°APPLICATION

V.1 - Matériaux et lieux de prélévemeant
Le protocole de prélévement présenié ici concerne la prise d'échantillons de matériaux scuples au
domicile de particuliers dans le but d'y rechercher du DMFu.

Il est specifiquement etabli pour répondre en situation d'urgence sur d'eventuslles contaminations
residuslles au DMFu au sein de logements, tel que decrit dans le chapitre .

Les matérizux souples a échantillonner pourront &ire : des rideaux, coussins, plaids, moquettes, tapis,
vétements. et tout auire tissu qui aurait &té en contact avec un objet incriming (par exemple : peluche
decorative. ).

V — LIEUX D'"ECHANTILLONNAGE

V.1 - Logements a investiguer

Drans un premier femps, il est retenu de faire réaliser des échantillons au sein de & logements parmi
ceux du Mord de la France (dépariements du Mord et du Pas-de-Calais) ol des personnes ss
plaignent de symptdmes persistants.
Pour identifier les logements & investiguer, des membres de I'association « Rouannez-Anna » seront
sollicités pour leur demander d'envoyer rapidement A Afsset un dossier comportant
un guestionnaire préalable & lNinclusion dans 'enguéte logement-DMFu
2. un accord écrit pour linvestigation qui va éire menée
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Le groupe « DMFu = mis 2n place par IAfsset, salectionnera, sur la base de critéres d'éligibilité
prédéfinis et de renseignements an lien avec ces critéres, 8 logements parmi les dossiers retournés.
Dans un second temps, quelgues auires investigations, comcernant d'autres logements en Francs
pourront &tre envisagees.

Les logements retenus pour la réalisation de prélévements sont :

(& compléter ulErisurement)

Mom dépariement | commune adresse

V.2 - Conditions dlintervention

Les opératzurs des prélévements programmeront leurs visites en accord avec les proprigtaires.
Il est demandé i ce que chague propriétaire soit présent lors de | réalisation des prélavemenis.

V.3 -Localisation des prélavemeants & réaliser
Les prélévements sont & réaliser dans la pidce du domicile ol 'objet « source » était situé.

VI - REALISATION DES ECHANTILLONS

VI.1 - Modalités de prélévement

Les opérataurs de prelévements porteront des gants.

Une paire de gant différents sera utilisés pour chague prélévement & réaliser afin d'éviter toute
contamination croisée éventuslle.

Les echantillons seront prélevés au moyen de ciseaux ou de cutter. Le matériel de prélévement devra
étre netioye  lalcood entre dewx prises d échantillon.

Wi.2 — Nombre d'échantilions 4 réaliser et sélection des matériaux & échantillonner
Cafte phase d'échantillannage nécessite I'accord du proprigtaire.
5 achantillons seront réalizés dans la piéce qui a accusill I'objet « source =

a) 3 échantillons ssront préleves sur un matériau qui aura €% en contact prolongé avec l'objst
« SoUrce », par exemple un plaid, un coussin...

L'opérateur s'assurera que le matériau n'a pas subi d'opération de neticyage depuis le retrait de la
« SOUMCE .

b} 1 échantillon sera preleve a une distance maximale dun meéfre (procimite immediate) de
limplantation initiale de l'objet « source », sur nlimporte quel type de support (rideau, coussin,
fapis.. ).

o) 1 échantillon sera prélevé 3 distance de l'implantation initiale de I'objet « source », sur nimports
quel type de support (rideau, coussin, tapis... ).

1]
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V1.3 - Quantité, taflle des échantillons & prélever

Chaque échanfillon devra au minimum représenter 100 grammes.

Il est préconisé des prises d'échantillon plus imporiantes, de facon & ce gu'une parfie de chagus
&chantillon puisse &ire conserves dans I'eventualits de réalizer des analyses complementaires sur ces
&chantillons.

V.4 — Conditionnement ef identification des échantillons

Une fois prélevés, les échantillons seront individuellement conditionnés. Les matériaux ayant &é& en
contact direct avec l2 canapé seront mis dans des bocaux en verre hermétiguement fermé [double
bowchon). Les matériaux n'ayani pas &ié en contact direct avec les canapés (une saule pigce
prélevée par matériau) seront mis dans des « camions » (sceaw: métalliques hermétiquement clos. lis
seront maintenus a températurs ambiante.

