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MOTIVERING

1. INLEDNING OCH BAKGRUND

Inom ramen for direktiv 92/59/EEGom allman produktsékerhet lamnade Danmark och
Spanien 1997 respektive 1988 in var sin anmalan till kommissionen om halsorisker for
smabarn genom migration av ftalater fran vissa barnvardsartiklar och leksaker tillverkade av
PVC och avsedda att stoppas i munnen. Ftalater & mjukgérare som anvands for att framstélla
mjuk PVC-plast. Kommissionen bad i oktober 1997 Vetenskapliga kommittén for toxicitet,
ekotoxicitet och miljo att avge ett yttrande.

| Vetenskapliga kommitténs forsta yttrande fran februari 1998 (uppdaterat i april och juni
samma ar) behandlades de risker som ftalater medfor och gransvarden faststalldes for
migration av ftalater fran leksaker av mjuk PVC-plast. Som en atgard pa kort sikt antog
kommissionen en rekommendation i juli 1998 (98/485/EG) som grundade sig pa
Vetenskapliga kommitténs arbete. Rekommendationen ror barnvardsartiklar och leksaker som
ar avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ar, och som ar tillverkade av mjuk PVC-
plast som innehaller vissa ftalater. Medlemsstaterna skall besluta om nédvandiga atgéarder for
att sakerstalla en hdg skyddsniva for barns hélsa med beaktande av yttrandet frAn den
vetenskapliga kommittén. Vetenskapliga kommittén avgav i november 1998 ett nytt yttrande
baserat pa de senaste vetenskapliga ronen och gav dar uttryck for "viss oro" rérande den oftast
anvanda ftalaten (DINP), och "allvarlig oro” rérande en annan ftalat (DEHP). Vidare drog
man slutsatsen att anvandningen av dessa ftalater i leksaker som barnet stoppar i munnen inte
respekterade den rekommenderade sakerhetsmarginalen. Exponering fér DINP och DEHP
fran andra kallor an leksaker av mjuk PVC-plast ger enligt Vetenskapliga kommittén
anledning till 6kad oro, men omfattningen av denna typ av exponering ar inte faststalld.
Forekomsten av sadan ytterligare exponering bor emellertid beaktas da riskerna i fraga
behandlas.

Tva metoder for att minska den risk som ftalater utgor for barn har diskuterats, namligen att
faststalla gransvarden for migration av ftalater fran leksaker och att férbjuda anvandningen av
ftalater i leksaker. En metod som bygger pa gransvarden for migration forutsatter testmetoder
for att efterlevnad skall kunna garanteras. Vetenskapliga kommittén har emellertid i en
undersokning funnit att de testmetoder som utvecklats inte ar tillracklig bra for att anvandas i
kontrollsyfte (yttrande av den 28 september 1999), vilket innebar att den metod som bygger
pa gransvarden for migration inte kan anvandas i nulaget. Det aktuella forslaget aterknyter till
forbudsmetoden, och det anges i forslaget att vissa ftalater inte far anvandas i leksaker och
barnvardsartiklar avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ar. Det &r dessutom inte
tillatet att slappa ut sadana produkter pa marknaden om de innehdller vissa ftalater. Andra
leksaker av mjuk PVC-plast som &r avsedda fér barn under tre ar och som kan stoppas i
munnen, skall bara en sadan varningsmarkning att de som vardar barnen ser till att barnen inte
stoppar leksakerna i munnen. Denna forbudsmetod bor ge en hog sékerhetsniva for smabarn.

Pa grund av de gallande beslutsforfarandena kommer det att ta viss tid att anta och genomfora
det foreslagna forbudet mot ftalater i enlighet med direktiv 76/769, och darfor ar det ocksa
nodvandigt att med tanke pa riskens natur skapa en hog skyddsniva for barnens héalsa under
perioden fére genomférandet. Darfor kommer kommissionen samtidigt att fatta ett
kommissionsbeslut i enlighet med artikel 9 i direktivet om produktsékerhet (92/59/EEG) och
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krdva att medlemsstaterna vidtar tillfalliga atgarder for att pa mindre an 10 dagar kunna
genomfora det forbud som avses i det forslag som grundas pa direktiv 76/769.

