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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 2017/774
av den 3 maj 2017

om indring av tilligg C till bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om
leksakers sikerhet, for att anta sirskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i leksaker, vad
giller fenol

(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)  For att sikerstilla att barnen i hog grad skyddas mot risker orsakade av kemiska dmnen i leksaker faststills
i direktiv 2009/48/EG vissa krav med avseende pd kemiska dmnen som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-imnen) enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 (} samt allergiframkallande doftimnen och vissa grunddmnen. For att garantera tillrackligt skydd
nir det giller leksaker med hég exponeringsgrad ges kommissionen genom direktiv 2009/48/EG dessutom
befogenhet att anta sirskilda gransvirden for kemikalier som anvinds i leksaker som 4r avsedda for barn under
36 manader och i andra leksaker som &r avsedda att stoppas i munnen. Sddana gransvirden antas genom att de
infors i tilligg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG.

(2)  For ett antal kemikalier dr de gillande grinsvdardena antingen for hoga mot bakgrund av de tillgingliga
vetenskapliga ronen eller ocksd finns inga gransvirden. Sirskilda grinsvdrden bor dirfor antas for dessa
kemikalier med beaktande av kraven for livsmedelsforpackningar samt skillnaderna mellan leksaker och material
som kommer i kontakt med livsmedel.

(3)  Kommissionen har upprittat en expertgrupp for leksakers sakerhet for att bistd kommissionen vid utarbetandet
av lagstiftningsforslag och politiska initiativ inom omradet leksakers sikerhet. Uppdraget for dess undergrupp for
kemikalier 4r att limna rdd om kemiska dmnen som kan anvindas i leksaker.

(4)  Fenol (CAS-nr 108-95-2) anvinds som monomer for fenolhartser vid tillverkning av hartsbundet trd () till
leksaker. Nedbrytningen av fenoliska antioxidanter i polymerer kan vara ytterligare en fenolkalla i leksaker (¥).
Fenol har identifierats i emissioner frén spelkonsoler (°), i en av sex analyserade tilt eller tunnlar f6r barn (°) och
i forpackningsfolie (); dessutom har badleksaker och andra uppblasbara leksaker (¥) genomgdtt provningar
avseende fenol och fenol anses forekomma i polyvinylklorid (PVC) (°). Vidare kan fenol anvindas som konserve-
ringsmedel i vattenbaserade leksaker i vitskeform, t.ex. produkter for att bldsa bubblor, vattenbaserade flytande
farger (t.ex. mirkpennor med filtspets) (*°).

(5)  Vid sina overliggningar om fenol utgick undergruppen for kemikalier frin de europeiska standarderna
EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005. Dessa standarder hinvisar till forekomsten av
fenol i leksaksmaterial (EN 71-9:2005+A1:2007) och tillhandahéller sirskilda metoder for beredning av prover
(EN 71-10:2005) och mitning (EN 71-11:2005). I EN 71-11:2005 upprepas och specificeras grinsvirdena for
fenol i leksaksmaterial sd som de fastslagits i EN 71-9:2005+A1:2007, dvs. 15 mg/l (grinsvirde for migration)
for fenol som en monomer och 10 mg/kg (grinsvirde for halt) for fenol som konserveringsmedel
i leksaksmaterial i vétskeform.

(6)  Undergruppen for kemikalier tog dven hdnsyn till rekommendationen fran vetenskapliga kommittén for hilso-
och miljorisker (SCHER) att det grinsvdrde for migration pd 15 mg/l for fenol som anges i den befintliga
europeiska standarden bor sinkas med dtminstone en faktor tvd for att nd en exponeringsmarginal pd 100 som
skulle kunna anses vara tillrackligt stor ('!).
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Undergruppen for kemikalier tog dven hinsyn till yttrandet frén Efsas (Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet) panel for material som kommer i kontakt med livsmedel och f6r enzymer, aromer och
processhjalpmedel (CEF), vilket medforde att det tolerabla dagliga intaget (TDI) av fenol minskade frdn 1,5 mg/kg
kroppsvikt per dag till 0,5 mg/kg kroppsvikt per dag (*3).

Fenol klassificeras enligt forordning (EG) nr 1272/2008 som ett mutagent dmne i kategori 2. Enligt del III
punkt 5 i bilaga II till direktiv 2009/48/EG far mutagena dmnen i kategori 2, sdsom fenol, férekomma i leksaker
i koncentrationer som dr lika stora eller mindre dn de relevanta koncentrationer som faststillts for klassificering
av blandningar som innehdller dessa dmnen, nimligen 1 %, vilket motsvarar 10 000 mg/kg (gransvirde for halt).
[ direktiv 2009/48EG foreskrivs for ndrvarande inte ndgot gransvirde for migration for fenol.

Mot bakgrund av ovanstdende rekommenderade undergruppen for kemikalier vid sina méten den 26 mars 2014
och den 18 februari 2015 att fenol begrinsas i leksaker till 5 mg/l (grinsvirde for migration) vid analys
i polymera material och till en hogsta koncentration av 10 mg/kg (grinsvirde for halt) nir det analyseras som
konserveringsmedel, varvid det dr underforstitt att 10 mglkg (grinsvirde for halt) i praktiken innebar ett
anvandningsforbud. Analyser bor utforas i enlighet med de europeiska standarderna EN 71-10:2005 och
EN 71-11:2005.

Aven om det finns ett allmint grinsvirde for migration av fenol som giller for monomer i vissa material som
kommer i kontakt med livsmedel, skiljer sig de grundliggande antagandena vid hirledning av detta gransvirde
fran de antaganden som ligger till grund for grinsvirdet for migration av fenol som monomer i leksaker.
Anvindningen av fenol som konserveringsmedel ar inte reglerad for material som kommer i kontakt med
livsmedel.

Mot bakgrund av ovanstdende bor tilligg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG andras sé att ett gransvirde for
bade migration och halt for fenol i leksaker anges.

De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inréttats i enlighet
med artikel 47 i direktiv 2009/48EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I tillagg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska foljande laggas till:

1.

Amne CAS-nr Grinsvirde

“Fenol 108-95-2 5 mg/l (grinsvirde for migration) i polymermaterial i enlighet med

de metoder som foreskrivs i EN 71-10:2005 och EN 71-11:2005.

10 mg/kg (gransvirde for halt) i egenskap av konserveringsmedel
i enlighet med de metoder som foreskrivs i EN 71-10:2005 och
EN 71-11:2005.”

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 4 november 2018 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ér

nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 4 november 2018.

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.



4.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 115/49

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.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 3 maj 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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