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1999/0238 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN
TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, andet afsnit,

vedrerende

Réadets faelles holdning med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om toogtyvende 2ndring af Radets direktiv 76/769/EQF om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
begransning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og praparater
(phthalater i legetej og smabernsartikler)

1. SAGSFORLOB

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Radet 10. november 1999
(dok. KOM(1999) 577 endelig — 1999/0238 COD):

Dato for Det Europziske Okonomiske og Sociale Udvalgs 1. marts 2000
udtalelse:

Udtalelse fra Europa-Parlamentets forstebehandling: 6. juli 2000
Vedtagelse af den faelles holdning: 4. april 2005
2. FORMALET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Kommissionen fremsatte den 10. november 1999 et forste forslag om @ndring af direktiv
76/769/EQF for at indfere et forbud mod anvendelsen af seks phthalater i legetoj og
sméibernsartikler, der er beregnet til at blive puttet i munden af bern under tre &r (KOM
(1999) 577 endelig).

I forbindelse med de efterfolgende droftelser besluttede Radet at afvente resultaterne af en
rekke detaljerede risikovurderinger gennemfort i henhold til Rédets forordning (EQF) nr.
793/93 om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer, som var blevet
indledt 1 mellemtiden. Der er nu nye videnskabelige oplysninger til rddighed som folge af
disse risikovurderinger.

Ud over forslaget om permanent begransning vedtog Kommissionen ved sin beslutning
1999/815/EF 1 1999 en raekke midlertidige foranstaltninger pa grundlag af artikel 9 i Rédets
direktiv 92/59/EQF, som forbyder anvendelse af seks phthalater i legetoj og smabernsartikler,
der er beregnet til at blive puttet i munden af bern under tre ar. Kommissionen har fornyet
disse midlertidige forbud ved regelmessigt (hver tredje eller sjette maned) at forlenge
gyldigheden af beslutning 1999/815/EF. Medlemsstaterne har ogsd vedtaget forskellige
begransninger vedrarende phthalater i legetej og smabernsartikler.

DA



DA

Den lovgivningsmaessige usikkerhed og opdelingen af det indre marked skaber problemer for
alle de bergrte parter, herunder branchen. Der ber derfor skabes stabile lovgivningsmessige
forhold sa hurtigt som muligt.

3. BEMARKNINGER TIL DEN FALLES HOLDNING

Formalet med forslaget i Rédets falles holdning, som er baseret pa de foreliggende
videnskabelige oplysninger og tager hensyn til Europa-Parlamentets udtalelse ved
forstebehandlingen, er at gennemfeore de nedvendige foranstaltninger 1 henhold til
forsigtighedsprincippet, samtidig med at der skelnes mellem de forskellige phthalater pa
grundlag af den individuelle potentielle risiko, de udger for bern.

Rédets felles holdning er at betragte som en ny start, efter at situationen har veret fastldst i en
reekke ar, og derfor behandler den ikke hvert enkelt @ndringsforslag fra Europa-Parlamentet
ved forstebehandlingen. Hvad angédr gruppen af phthalater, som er blevet klassificeret som
stoffer, der er kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer), gar
forslaget videre end Europa-Parlamentets @ndringsforslag, idet anvendelsen heraf i legetoj
forbydes uanset aldersgruppe. Hvad angar den anden gruppe af phthalater, folger den felles
holdning @ndringsforslagene. En revisionsklausul er som foresldet af Europa-Parlamentet
blevet medtaget i forslaget.

Der er ikke blevet taget hensyn til @ndringsforslagene vedrerende markning af legetoj og
sméibernsartikler og forbud mod duftstoffer, fordi disse foranstaltninger péd baggrund af
resultaterne af risikovurderingen og de foresldede begransningers mere vidtgdende karakter i
forhold til de oprindeligt foresldede foranstaltninger ikke blev betragtet som varende i
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet.

3.1. DEHP, DBP og BBP

Risikovurderingerne viser, at DEHP', DBP? og BBP® er reproduktionstoksiske. Derfor blev de
klassificeret som stoffer, der er kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
(CMR-stoffer), kategori 2.

En rekke forhold berettiger af forsigtighedshensyn et totalt forbud mod disse stoffer i
produkter som f.eks. legetoj, som pr. definition er beregnet til barn:

e Borns organismer er under deres udvikling sarligt sarbare over for kemikalier
med de pagazldende egenskaber (reproduktive giftstoffer og/eller endokrine
forstyrrelser). Derfor skal bern 1 sterst mulig grad beskyttes mod eksponering for
kilder, som kan undgas.

e Eksponering for DEHP, DBP og BBP i legetoj kan undgas, og der er for bern
ingen indlysende behov for eller fordele ved anvendelse heraf i legeto;.

e Eksponering for DEHP, DBP og BBP i legetoj udger sandsynligvis den sterste
andel af berns samlede eksponering for disse kemikalier fra alle kendte kilder

! Di(2-ethylhexyl)phthalat.
Dibutylphthalat.
Benzylbutylphthalat.
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(miljeet, luften indenders, fodevarer osv.), som kan kontrolleres ved hjelp af
konkrete foranstaltninger.

e Der er en betydelig usikkerhed med hensyn til berns eksponering for disse
phthalater 1 legetoj (hvor lang tid legetojet/genstanden er 1 barnets mund og
direkte absorbering gennem munden) og fra andre kilder (anvendelse af
surrogatkemikalier til at beregne eksponeringen for disse kemikalier fra luften
indenders, luften udenders osv.), som yderligere kan forege den samlede
eksponering og risiko. P4 grund af denne usikkerhed har tekniske eksperter
(uanset om der har veret tale om eksperter, der har arbejdet i henhold til Réadets
forordning (EQF) nr. 793/93, eller Den Videnskabelige Komité for Toksicitet,
Okotoksicitet og Milje (SCTEE)) kun kunnet give en ansliet og vejledende
kvantificering af risikoen.