Marknadssituationen maste dock &ven fortsattningsvis overvakas sa att nya alternativa
produkter eller andra typer av mjukgorare inte medfor nya halsorisker. Medlemsstaterna skall
skota denna Gvervakning och halla kommissionen informerad. Kommissionen skall utarbeta
en rapport inom tre ar efter att detta direktiv antagits. Rapporten kommer vid sidan av andra
vetenskapliga ron att tjana som underlag dels for 6versyn av detta direktiv inom fyra ar efter

antagandet, dels for 6vervaganden om eventuella begréansningar av andra amnen.

2. GRUND FOR FORSLAGET MED UTGANGSPUNKT FRAN
SUBSIDIARITETSPRINCIPEN

Vad ar malet med forslaget i forhallande till gemenskapens skyldigheter?

Syftet med forslaget ar att infora harmoniserade bestammelser géallande ftalater i leksaker och
barnvardsartiklar och att darigenom bevara inre marknaden i enlighet med artikel 95 i
fordraget. Syftet ar ocksa att i enlighet med artiklarna 95.3, 152.1 och 153.2 i fordraget
sakerstalla en hog halso- och konsumentskyddsniva, sarskilt for smabarn.

Faller atgéarden inom gemenskapens exklusiva behdorighet, eller 4r behorigheten delad mellan
gemenskapen och medlemsstaterna?

Atgarder for att bevara inre marknaden nar det géller farliga amnen faller inom gemenskapens
ensamansvar. Detta har faststallts genom radets direktiv 76/769/EEG.

Vilkka handlingsalternativ har gemenskapen?

Det enda handlingsalternativ som medfor en permanent I6sning ar ett forslag om andring av
direktiv 76/769/EEG, den tjugoandra andringen, om harmoniserade regler for utslappande pa
marknaden och anvéndning av ftalater i leksaker och barnvardséttiklar

Behovs enhetliga regler? Racker det inte att stélla upp mal som medlemsstaterna skall uppna?

Den foreslagna tjugoandra andringen innebéar att enhetliga regler infors for utslappande pa
marknaden och anvandning av ftalater i leksaker och barnvardsartiklar. Genom direktivet
garanteras ocksa en hog niva for konsumenternas halsoskydd och sakerhet. Den foreslagna
tjugoandra andringen ar enda sattet att na dessa mal. Det skulle inte vara tillrackligt att stalla
upp allméanna mal.

3. MOTIVERING TILL FORSLAGET

Ftalater kan innebara en risk nar de anvands i leksaker och barnvardsartiklar av mjuk PVC-
plast som smabarn stoppar i munnen. Genom den féreslagna tjugoandra andringen infors ett
forbud mot utslappande pa marknaden av leksaker och barnvardsartiklar som &r avsedda att
stoppas i munnen av barn under tre ar och som innehdller ftalater. Andra leksaker av mjuk
PVC-plast som ar avsedda for barn under tre ar och som kan stoppas i munnen, skall
dessutom bara en sadan varningsmarkning att de som vardar barnen forstar att leksakerna och
barnvardsartiklarna inte skall stoppas i munnen.

Den lésning som valts for évergangsperioden i avvaktan p& att detta forslag antas ar ett férbud mot
ftalater i enlighet med direktivet om allmén produktsékerhet.
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4. KOSTNADER OCH INTAKTER
4.1. Kostnader

En majoritet av medlemsstaterna har infort eller anmalt sin avsikt att infora nationella forbud
med olika omfattning mot anvandning av ftalater i leksaker, och detta mot bakgrund av
kommissionens  rekommendation  98/485/EG. | rekommendationen  uppmanas
medlemsstaterna att besluta om nédvandiga atgarder for att sékerstélla en hog skyddsniva for
barns halsa i samband med leksaker och barnvardsartiklar som ar framstéallda av mjuk PVC-
plast innehallande ftalater och som ar avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ar.
Industrin har anpassat sig till denna situation och de flesta berérda produkter innehaller inte
langre ftalater (atminstone inte i de flesta medlemsstaterna), vilket innebéar att kostnaderna
sannolikt blir begrénsade.