Chagque échantillon sera éliqueté et disposera d'un numero.
Peour chagque numérs les informations suivantes seront disponibles au ssin d'un fichier :

Date du Materiau

M= Mom Adresse i, . ) .
prelevemnent | echantillonne

V1.5 — Transport des échantillons

Les achantillons seront envoyés au laboratoire d'analyse chargé de réaliser les recharches de DOMFu,
par fransporteur, ou bien déposés directement.

Adresse du laboratoire d'analyses :
Laboratoire d'lle de France-Massy
Sarvice commun des laboratoires
25 avenue de la République
1744 MASSY Cedex

Vill - FICHE DE VISITE

Lors de l'intervention pour la réalisation des prélévements, lopérateur doit remplir une fiche de visite
comportant les 2léments suivants

1} Quelies sont les dimensions de la piéce investiguée 7
Lengueur, largeur, hauteur, surface, volume.
2} Mature des reveiements presenis au sol, mur =t plafond

3} Combien d'ouvrants (fenétres, portes) existe-t-il dans la pigce 7

4} Croquis (et éventuellement phmugraphie‘:l de la pigce comporiant :
a. Lalocalisation de la source de contamination initiale avant enlévement

b. Les éléments de mobilier présents (type et matériau)
c. La localisation des ouvrants

d. Lalocalisation des prises d'echantillan

5] Quelle etait la source de contamination (fauteuil, canapsé, autre.. ) 7

! Ce point ngcessiera 'acoord du proprigtalne ou du lozataie.

TIE
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&) Temps de présence de la source dans |a pigce 7

7} Temps ecoule depuis le retrait de |a source 7

Z) Donner une évaluation de 'agration de |a pidce investiguée

a. Présence de bouches d'enirées d'air ou grilles d'aération hautes et basses 7
b. Fréquence journaliére d'ouverture des fenétres 7

c. Présence d'un systéme d'extraction d'air dans le logement?

d. Le systeme d'exiraction fonctionne--il en continu 7

2] La pigce a-t-elle fait I'objet d'un nettoyage (lavage des rideaux, de la mogquette, =ic...) depuis
la retrait de |a source 7

X - RAPPORT

Un rapport sera fransmis présenfant pour chaque logement investigué, une synthése des
prélevemeants effectués ainsi que la fiche de visite renseignée.
Tous les evénements en lien avec les interventions realisses seront consignes et dates.

1]
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FICHE DE VIE

Labeoratoire Central de la
Préfecture de Police
3% biz rue de Dantzig

72015 Paris
Tel : 01 55 76 24 15
Telécopie :

AFSSET 2532 av. du Général Leclere
24701 Maizons-Alfort

des legements

06/07/200% - 08/07/2009

Recherche de traces résiduclles de DMFu dans

Campagne de prélévements Mord = Paz-de-Calais

DATE MNOM BE L'OCCUPANT ot ADRESSE DU LOGEMENT

PIECE A INVESTIGUER - CARACTERISTIGUES

Dimenzions

Longueur Hauteur :
Largeur Surface -
Volume :
Fenétres
Hombre Emplacement
Portes
Hombre Emplacement
Revétements présents

sol : HOLIPS - plafond :

Ventilation

Bouches d'entrée d'air : Mombre Emplacement
Présence d'un systéme Cui = Fonctionnement en continu
d'extraction dair : Maon = oui = non_c

Frégquence journaliére
d'ouverture des fenétres :

Meubles présents

Liste

Emplacement
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MNettoyage de la pigce a investiguer
Oui = Sioui
Mon = Mombre de fois
@uand la derniére fois :
SOURCE INMITIALE
Type (canapé, fauteuil )
Emplacement
Tempz de prézence de la zource danz la pidce
Date achat - Date refrait :
Temps de présence :
Temps écoulé depuis le retrait de la source
EMPLACEMENTS DES PRELEVEMENTS
Prélévements de matériaux ayant été en contact avee la zource
M PE (g)
1¥ prélévement type
Emplacement
M PE (g)
2t prélévement Type
Emplacement
M PE (g)
5t prélévement Type
Emplacement
Prélévements de matériaux n'ayant pas &té en contact aves la source
M FE (g)
1* prélévement Type
Emplacemant
M FE (g)
2t prélévement Type
Emplacement
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Lad

CROGQUIS DE LA PIECE

ELEMENTS LIBRES
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Annexe 4 : Protocole d'analyse

Recherche du diméthylfumarate dans les échantillons de matériaux souples (rideaux, moquette,
plaids, moquette, tapis, vétements...)

