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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI (EU) 2017/774,
annettu 3 piivini toukokuuta 2017,

lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY
liitteen II lisiyksen C muuttamisesta leluissa kiytettivien kemikaalien erityisten raja-arvojen
asettamista varten fenolin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lelujen turvallisuudesta 18 pdivind kesikuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2009/48/EY (') ja erityisesti sen 46 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Jotta voidaan taata lasten korkeatasoinen suojeleminen leluissa olevien kemikaalien riskeiltd, direktiivissd
2009/48[EY asetetaan tiettyjd vaatimuksia, jotka koskevat kemiallisia aineita kuten syOpdad aiheuttaviksi,
sukusolujen perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi (nk. CMR-aineet) Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (*) mukaisesti luokiteltuja aineita, allergisoivia hajusteita
ja tiettyjd muita aineita. Lisdksi direktiivissd 2009/48/EY siirretddn komissiolle valta asettaa erityiset raja-arvot alle
36 kuukauden ikiisten lasten kdyttoon tarkoitetuissa leluissa ja muissa suuhun pantavaksi tarkoitetuissa leluissa
kéytettaville kemikaaleille, jotta voidaan taata erityisen altistavien lelujen osalta riittdvd suojelu. Tallaiset raja-arvot
asetetaan sisallyttdmalld ne direktiivin 2009/48/EY liitteen II lisdykseen C.

(2)  Erdisiin kemikaaleihin nykyisin sovellettavat raja-arvot ovat joko lifan suuria ottaen huomioon saatavilla oleva
tieteellinen niytto tai sellaisia ei ole asetettu. Niiden osalta olisi sen vuoksi asetettava erityiset raja-arvot ottaen
huomioon elintarvikkeiden pakkausta koskevat vaatimukset sekd lelujen ja elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
tulevien materiaalien vélinen ero.

(3)  Saadakseen neuvoja lelujen turvallisuuteen liittyvien lainsdddantoehdotusten ja poliittisten aloitteiden valmisteluun
Euroopan komissio perusti lelujen turvallisuutta kisittelevin asiantuntijaryhmén. Asiantuntijaryhmin kemikaaleja
késittelevdn alaryhmaén tehtdvdnd on antaa tallaisia neuvoja kemiallisista aineista, joita voidaan kayttad leluissa.

(4)  Fenolia (CAS-numero 108-95-2) kiytetddn monomeerina valmistettaessa fenolihartseja leluissa kéytettdvin
hartsisidosteisen puun valmistukseen (}). Polymeerien sisdltdmien fenolisten antioksidanttien hajoaminen voi olla
leluissa esiintyvin fenolin lisdldhde (*). Fenolia on havaittu pddstoissd, jotka ovat perdisin pelikonsoleista (°),
yhdessid kuudesta analysoidusta lapsille tarkoitusta teltasta tai tunnelista (°) sekd pakkauskalvosta (), ja sitd
testattiin  kylpyleluista ja muista puhallettavista leluista (%), ja sitd katsottiin esiintyvin polyvinyylikloridissa
(PVQ) (). Fenolia voidaan kayttdd myos sdilontdaineena vesipohjaisissa nestemdisissa leluissa, kuten saippuakupla-
tuotteissa tai vesipohjaisissa musteissa (esimerkiksi huopakynissa) (%).

(5)  Tarkastellessaan fenolia kemikaaleja kisittelevd alaryhmai otti pohjaksi eurooppalaiset standardit EN 71-9:2005
+A1:2007, EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005. Kyseisissd standardeissa viitataan fenolin esiintymiseen lelumateri-
aaleissa (EN 71-9:2005+A1:2007) ja annetaan erityiset menetelmat naytteiden valmisteluun (EN 71-10:2005) ja
mittaamiseen (EN 71-11:2005). Standardissa EN 71-11:2005 vahvistetaan ja esitetddn yksityiskohtaisesti raja-
arvot standardissa N 71-9:2005+A1:2007 vahvistetulle lelumateriaalien sisaltimalle fenolille: fenoli monomeerina
15 mg/l (siirtymisen raja-arvo) ja fenoli nestemdisten lelumateriaalien sdilontdaineena 10 mg/kg (pitoisuusraja).