4.2. Intakter

En fordel med forslaget ar att det skyddar barnens halsa. Det foreslagna férbudet innebar att
inga leksaker och barnvardsartiklar innehallande ftalater kommer att slappas ut pd marknaden
om de &r avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ar. En annan fordel ar att det
foreslagna direktivet innebar harmoniserade bestdammelser i hela gemenskapen, vilket skapar
en inre marknad pa detta omrade.

5. PROPORTIONALITET

Den tjugoandra andringen starker skyddet av barnens hélsa. Detta kommer att uppnas till laga
kostnader.

6. SAMRAD VID UTARBETANDET AV FORSLAGET TILL ANDRING FOR
TJUGOANDRA GANGEN

Vid utarbetandet av forslaget radfragades experter fran medlemsstaterna, industrin (inbegripet
producenter av kemikalier, PVC-plast och leksaker) och icke-statliga organisationer (miljo-
och konsumentorganisationer) dels vid méten, dels i ett skriftligt forfarande.

7. OVERENSSTAMMELSE MED FORDRAGET

Avsikten med forslaget &r att mojliggéra en hog skyddsniva for konsumenternas halsa, vilket
star i 6verensstammelse med artiklarna 95.3, 152.1 och 153.2 i foérdraget.

Forslaget kraver inga séarskilda bestammelser av det slag som avses i artikel 15 i fordraget.
Forslaget dverensstammer med artikel 5.

8. SAMRAD MED EUROPAPARLAMENTET OCH EKONOMISKA OCH
SOCIALA KOMMITTEN

| enlighet med artikel 95 i fordraget &r medbeslutandeforfarandet med Europaparlamentet
tillampligt. Detta innebar att Ekonomiska och sociala kommittén maste radfragas.



1999/0238 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om andring for tjugoandra gangen av direktiv 76/769/EEG om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begransning av anvandning och
utslappande pa marknaden av vissa farliga &mnen och preparat (beredningar), i fraga
om ftalater, och om andring av radets direktiv 88/378/EEG om tillna&rmning av
medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sékerhet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95 i
detta,

med beaktande av kommissionens fordlag

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytttande
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

(1) | artikel 14 i fordraget foreskrivs upprattandet av ett omrade utan inre granser dar fri
rorlighet sékerstalls for varor, personer, tjanster och kapital.

(2) Upprattandet av inre marknaden skall forbéattra livskvaliteten, halsoskyddet och
konsumenternas séakerhet, och de atgarder som foreslas i detta direktiv uppfyller kravet
att en hog halsoskydds- och konsumentsékerhetsniva skall sakerstallas vid utformning
och genomférande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgarder.

(3) Forekomsten av ftalater i vissa leksaker och barnvardsartiklar tillverkade av mijuk
PVC-plast och avsedda att stoppas i munnen utgor pa grund av ftalaters allmanna
giftighet en halsorisk for smabarn.

(4)  Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo har pa kommissionens
uppmaning avgivit tva yttranden om dessa halsorisker.

(5) | kommissionens rekommendation 98/485/EG om barnvardsartiklar och leksaker som
ar avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ar, och som ar tillverkade i mjuk
PVC-plast som innehaller vissa ftalateuppmanas medlemsstaterna att vidta de
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(6)

(7)

(8)

(9)

atgarder som kravs for att sakerstalla en hog skyddsniva for barns héalsa i fraga om
dessa produkter.

Fullbordandet av inre marknaden och dess funktion paverkas direkt av att vissa
medlemsstater redan har begréansat eller planerat att begransa utslappande pa
marknaden av leksaker och barnvardsartiklar pa grund av deras ftalatinnehall. Det &r
darfor nédvandigt att &stadkomma en tillndrmning av medlemsstaternas lagar pa detta
omrade och, féljaktligen, att &ndra bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG

Lamplig markning maste inforas for barnvardsartiklar som ar tillverkade av, eller
innehaller delar som ar tillverkade av, mjuk PVC-plast, om dessa produkter ar avsedda
for barn under tre ar och om de kan stoppas i munnen utan att vara avsedda for detta
andamal. Denna typ av markning maste aven féreskrivas i direktiv 88/378/EEG av den
3 maj 1988 omitindrmning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sékerhet
for sddana leksaker som omfattas av det direktivet.