Produits chimigues et matériel :

Ethanol absolu Normapur
Diméthylfumarate Ref Merck 820583
D2-diméthylfumarate Ref Cluzeau D-6413

Varian ion trap Saturn 4000 équipé d’'une source interne, d'un régulateur électronique de débit et
d’'un injecteur split-splitless (insert gooseneck 4mm Ref Varian 392611957)

Echantillonnage :

L’échantillon est divisé en plusieurs morceaux de tailles équivalentes (quatre en général). Des
prélévements de 25cm? environ sont prélevés aux quatre coins et au centre de chaque morceau.
L’ensemble de ces sous échantillons est trés finement découpé. Le tout est homogénéisé. Quatre
grammes sont pesés pour I'analyse.

Extraction :

Le diméthylfumarate est extrait par I'éthanol absolu a chaud en utilisant un systéme d’extraction du
type Soxhlet permettant 'appauvrissement continu en diméthylfumarate de I'échantillon.

La prise d’essai (49) est extraite par 60ml d’éthanol pendant 30min.

A 20ml d’extrait est ajouté 0,66ug de diméthylfumarate deutéré, utilisé comme étalon interne.
Cette solution est filtrée sur filtre nylon de diametre de pores 0,45um, et le filtrat directement
injecté en chromatographie gazeuse.

Dosage en chromatographie gazeuse avec détection en spectrométrie de masse :

Solutions standards :

-solutions concentrées : 0,3mg/ml de diméthylfumarate dans I'éthanol absolu

0,3mg/ml de d2-diméthylfumarate dans I'éthanol absolu.
Ces solutions sont stables un mois a 4<C.

-solutions de calibrations : solutions a 5ug/L; 15ug/L; 30ug/L; 60pg/L et 300ug/L en
diméthylfumarate et 30ug/L en d2-diméthylfumarate.
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Le coefficient de régression linéaire de la droite obtenue en portant en ordonnée le rapport des
réponses obtenues pour le diméthylfumarate et I'étalon interne et en abscisse le rapport des
masses de ces deux produits dans la solution est supérieur a 0,999

Chromatographie gazeuse avec détection en spectromé  trie de masse:

-chromatographie :

1,5 ul de l'extrait de I'échantillon et de chaque solution de calibration sont injectés en mode
splitless (fermeture du split 1min, puis rapport de fuite 1/50)

Température de I'injecteur : 250C
Gaz vecteur : Hélium, 1,2ml/min

Colonne : Restek Rtx 5 Integra Guard (30m ; 0,25mm de diameétre interne, 0,25um d’épaisseur de
film)

Programmation de température : 50C 1min puis rampe de température de 20C/min jusqu’a
280C.

Dans ces conditions chromatographiques les temps de rétention du diméthylfumarate et du d2-
diméthylfumarate sont voisins de 5,7 min

-Détection :
Source interne. Impact électronique positif full scan.

Température de la ligne de transfert : 280°C ; Temp érature de la source : 200C ; Température de
la trap : 200C

Le diméthylfumarate (le d2-diméthylfumarate) est identifié par son temps de rétention, son spectre
de masse et le rapport des ions, 85 et 113 (87 et 115 pour le d2-diméthylfumarate).

Le dosage est fait en utilisant le rapport des surfaces des ions 85 et 87.

Dans les conditions décrites la limite de détection est de 0,1mg par kg d’échantillon et la limite de
détection de 0,02mg par kg d’échantillon.
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Annexe 5 : Fiche d’information — Diméthylfumarate
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rafsset-))

| Fiche d'information : Diméthylfumarate

Qu'est-ce gue le diméthylfumarate 7

Le diméthyfumarate (DMFu), ou fumarate de diméthyle esi une substance produte par lindustrie
chimigue qui s présentz 3 fempérature ambiante sous forme de cristaux blancs presque inedores. Le
DMFu présente des proprietés anfifongigues (anti-moisissures), cest-d-dire gu'il détruit et avile le
dévaloppement de champignons. Ainsi, il est uiilizé dans certains pays (notamment du Sud-Exst asiatique)
pour favoriser la conservation de semences, de textiles et de mobilier, principalement lors des opérations
de stockage =t de transport.

