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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2017/774
af 3. maj 2017

om @ndring af tilleg C til bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF om
sikkerhedskrav til legetsj med henblik pd vedtagelse af specifikke graenseverdier for kemikalier
anvendt i legetoj for sd vidt angir phenol

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) For at sikre et hejt beskyttelsesniveau for bern mod risici fordrsaget af kemiske stoffer i legetgj er der i direktiv
2009/48/EF fastsat visse krav til kemiske stoffer sdsom dem, der er klassificeret som kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR) i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1272/2008 (3, allergifremkaldende duftstoffer og visse grundstoffer. Desuden gives Kommissionen i direktiv
2009/48[EF befojelser til at vedtage specifikke granseverdier for kemikalier anvendt i legetej, der er beregnet til
bern under 36 maneder, og i andet legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden, for at sikre en passende
beskyttelse over for legetaj med en hgj grad af eksponering. Vedtagelsen af sddanne graensevaerdier tager form af
en opferelse i tilleg C til bilag II il direktiv 2009/48/EF.

(2)  De nuvarende grenseverdier for en raeekke kemikalier er enten for heje i lyset af den aktuelle videnskabelige
dokumentation eller ikke eksisterende. Der skal derfor vedtages specifikke greenseveerdier for disse kemikalier
under hensyntagen til kravene til emballering af fedevarer og forskellene mellem legetaj og materialer bestemt til
kontakt med fedevarer.

(3)  Kommissionen nedsatte Ekspertgruppen for Sikkerhedskrav til Legetgj, som skal rddgive Kommissionen
i forbindelse med udarbejdelsen af lovgivningsmessige forslag og politiske initiativer vedrerende sikkerhedskrav
til legetej. Udvalgets undergruppe »Kemikalier« har til opgave at rddgive vedrerende kemiske stoffer, der kan
anvendes i legetoj.

(4)  Phenol (CAS-nummer 108-95-2) anvendes som monomer til phenolplast til fremstilling af harpiksbundet trae (%)
til legetoj. Nedbrydelsen af phenolantioxidanter i polymerer kan vare en kilde til yderligere phenol i legetaj (*).
Der blev konstateret phenol i emissioner fra spillekonsoller (), i et af seks analyserede telte eller tunneller til
bern (°) og i filmemballage (), det blev testet i badelegetoj og andet oppusteligt legetaj (¥), og det blev betragtet
som tilstedevaerende i polyvinylklorid (PVC) (°). Phenol kan desuden anvendes som konserveringsmiddel
i vandbaseret flydende legetej sdsom produkter til at puste sebebobler, vandbaserede flydende trykfarver (f.eks.
filtpenne) (*°).

(5) I sine dreftelser om phenol tog undergruppen »Kemikalier« udgangspunkt i de europaiske standarder EN 71-
9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005. Disse standarder vedrerer tilstedevarelsen af phenol
i legetgjsmaterialer (EN 71-9:2005+A1:2007) og specifikke metoder til stikpreveudtagning (EN 71-10:2005) og
madling (EN 71-11:2005). EN 71-11:2005 gentager og specificerer desuden de gransevardier for phenol i legetgjs-
materialer, der er fastsat 1 EN 71-9:2005+A1:2007, nemlig 15 mg/l (migrationsgranse) for phenol som monomer
og 10 mg/kg (graenseverdi for indhold) for phenol som konserveringsmiddel i flydende legetgjsmaterialer.

(6)  Undergruppen »Kemikalier« tog ogsd hgjde for Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisicis (VKSM)
anbefaling om, at migrationsgraenseverdien pd 15 mg/l for phenol, som er fastsat i den galdende europziske
standard, ber senkes med mindst en faktor pa 2 for at nd en eksponeringsmargen pd 100, der kan betragtes som
tilstrekkelig stor (11).
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Undergruppen »Kemikalier« tog desuden hgjde for udtalelsen fra Ekspertpanelet for Materialer, der Kommer
i Berering med Fodevarer, Enzymer, Smagsstoffer og Hjalpestoffer, der Anvendes i Fodevarer under Den
Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), som reducerede det tolerable daglige indtag (TDI) af phenol fra
1,5 mg/kg kropsveegt pr. dag til 0,5 mg/kg kropsvaegt pr. dag ('?).

Phenol er i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 klassificeret som mutagen (kategori 2). I henhold til del III,
punkt 5, i bilag II til direktiv 2009/48/EF kan legetej indeholde mutagene stoffer fra kategori 2 sdsom phenol
i koncentrationer, der svarer til eller er mindre end den relevante koncentration fastsat for klassificeringen af
blandinger, der indeholder det, nemlig 1 % svarende til 10 000 mg/kg (graensevardi for indhold). Direktiv
2009/48/EF indeholder pd nuvarende tidspunkt ikke en greenseveerdi for migration af phenol.

I lyset af ovenstdende anbefalede undergruppen »Kemikalier« pd sine meder den 26. marts 2014 og 18. februar
2015, at phenol i legetoj begranses til 5 mg/l (greensevaerdi for migration), nar det analyseres som polymerma-
terialer, og til en koncentration pd hgjst 10 mg/kg (grenseveerdi for indhold), nér det analyseres som konserve-
ringsmiddel, idet 10 mg/kg (greensevaerdi for indhold) reelt er et forbud mod brug. Analyserne udferes
i overensstemmelse med de europziske standarder EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005.

Der er en generisk graenseverdi for migration af phenol anvendt som monomer til brug i visse materialer
bestemt til kontakt med fodevarer, men de grundleggende antagelser for at afvige fra grensevardien for
migration adskiller sig fra antagelserne for grensevardien for migration af phenol anvendt som monomer
i legetej. Brugen af phenol som konserveringsmiddel er ikke reguleret for materialer bestemt til kontakt med
fedevarer.

I betragtning af ovenstdende ber tilleg C til bilag II til direktiv 2009/48/EF endres for at medtage granseverdi
for migration og en grenseveardi for indhold af phenol i legetg;j.

Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i medfer af
artikel 47 i direktiv 2009/48/EF —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

I tilleg C til bilag II til direktiv 2009/48/EF indsttes folgende punkt:

1.

Stof CAS-nr. Grenseverdi

»Phenol 108-95-2 5 mg(l (graenseverdi for migration) i polymermaterialer i overens-

stemmelse med metoderne fastlagt i EN 71-10:2005 og EN 71-
11:2005.

10 mg/kg (greenseveerdi for indhold) som konserveringsmiddel i hen-
hold til metoderne i EN 71-10:2005 og EN 71-11:2005«

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 4. november 2018 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 4. november 2018.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sidan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.
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2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pé tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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