Kommissionen kommer att gbra en dversyn av bestammelserna i det har direktivet mot
bakgrund av ytterligare vetenskapliga ron inom fyra ar efter det att direktivet antagits.

Detta direktiv paverkar inte gemenskapens lagstiftning om minimikrav for
arbetarskydd i r&dets direktiv 89/391/EE@ch i sardirektiv som grundas pa det
direktivet, i synnerhet radets direktiv 90/394/EE6h rédets direktiv 98/24/E&Gom

skydd av arbetstagares halsa och sakerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG skall &ndras i enlighet med bilagan till det har direktivet.

Artikel 2

| bilaga 4 till direktiv 88/378/EEG skall foljande punkt laggas till:

“7. Leksaker, eller delar av leksaker, som kan stoppas i munnen utan att vara
avsedda for detta andamal och som ar tillverkade av mjuk PVC-plast
innehdllande sadana ftalater som fortecknas i punkt XX i bilagan till direktiv
76/769/EEG

Folijande varningstext — som skall vara lattlast och outplanlig — skall finnas pa
leksaksforpackningen:
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"Varning — skall ej stoppas i munnen under langre tid, eftersom det kan frigoras
ftalater som ar farliga for barnets halsa".

Foljande mer kortfattade varningstext — som skall vara lattlast och outplanlig — skall
finnas pa leksaken:

"Skall ej stoppas i munnen."

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som &ar
nodvandiga for att folia detta direktiv senast [sex manader] efter direktivets
ikrafttradande. De skall omedelbart underrétta kommissionen om detta.

Dessa bestammelser skall tillampas [ett ar] efter direktivets ikrafttradande.

2. Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser skall de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller atféljas av en saddan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare
foreskrifter om hur hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 4
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande



BILAGA

Foljande punkt skall Iaggas till i bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG:

XX

av

Ftalater
foljande typer:
Diisononylftalat (DINP)
CAS-nummer 28553-12-0

EINECS-nummer 249-079-5

Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
CAS-nummer 117-81-7

EINECS-nummer 204-211-0

Dioktylftalat (DNOP)
CAS-nummer 117-84-0

EINECS-nummer 204-214-7

Diisodekylftalat (DIDP)
CAS-nummer 26761-40-0

EINECS-nummer 247-977-1

Bensylbutylftalat (BBP)
CAS-nummer 85-68-7

EINECS-nummer 201-622-7

Dibutylftalat (DBP)
CAS-nummer 84-74-2

EINECS-nummer 201-557-4

1. Far inte anvandas som &amnen och
bestandsdelar i preparat (beredningar) i
koncentrationer som Overstiger 0,1 % i
leksaker och barnvardsartiklar som ar
tillverkade av, eller innehaller delar
tillverkade av, PVC, avsedda att stoppas i
munnen av barn under tre ar.

2. Produkter som avses i punkt 1 ovan far inte
slappas ut pa marknaden om de inte uppfyller
de angivna kraven.

3. Fdljande varningstext — som skall vara
lattlast och outplanlig — skall finnas pa
forpackningar till barnvardsartiklar (utom nar
det galler sadana artiklar som namns i punkt
1 ovan) som ar tillverkade av, eller innehaller
delar tillverkade av, mjuk PVC-plast
innehallande en eller flera av dessa ftalater,
om barnvardsartiklarna ar avsedda for barn
under tre ar och om de kan stoppas i munnen:

"Varning — skall ej stoppas i munnen under
langre tid, eftersom det kan frigbras ftalater
som ar farliga fér barnets halsa".

Foljande mer kortfattade varningstext — som
skall vara lattlast och outplanlig — skall finnas
pa barnvardsartikeln:

"Skall ej stoppas i munnen."