Le DMFu est utilisé dans certains pays Eurupé&ns [Allemagne, Suisse et Pays-Bas) comme médicament
{le Fumaderm@) sous forme de comprimes pour le fraitement du psoriasis (maladie chronique
occasionnant des demangeaisons et des lesions de la peaw). L'utiisation du DMFu & des fins
antifongiques est interdite, dans le cadre de la directive eurcpéenne B8/3/CE, appeles communement
directive « biocides ».

Le DMFu est une substance relativement volatile, ce qui signifie gu'a température ambianie, une partie
du produit peut &ire emise dans lair. Le DMFu est modérément soluble dans 'eau et frés soluble dans
les graisses et les huiles.

Lans guels sdicles pouion refrguvar dy DMPY ef sous guslls forme 7

Le OMFu a &t retrouve dans différents produits importes en France, pour la plupart en provenance
d'asie. La majeure pariie des objets mis en cause &taient des chaussures (bottes, ballerines, etc.) et
chaussons, ainsi que des fautewils f canapés. Toutefois, d'autres chjets ont également &te identifiés au
niveau européen : casgue d'eguitation, jouet, jeans. Le DMFu avait 2 prior %€ utilisé lors de la fabrication
de ces articles cu de leur stockage, afin de les protéger des moisissures.

Le DMFu peut &tre iniialement place a lintérieur de l'article lui-méme (par exemple sous la forme d'un
sachet de cristaux de DMFu insérg 3 lintérizur du rembowrrage d'un fauteuil) ou dans l'emballage du
produit (par exemple sous la forme de sachet de eristaux de DMFu se trouvant dans la boite contenant
une paire de chaussures). Le DMFu placé dans ces sachets peut imprégner les produits eux-mémes :
cuir des chaussures, fissus, etc. On ne peut pas, par ailleurs, exclure que certaines matiéres premiéres
{cuirs, fissus, rembourrage) alent &té fraitées directement avec du DMFu avant |a fabrication de ['objet

Dans les contréles qui ont pu éfre faits sur des arficles présents sur le marché, les niveaux mesurés sont
variables. Les niveaux les plus fréquermment rencontrés, s'agissant de produits dent la contamination a
&ig avérés, sont siiwés enire 100 et 200 mo'kg pour des articles chaussants, méme si des valeurs
supsrisures ont pu éfre chservées.

Cluelle réglementation s'apoligue au DMFu 7 Quelles sont les démarches réglementaires en cours 7

En France, un arrété suspendant la mise sur le marche des siéges et des aricles chaussants contenants
du DMFu a ete pris b2 4 decembre 2008. Une décision de la Commission europeenne interdisant le DMFu
dans tous les produits de comsommation & &té publiée le 17 mars 2002, Elle est applicable jusqu'aw 15
mars 2010 et pourra &fre reconduite. Elle organise aussi le rappel des produits contaminés encore
disponibles sur l2 marché. Cette décision s'applique lorsque la concentration en masse de DMFu dans le
produit ou dans un &lément du produit est supérieurs & 0,1 mglkg. Afin de pérenniser la décision de la
Commission suropéenne, la France &labore aciusllement un dossier de resfriction dans le cadre du
réglement REAC h' wisant & interdire la mise sur le marché de produits de consocmmation contenant du
DMFu dans une concentration supérieure 2 0.1 mglkg (quelle que soit la partie du produit).

" REACH [enRegistrement, Evaluation et Autorisation des substances Chim ques)

* Lgence frangaize de aécurits saniaire oe l'environnsmant et du fravail
253 av. du Ganéral Leclan 54701 Maisors-Alfor! Cegex
Tal. 1156 20.19.30 Fax 01.4396.37 67 wwew.afssst fr
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Quels sont les dangers connus du DMFu 7

Les tests réalisés chez lanimal montrent que lapplication sur la peau d'une sclulion fortement
concentrée de DMFu entraine une imitation. Par ailleurs, les tests de sensibilisation allergique réalises
chez l'amimal montrent que le DMFu posséde des effets sensibilisanis modérés. Chez 'Homme,
I'application sur la peau de solutions de DMFu induit chez certains sujets une eruption cutanae. Le DMFu
&tant & |a fois sensikilisant et irritant, les symptdmes cutanés cbservés chez les personnes exposéss ne
permettent pas foujours de determiner précisérment sl s'agit dume dermite dirritation ou dune
dermatose allergique.