(6)  Kemikaaleja kasittelevd alaryhmi otti huomioon myds terveys- ja ympdristoriskejd kisittelevin tiedekomitean
(SCHER) suosituksen, jonka mukaan voimassa olevassa eurooppalaisessa standardissa fenolille asetettua siirtyméan
raja-arvoa 15 mg/l olisi pienennettdvd vahintddn kertoimella 2, jotta altistumismarginaaliksi saadaan 100, jota
voidaan pitdd riittdvan suurena ('!).
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Lisiksi kemikaaleja kasittelevd alaryhmi otti huomioon Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisessa (EFSA)
toimivan elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja sekd entsyymeji, aromiaineita ja valmistuksen
apuaineita kasittelevan lautakunnan (CEF) lausunnon, jossa fenolin siedettivd pdivdsaanti (TDI) vahennettiin
1,5 milligrammasta painokiloa kohti paivissd 0,5 milligrammaan painokiloa kohti pdivassi ('?).

Fenoli luokitellaan asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 kategoriaan 2 kuuluvaksi perimdd vaurioittavaksi aineeksi.
Direktiivin 2009/48/EY liitteessd II olevan III osan 5 kohdan mukaisesti perimdd vaurioittavia kategorian
2 aineita, kuten fenolia, voi sisiltyd leluihin pitoisuuksina, jotka ovat yhtd suuret tai pienemmat kuin sitd
sisdltavien seosten luokitukselle vahvistetut pitoisuudet, eli 1 %, joka vastaa arvoa 10 000 mg/kg (pitoisuusraja).
Direktiivissa 2009/48/EY ei talld hetkelld vahvisteta siirtyman raja-arvoa fenolille.

Edelld esitetyn perusteella kemikaaleja kisittelevid alaryhmi suositteli 26 pdivind maaliskuuta 2014 ja 18 péivdnd
helmikuuta 2015 pitdmissddn kokouksissa, ettd fenoli rajoitettaisiin leluissa arvoon 5 mg/l (siirtymisen raja-arvo),
kun aine analysoidaan polymeerimateriaaleissa, ja enimmaispitoisuuteen 10 mglkg (pitoisuusraja) kun se
analysoidaan siilontdaineena, pitden sovittuna, ettdi 10 mg/kg (pitoisuusraja) on tosiasiallisesti kayttokielto.
Analyysit olisi tehtdvd noudattaen eurooppalaisia standardeja EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005.

Fenolille monomeerina on asetettu yleinen siirtymisen raja-arvo, kun sitd kéytetddn tietyissd elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin tulevissa materiaaleissa, mutta kyseisen siirtymisen raja-arvon mdiirittimisessd kaytetddn eri
perusolettamuksia kuin leluissa monomeerina kdytettdvan fenolin siirtymisen raja-arvon madrittdmisessa. Fenolin
kayttod sdilontdaineena ei sddnnelld elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin tulevien materjaalien osalta.

Edelld esitetyn perusteella olisi direktiivin 2009/48/EY liitteen II lisdysti C muutettava sisillyttimalld siihen
siirtymisen raja-arvo ja leluissa kdytettavin fenolin pitoisuuden raja-arvo.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2009/48/EY 47 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Lisataan direktiivin 2009/48/EY liitteen II lisdykseen C seuraava kohta:

1.

Aine CAS-nro Raja-arvo

“Fenoli 108-95-2 5 mg(l (siirtymisen raja-arvo) polymeerimateriaaleissa standardeissa

EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 vahvistettujen menetelmien mu-
kaisesti.

10 mglkg (pitoisuusraja) siilontdaineena  standardeissa EN
71-10:2005 ja EN 71-11:2005 vahvistettujen menetelmien mukai-
sesti.”

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktiivin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja

hallinnolliset maaraykset viimeistddn 4 pdivind marraskuuta 2018. Niiden on toimitettava nimi sddnnokset kirjallisina
komissiolle viipymitta.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 4 paivdstd marraskuuta 2018.

Niissi jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehddan.
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2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 3 paivind toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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