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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/81/EU
af 23. juni 2014

om @ndring af tilleg C i bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/48/EF om sikker-
hedskrav til legetgj for si vidt angir bisphenol A

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv. 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetoj ('), serlig artikel 46, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Direktiv 2009/48/EF faststter generelle krav til stoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om Kklassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om andring og
ophavelse af direktiv 67/548EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (?). Sddanne
stoffer ma ikke bruges i legetgj, legetojsdele eller i mikrostrukturelt forskellige legetajsdele, medmindre bern ikke
kan komme i kontakt med dem, de er tilladt ved en kommissionsafggrelse eller findes i enkeltkoncentrationer,
der svarer til eller er mindre end de relevante koncentrationer fastsat for klassificeringen af blandinger, der inde-
holder dem som CMR’er. For yderligere at beskytte berns helbred kan swrlige greensevardier fastsattes for
sddanne stoffer, sdfremt det er relevant, for legetaj, der er beregnet til barn under tre &r, eller andet legetgj, der er
beregnet pd at blive puttet i munden.

(2)  Stoffet bisphenol A er et hgjvolumenstof, der ofte anvendes til produktion af mange forskellige forbrugerpro-
dukter. Bisphenol A anvendes som monomer til fremstilling af polycarbonatplast. Polycarbonatplast anvendes,
blandt andet, til fremstillingen af legetgj. Bisphenol A er desuden blevet konstateret i visse typer legetgj.

(3)  Rédets direktiv 88/378/EQF af 3. maj 1988 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om sikker-
hedskrav til legetoj () fastsatte indtil den 19. juli 2013 de veasentlige sikkerhedskrav vedrerende legetojs kemiske
egenskaber. Den europiske standard EN 71-9:2005+A1:2007 fastsatter en migrationsgreense pd 0,1 mg/l for
bisphenol A. De europziske standarder EN 71-10:2005 og 71-11:2005 fastsatter de relevante prevningsmetoder.
Grenserne og metoderne for bisphenol A, der er fastlagt i EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 og
EN 71-11:2005, bruges i legetgjsindustrien som en reference for at sikre, at der ikke er nogen skadelig ekspone-
ring for bisphenol A i legetej. Alligevel udger disse standarder ikke harmoniserede standarder.

(4)  Bisphenol A er klassificeret i forordning (EF) nr. 1272/2008 som reproduktionstoksisk i kategori 2. I fravaer af
specifikke krav kan bisphenol A forefindes i legetgj i koncentrationer, der svarer til eller er mindre end den rele-
vante koncentration fastsat for klassificeringen af blandinger, der indeholder det som CMR'er, nemlig henholdsvis
5 % fra den 20. juli 2013 og 3 % fra den 1. juni 2015. Det kan ikke udelukkes, at den koncentration kan lede til
gget eksponering af smd bern for bisphenol A sammenlignet med migrationsgrensen pd 0,1 mg/l for bisphenol
A fastsat ved de europaiske standarder EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005.

(5)  Bisphenol A blev fuldsteendigt vurderet i 2003 og 2008 i henhold til Rddets forordning (EQF) nr. 793/93 af
23. marts 1993 om vurdering af og kontrol med risikoen for eksisterende stoffer (*). Det konstateredes i den
endelige rapport om risikovurderingen med titlen »Updated European Union Risk Assessment Report 4,4™-isopro-
pylidenediphenol (bisphenol A, at bisphenol A blandt andet har hormonmodulerende aktiviteter i flere in vitro-
o0g in vivo-screeningassays, og det blev konkluderet, at yderligere forskning var nedvendig for at afklare den usik-
kerhed, der omgav bisphenol A’s mulige dannelse af skadelige virkninger pa udvikling ved lave doser. I lyset af at
bern har serlige behov, idet de er en udsat forbrugergruppe, giver et hejt sikkerhedsniveau for bern mod risici
fordrsaget af kemiske stoffer i legetoj ikke desto mindre anledning til at indarbejde migrationsvaerdien for
bisphenol A pa 0,1 mg/l i direktiv 2009/48|EF.

) EUTL 170 af 30.6.2009, s. 1.
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(6)  Bisphenol A’s virkninger vurderes i videnskabelige fora, herunder den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet.
Migrationsveardien fastsat ved narvarende direktiv ber derfor genvurderes, hvis nye relevante videnskabelige op-
lysninger bliver tilgaengelige i fremtiden.

(7)  Direktiv 2009/48/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(8)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for Legetojs Sikkerhed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Tilleg C til bilag II til direktiv 2009/48/EF affattes saledes:

»Ti”aig C

Specifikke graenseverdier for kemikalier anvendt i legetoj beregnet til bern under 36 maneder eller andet
legetoj, der er beregnet pa at blive puttet i munden, vedtaget i overensstemmelse med artikel 46, stk. 2

Stof CAS-nr. Graensevaerdi
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (greenseverdi for indhold)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (grenseverdi for indhold)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (grenseverdi for indhold)
Bisphenol A 80-05-7 0,1 mg/l (migrationsverdi) i overensstemmelse
med metoderne fastlagt i EN 71-10:2005 og
EN 71-11:2005«

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest 21. december 2015 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 21. december 2015.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pd det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. juni 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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