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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/81/EU
av den 23 juni 2014

om indring av tilligg C till bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om
leksakers sikerhet vad giller bisfenol A

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet ('),
sarskilt artikel 46.2, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2009/48/EG faststills allminna krav pd dmnen som ar klassificerade som cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (3).
Sadana dmnen fir inte anvindas i leksaker, i bestdndsdelar till leksaker eller mikrostrukturellt urskiljbara delar av
leksaker, sdvida de inte dr odtkomliga for barn, dr tillitna enligt ett kommissionsbeslut eller ingdr i separata
koncentrationer som ir lika stora eller mindre dn de relevanta koncentrationer som faststillts for klassificering av
blandningar som innehdller dem som CMR-dmnen. For att skydda barns hilsa kan i tillimpliga fall sirskilda
gransvirden for sddana dmnen faststillas, nir det giller leksaker som ér avsedda f6r barn under tre ar eller andra
leksaker som dr avsedda att stoppas i munnen.

(2)  Amnet bisfenol A ir en mycket vanlig kemikalie som anvinds i stor omfattning vid tillverkningen av ett stort
antal olika konsumentprodukter. Bisfenol A anvinds som monomer vid tillverkning av polykarbonatplaster. Poly-
karbonatplaster anviands bland annat vid leksakstillverkning. Dessutom har bisfenol A pétriffats i vissa leksaker.

(3) I rddets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers
sakerhet (°) reglerades de visentliga sikerhetskraven for leksakers kemiska egenskaper till och med den 19 juli
2013. Den europeiska standarden EN 71-9:2005+A1:2007 har ett grinsvirde for migration pd 0,1 mg/l for
bisfenol A. De europeiska standarderna EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005 innehéller relevanta testmetoder.
Gransvirdena och testmetoderna for bisfenol A i EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005
anvinds av leksaksindustrin som madttstock for att garantera att det inte forekommer ndgon farlig exponering pa
grund av bisfenol A i leksaker. De standarderna dr dock inte harmoniserade standarder.

(4)  Bisfenol A dr enligt forordning (EG) nr 1272/2008 klassificerat som reproduktionstoxiskt i kategori 2. Eftersom
det inte finns ndgra sirskilda krav fir bisfenol A forekomma i leksaker i koncentrationer som ir lika stora som
eller mindre 4n de relevanta koncentrationer som har faststillts for klassificering av blandningar som innehéller
dmnet som CMR-dmne, ndmligen 5 % frdn och med den 20 juli 2013 och 3 % fran och med den 1 juni 2015.
Det kan inte uteslutas att dessa koncentrationer kan leda till en 6kning av smd barns exponering for bisfenol A,
jamfort med gransvirdet for migration pd 0,1 mg/l for bisfenol A enligt de europeiska standarderna
EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005.

(5)  Bisfenol A var foremdl for heltickande bedomningar 2003 och 2008 i enlighet med rddets forordning (EEG)
nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bedémning och kontroll av risker med existerande dmnen (*). I den slutliga
riskbedomningsrapporten, med titeln Updated European Union Risk Assessment Report 4,4-isopropylidenediphenol
(bisphenol-A), konstaterades bl.a. att bisfenol A har endokrinmodulerande egenskaper i flera in vitro- och in vivo-
screeningtester, och man fann att ytterligare forskning behévdes for att skingra den osdkerhet som rdder kring
mojligheten att bisfenol A paverkar utvecklingen negativt vid ldga doser. Trots detta motiverar en hog nivd pa
skyddet av barn mot risker orsakade av kemiska dmnen i leksaker, med tanke pé barns sirskilda behov i egenskap
av en utsatt konsumentgrupp, att grinsvirdet for migration pd 0,1 mg/l for bisfenol A tas med i direktiv
2009/48[EG.
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(6)  Effekterna av bisfenol A utvirderas fér ndrvarande i vetenskapliga forum, ddribland Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet. Grinsvirdet for migration i detta direktiv bor ses Gver om nya relevanta vetenskapliga
uppgifter blir tillgangliga i framtiden.

(7)  Direktiv 2009/48/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(8)  De dtgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet fran kommittén for leksakers sikerhet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillagg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska ersittas med f6ljande:

"Tilligg C

Sirskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i leksaker som ir avsedda foér barn under 36 manader
eller i andra leksaker som ir avsedda att stoppas i munnen, vilka antagits i enlighet med artikel 46.2

Amne CAS-nr Grinsvirde
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (halt)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (halt)
TDCP 13674-87-8 5 mgkg (halt)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (migration) i enlighet med metoderna i
EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005"

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 21 december 2015 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 21 december 2015

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 juni 2014.

Pi kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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