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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2018725
av den 16 maj 2018

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om leksakers sikerhet i syfte
att anpassa del Il punkt 13 i bilaga II till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen vad giller
sexvirt krom

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 46.1 b, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2009/48/EG faststills ett gransvirde for sexvart krom (krom VI) i avskavt leksaksmaterial som farger pd
leksaker, mjuka och hérda polymerer, trd, textilier och annat. Det nuvarande grinsvirdet (0,2 mg/kg) grundar sig
pd VSD (Virtually Safe Dose) pd 0,0053 pg krom VI per kg kroppsvikt per dag, som foreslagits av Office of
Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA) i Kaliforniens miljoskyddsmyndighet (California Environmental
Protection Agency) (3).

(2)  Pa begdran av Europeiska kommissionen gjorde den vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker (Scher)
2015 en bedomning av krom VI:s cancerrisk vid oral exponering. I sitt yttrande om sexvirt krom i leksaker, som
antogs den 22 januari 2015 (}), rapporterade Scher att man bland annat sett Gver OEHHA:s tekniska
stoddokument for maél for folkhalsan for krom VI i dricksvatten (*) och Forenta staternas National Toxicology
Program (NTP) (). Scher ansdg att 0,0002 pg krom VI per kg kroppsvikt per dag, som enligt OEHHA kan
associeras med ett ytterligare cancerfall per miljon, som en limplig VSD.

(3)  Eftersom barn dven exponeras for krom VI via andra killor 4n leksaker bor endast en viss andel av VSD ligga till
grund for berdkningen av gransvirdet for krom VI. Det maximala bidraget fran leksaker till det dagliga intaget av
krom VI som rekommenderas av Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och milj6 i dess yttrande fran
2004 (%) 4r 10 %. Denna procentandel bekriftades tvd gdnger av Scher under 2010 (') (%).

() EUTL170, 30.6.2009,s. 1.

(*) OEHHA (1999). Public health goal for chromium in drinking water (mal for folkhalsan for krom i dricksvatten). Pesticide and
Environmental Toxicology Section, Office of Environmental Health Hazard Assessment, California Environmental Protection Agency.
Februari 1999. Citerad i: Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements
RIVM report 320003001/2008. National Institute for Public Health and the Environment (RIVM), Nederlinderna, s. 114, tabell 8-1.

(}) Vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker (Scher), yttrande om krom VI i leksaker. Antaget den 22 januari 2015.
http://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_167.pdf

(*) OEHHA (2011). Public health goals for chemicals in drinking water. Hexavalent chromium (Cr VI). http://oehha.ca.gov/water/phg/
072911Cr6PHG.html

(*) National Toxicology Program (2008). Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium Dichromate Dihydrate (CAS No. 7789-12-0) in
F344|N Rats and B6C3F1 Mice (Drinking Water Studies). NTP TR 546, NIEHS, Research Triangle Park, NC. NIH Publication nr 08-5887.

() Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljé. Yttrande om "Assessment of the bioavailability of certain elements in toys”.
Antaget den 22 juni 2004. http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

() Vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker (Scher) Yttrande om "Risk from organic CMR substances in toys”. Antaget den
18 maj 2010.

() Vetensjkapliga kommittén for hélso- och miljorisker (Scher) Yttrande om "Evaluation of the migration limits for chemical elements in
Toys”. Antaget den 1 juli 2010.


http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_167.pdf
http://oehha.ca.gov/water/phg/072911Cr6PHG.html
http://oehha.ca.gov/water/phg/072911Cr6PHG.html
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf
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(4)  Dessutom foreslds det i skdl 22 i direktiv 2009/48/EG att faststilla halften sd hoga grinsvirden for krom VI och
andra kemiska dmnen som 4r sdrskilt toxiska som de virden som den berérda vetenskapliga kommittén anser
vara sikra, i syfte att garantera att endast spar som ar forenliga med god tillverkningssed forekommer.

(5)  Genom att tillimpa 10 % av VSD, multiplicerat med den genomsnittliga vikten av ett barn under tre dr, som
uppskattas till 7,5 kg, och dividerat med kvantiteten avskavt leksaksmaterial per dag, som uppskattas till
8 mg/dag, multiplicerat med 1%, foreslog kommittén i sitt ovanndmnda yttrande om sexvirt krom i leksaker
0,0094 mg/kg som ett dndrat gransvirdet for krom VI i avskavt leksaksmaterial.

(6)  Overensstimmelse med det foreslagna grinsvirdet kan emellertid inte kontrolleras med provningsmetoden
i europeisk standard EN 71-3:2013+A1:2014, till vilken en hinvisning har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning (). Det foreslagna gransvirdet dr ndstan sex gdnger ligre dn den ldgsta koncentration som
tillforlitligt kan mitas med den provningsmetod som anges i standarden, som ér 0,053 mg/kg.

(7)  Under dessa omstindigheter rekommenderade undergruppen for kemikalier inom expertgruppen for leksakers
sikerhet, som inrdttats av kommissionen (*) vid dess mote den 14 oktober 2016, att sinka grinsvirdet for
krom VI frdn nuvarande 0,2 mg/kg till 0,053 mg/kg. Undergruppen for kemikalier rekommenderade ocksa att se
over tillgingliga testmetoder for krom VI vartannat ar for att om mojligt identifiera en testmetod som pa ett
tillforlitligt satt kan mita dnnu ldgre koncentrationer, tills de grinsvirden som foreslds av Vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker har uppnétts.

(8)  Europeiska standardiseringskommittén (CEN) héller for nirvarande pd att se Over provningsmetoden i standard
EN 71-3 nir det giller att forbattra upptickten av krom VI. En reviderad testmetod forvintas vara tillganglig
inom kort, och ska gora det mojligt att pa ett tillforlitligt sdtt mata koncentrationer ned till 0,0025 mg/kg. Det
skulle da vara mojligt att ytterligare skdrpa gransvardet for krom VI i avskavt leksaksmaterial.

(9)  Direktiv 2009/48/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(10) De étgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frén kommittén for leksakers sikerhet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilaga II del IIl punkt 13 till direktiv 2009/48/EG ska posten for krom VI i tabellen ersittas med foljande:

mglkg mgkg me/kg
Grundidmne i torrt, sprott, pulverliknande eller i vitskeformigt eller klibbigt Kavt leksaksmaterial
bojligt leksaksmaterial leksaksmaterial avskavt leksaksmateria
"Krom (VI) 0,02 0,005 0,053”
Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 17 november 2019 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 18 november 2019.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hinvisning 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 overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

() EUTC378,13.11.2015,s. 1.
() Se kommissionens register Over expertgrupper, expertgruppen for leksakers sikerhet (E01360). http://ec.europa.
eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360
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Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 16 maj 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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