Des effets secondaires en lien avec la prise de OMFu par voie orale (dans |2 cadre de som utiisation
medicamenieuse) ant également &t& rapportas | rougeur fugace au niveau du visage, troubles digesiifs,
diminution réversible du nombre de cerfains globules blancs, stc. Toutefois, il n'a pas ét& rapporte
d'excés de risque de maladie infectizuse, de cancer ou de maladie hématologique chronique chez les
patients fraités par le OMFu.

Quels sont les effets potentiels sur la santé de 'Homme suite & un contact avec un article contaming par

du NPy 7

Le contact avec des produits (fauteuils, chaussures, wéiemenis...) contaminés avec du OMFu peut
enfrainer, principalement au niveau des zones de la peau ayant &8 en contact, des |&sions de type
dermatose de contact - éruption cutanée, démangeaisons, phiycténes (cloques).. Le maintien du coniact
avec lobjet contaming empéche la régression des sympidmes voire les aggrave. Ces sympidmes
peuvent &ire en rapport avec un mécanisme diritation cu de sensibilization.

Pour savoir si une personne 2st sensibilisée au DMFu, il est possible de réaliser un test &picutané
{application de la substance sur |a peauw, puis observation de |la réaction eventuella).

malgrs le retrait de la source 7

Il est possiole détre exposé au DMFu soit par coniact direct avec un sachet en conienani, soit par
contact avec un objet impregne.

Il mie peut &tre exclu qu'un objet imprégné de DMFu it pu contaminer un autre objet qui =2 frouvait 3
proximité {immeédiate cu non). L'objet contaminé secondairement peut alors lui-méme représenter une
nouvelle source d'exposifion.

mon logement 7

Les prélévements ont &té réalisés dans la piéce du domicile ol le fauteuil ou canape incriming éfait situé.
Les matériaux prélevés taient seit en contact direct avec [article incriming soit sifue A proximité (entre
0.5 =t 2 metres de distance). Le ype de matériaux préleves =t la nature du textile Staient variables s=lon
les logements : rideausx, coussins, plaids, mogueties, tapis, papiers peints...

Les mesures réalisées dans le cadre des travaux de I'Afsset ont permis de délecter du DMFu dans
certains matériaux (coussins, plaids, rideaux ._.) présents dans l'environnement intérisur de 4 logements
parmi les 8 investigues lors de la premiére campagne. |l persiste donc une contamination résiduslle de
ces logements au DMFu. Les niveaux mesurés dans les matenaux preleves sont tous inférieurs a 1.4
mgkg. La contamination résiduslle de ces matériaux peut &ire en rapport aves un canapé ou un fauteuil
suscepiible d'avoir ét8 contaming par du DMFu, mais peut &galement avoir préexiste dans ces matériaux
avant leur intreduction dans le logement.

Les prélévements réalisés dams les autres logements (5 legements sur les 8 investigués) nont pas
permis de meftre en évidences la présence de DMFu. Les logemenis sélectionnés pour cette campagne
d'analyse sont ceux pour lesquels la présence initiale de DMFu était 3 prior |a plus probable. Le choix
des matériaux préleves a &té effeciué en vus de maximiser les chances de refrouver du DMFu.

24
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Méanmains, sur la base de 'échantilennage conduit, la présence de cette subsiance ne peut pas étre
complétement écartée dans ces logements.

Enfin, des valzurs plus élevéss {entre 0,23 ot 1125 mg'kg) ont pu &tre mesurées dans des matériaux
contamings (paire de chaussures, paire de chaussons, sachets contenant des billes, morceau de canape
neriming) remis par certains occupanis. Ces niveaux sont comparables aux niveaux de concentrations
refrouvés dans d'aufres produits contamings.

Le DMFu a &té recherche dans des &chantillons de matérisux souples (coussins, plaid.. ). Pourguai 7 Me

. P
- = da i B ' arjs = ant 7

Les phénoménes dimprégnation au DMFu sont plus susceptibles de se produire sur les fissus et autres
miatérizux poreux. Le chaoix a donc &8 fait de réaliser des prélévements dans les logements sur ce type
de matériaux en vue de maximiser les chances de retrouver du DMFu.

Par ailleurs actusllement, il n'existe pas de meathode validee de mesure de DMFu dans |'air intérieur.

o .
D) i R resante 7

La persistance de symptomes cutaneés peut eventusllement eire lige au maintien d'un contact avec des
objets contamings par du DMFu. Toutsfois, la mise en évidence de DMFu dans l2 legement ne permet
pas o affirmer avec certtude que cette présence est la cause des manifestations présentées.

A linverse, suite & wn contact antérieur avec du DOMFu 21 en I'absence d'exposition aciuelle avérés, des
manifestations cutanées peuvent néanmains persister du fait des leésions initialement engendrées ou de

‘existence possible de sensibilisations croisées.

Pour o2 qui conceme les autres types de symptdmes (fatigue, sensation de brilure intérisure, troubles de
‘attention.. ), il n'existe & I'heure actuzlle pas d'éléments permattant de les attribuer au DMFu.

CJue dois-je faire en cas des troubles de sante persistants 7

5i des manifestations cutanées persistent, il conwvient de consulter un spécialista afin didentfier avec lui
es causes des sympiomes observes.

Quels que soient les symptdmes, une prise en charge medicale adapiée doit Stre mise en ceuvrs:
fraifement adapté des complications (lésions cufanées liges au grattage =t leurs éventuelles surinfections

par exemple), recherche d'autres causes possibles, et

Que faul-il penser des dispositfs de iraitement :-n:\Esé-s pour sssamir men legement 7

Certains dispositifs sont présentés par leurs fabricants comme « épurateurs d'air », « purificatewrs d'air »
ou encore « permeftant d'éliminer la pollution chimigue des logements ». Toutefois, a la connaissance du
groupe, leur sfficacits pour décontaminer l2 OMFu n'a pas ¢ démontrae, ce qui doit conduire 3 une
attitude circonspecte.

En toute hypothése, il peut &tre recommands de laver les arlicles iextiles qui etaient présents & proximité
de l'objet initialement contaming par le DMFu ou, en cas dimpossibilitié, de s'en séparer.
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e tate Janahvee |
IAfssat entre le § et B octobre 2008 :

De fagon générale. 25 materiaux ont &té prélevés dans les § logements investigués lors de la campagne
réalisée dans le Sud et FEst de la France par le partenaire de |'Afsset, le laboratoire central de la
prefeciure de police (LCPP). Il s'agissait de materiaux présents dans la piece du deomicile ol un canape
ou un fauteuil soupgonné de contenir du DMFU (objet « source ») s'était trouvé & un moment donné.

Du DMFu a pu éfre guantfié dans 10 échantillons qui provenaient de 2 logements parmi les §
investigues. Les niveaux mesurés varient entre 1,8 et 44.2 mglkg pour les matériawe qui oni &t =n
contact direct avec lobjet « source » et entre 0,88 ot 1 mg'kg pour les matériaux présenis dans la piéce
du domicile ol I'objet « source » atait situe. Dans 2 autres echanfillons de materiaw: provenant de deux
autres logements, les résultats danalyse montrent la présence possible du DMFu & une concentration de
l'ordre de 0,02 mg/kg. Pour les § matériaus préleves dans le dernier troisigéme legement, le DMFu n'a pas
&té détects.

Pour le morceau de repose-pied incriming remis par les coccupants d'un des logements, le DMFu a 8
quantfie dans les 2 schantillons analysés, les niveaus mesurés sontde 3,1 =t 21 mgikg.

414
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Annexe 5 : Chronologie des événements

- Septembre 2008 : Premieres suspicions de cas dallergies cutanées liees au
diméthylfumarate portées a la connaissance de I'Institut de veille sanitaire (InVS).

- 3 novembre 2008 : La Direction générale de la santé (DGS) saisit le comité de
coordination de toxicovigilance (CCTV) afin de réaliser un bilan des informations
disponibles sur cette substance.

- 10 décembre 2008 : L'arrété du 4 décembre 2008 portant suspension de mise sur le
marché des siéges et des articles chaussants contenant du fumarate de diméthyle pour
une durée de un an est publié.

- 17 mars 2009 : Une décision de la Commission européenne (2009/251/CE) exigeant des
Etats membres qu'’ils veillent a ce que les produits contenant du fumarate de diméthyle ne
soient pas commercialisés ou mis a disposition sur le marché. Cette décision interdit depuis
le ler mai 2009 la mise sur le marché des produits contenant du DMFu et organise le
rappel des produits contaminés encore disponibles sur le marché pour une durée de un an.

- Mars 2009 : Le rapport du CCTV est publié sur le site internet http://www.centres-
antipoison.net/CCTV/index.html. 134 signalements ont été recensés entre le ler janvier
2008 et le 10 janvier 2009. Une exposition au DMFu a été identifiée comme la cause au
moins plausible des symptdmes rapportés pour 97 de ces signalements, et pour 27 d’entre
eux l'exposition a été confirmée de facon certaine. Une synthése des données
toxicologiques sur le DMFu a été réalisée.

- 6 mai 2009 : L'Afsset est saisie par les ministeres chargés de la santé et du travail afin
que soit réalisée en urgence une évaluation de la contamination par le DMFu pouvant
subsister dans les logements des personnes préalablement exposées et se plaignant de
troubles de santé rémanents.

- 7 mai 2009: L'Afsset envoie une note d’information a I'attention de la Direction générale de
la santé (DGS) et de la Direction générale du travail (DGT) présentant la saisine, la
méthodologie proposée (mise en place d’'un groupe de travail et définition de son mandat)
et les premiéres actions engagées

- 14 mai 2009: L'Afsset envoie une deuxiéme note d’information a I'attention de la Direction
générale de la santé (DGS) et de la Direction générale du travail (DGT) portant sur la
réalisation des prélévements (protocole, prestataire)

- 27 mai 2009 : 1°¢ réunion du groupe de travail. Un point sur la situation, la saisine et le
mandat du groupe a permis de définir les objectifs du groupe de travail. Le protocole
analytique du diméthylfumarate dans des échantillons de matériaux souples et le protocole
de prélevement ont été discutés. 5 représentants de l'association « Rouannez-Anna » ont
été auditionnés I'apres-midi afin d’expliciter la mission confiée a I'Afsset, ses objectifs et les
limites de I'exercice, d’échanger sur ces points et de comprendre les attentes du collectif et
de présenter les premiers éléments relatifs aux investigations envisagées.

- 9 juin 2009 : Transmission de trois documents en vue de la sélection de logements a
investiguer dans le Nord-Pas de Calais a la présidente de I'association « Rouannez-Anna »
qui a assuré le relais vers les membres de I'association:

0 un questionnaire préalable a I'inclusion dans I'enquéte logement — diméthylfumarate
(DMFu),

0 une lettre de consentement pour la réalisation des prélevements au domicile et le
recueil ultérieur d’'informations médicales
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0 un courrier d’information signé par le Directeur de I'Afsset

- 23 juin 2009 : 2°™ réunion du groupe de travail. Les réponses recues par I'Afsset pour la
sélection des logements a investiguer dans le Nord-Pas de Calais ont été examinés par le
groupe de travail. La planification de la campagne de prélévement et des analyses ont été
discutées : réalisation des préléevements au cours de la semaine du 6 au 10 juillet 2009,
transmission des résultats d’analyse en octobre 2009.

- 6 au 9juillet 2009 : Campagne de prélevements  dans les 9 logements retenus.
- 10 juillet 2009 : Transmission des prélevements au laboratoire d’analyse

- 8 septembre 2009 : Transmission des trois documents en vue de la sélection de
logements a investiguer dans le Sud de la France a la présidente de I'association « DMF
collectif »

- 22 septembre 2009 : 3°™ réunion du groupe de travail. Les réponses recues par I'Afsset
pour la sélection des logements a investiguer dans le Sud de la France ont été examinés
par le groupe de travail. La planification de la campagne de prélevement et des analyses
ont été discutées : réalisation des prélevements au cours de la semaine du 5 au 9 octobre
2009, transmission des résultats d’analyse pas planifiée.

- 6 au 9 octobre 2009 : Campagne de prélevements  dans les 5 logements retenus.
- 16 octobre 2009 : Transmission des prélévements au laboratoire d’analyse

- 17 novembre 2009 : 4°"™ réunion du groupe de travail. Les résultats de la premiére
campagne de prélévements ont été discutés et une fiche d’information a été élaborée par le
groupe de travail en vue de la communication des résultats aux particuliers ayant accepté
que leur logement soit investigué dans le cadre de cette campagne.

- 04 décembre 2009 : Publication du rapport préliminaire relatif & la premiere campagne
d’investigations menée dans des logements du Nord Pas de Calais

- 15 janvier 2010: 5°™ réunion du groupe de travail. Les résultats de la deuxiéme
campagne de prélévements ont été discutés par le groupe de travail.
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Notes
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