DEHP, DBP og BBP ber derfor forbydes i alt legetaj og alle smibernsartikler.
3.2. DINP, DIDP og DNOP

Hvad angér DINP*, bliver der givet udtryk for divergerende holdninger, alt afhangig af om
der er tale om risikovurderingen i henhold til Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 om
vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer pd den ene side eller SCTEE’s
risikovurdering pd den anden side. Divergensen vedrerer fortolkningen af den effekt
(spongiosis hepatis), som er blevet konstateret i forsagsdyrs leverceller i forbindelse med de
toksicitetsprover, der er blevet gennemfort med DINP. SCTEE konkluderede, at der er behov
for at begranse risiciene, og var enig i den fortolkning af oplysningerne, som Chronic Hazard
Advisory Panel on DINP under US Consumer Product Safety Commission var naet frem til. |
forbindelse med den risikovurdering, der var resultat af det tekniske mede i henhold til
forordning (EQF) nr. 793/93, blev det konkluderet, at der pa nuvarende tidspunkt hverken er
behov for yderligere oplysninger og/eller undersegelser eller andre risikobegrensende
foranstaltninger end dem, som allerede er truffet.

Disse divergerende holdninger er delvist et resultat af berns uforudsigelige adferd, der gor det
svaert at bestemme det daglige indtag af et givet stof korrekt. EU skal stile efter et hejt
beskyttelsesniveau for borgernes, navnlig bernenes, sundhed og sikkerhed. Det er berettiget at
tage denne faktor i betragtning, nér der treeffes beslutning om risikobegransende
foranstaltninger for bern. Af forsigtighedshensyn og wunder hensyntagen til
proportionalitetskravet i meddelelsen om forsigtighedsprincippet foreslds det, at DINP
forbydes 1 legetoj og smibernsartikler, som kan puttes i munden af bern i den mest sarbare
aldersgruppe - dvs. bern under tre ar — indtil der foreligger yderligere videnskabelige
oplysninger.

De forhold, som ger sig galdende for DINP, gor sig ogsd galdende for DIDP’. I
risikovurderingen 1 henhold til forordning (E@QF) nr. 793/93 blev det konkluderet, at hvis
DIDP blev brugt i bladt PVC-legetoj i samme omfang som DINP og DEHP (35-45 %), ville
der vaere grund til bekymring. I forbindelse med sin gennemgang af risikovurderingen i
henhold til forordning (EQF) nr. 793/93 konkluderede SCTEE, at der ikke er grund til
bekymring; ikke pa grund af uenighed med risikovurderingens hypotese, men fordi der pé

Diisononylphthalat.
Diisodecylphthalat.
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nuvarende tidspunkt ikke foreligger markedsanalyser, som godtger, at DIDP anvendes 1 s
stort omfang. Derudover havde den videnskabelige komité i sin oprindelige udtalelse fra 1998
bemarket, at hvis DIDP (og de andre phthalater) skulle blive anvendt i samme omfang som
DINP og DEHP, ville der muligvis vere grund til bekymring. Der er derfor overensstemmelse
mellem SCTEE’s vurdering og risikovurderingen, for s vidt at der ville vaere grund til
bekymring, hvis DIDP skulle blive anvendt i stort omfang.

Af ovennavnte grunde ber der foreslds nogle tilsvarende foranstaltninger for DINP og DIDP,
der ogsd er 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet. Ydermere er de
usikkerhedsmomenter (hvor lang tid legetojet er 1 barnets mund, eksponering for andre kilder
osv.) og forsigtighedshensyn, som er beskrevet ovenfor med hensyn til DEHP, DBP og BBP,
meget relevante, nér der skal treeffes beslutning om passende risikostyringsforanstaltninger.

Hvad angir DNOP®, som ikke er blevet underkastet en risikovurdering pd EU-plan, fordi
stoffet ikke anvendes med forset i legetoj og smébernsartikler, udtalte SCTEE allerede i
1998, at hvis DNOP blev anvendt i samme omfang som DEHP og DINP, ville der forekomme
storre afgivelser fra legetoj, og der ville kunne forventes en lavere sikkerhedsmargin. Det blev
pavist, at DNOP forarsager @ndringer af lever og skjoldbruskkirtel. SCTEE anerkendte, at der
var usikkerhed med hensyn til den faktiske eksponering, fordi der er store forskelle mellem de
mélte mangder i1 de forskellige undersogelser. Derudover pdpegede SCTEE, at der kan findes
mere end én phthalat i legetoj, og at der kan forekomme yderlige eksponering fra fedevarer og
luft og gennem hudkontakt med disse phthalater.

Kommissionen mener derfor, at DNOP af forsigtighedshensyn, der hanger sammen med
manglen pa oplysninger og de nuvarende usikkerhedsmomenter, ber underkastes de samme
begransninger som DINP og DIDP.

3.3. Muligheden for at anvende alternative stoffer, der kan bruges som bledgerere i
bledt PV C-legetoj, og disse stoffers sikkerhedsprofil.

Ud over phthalater kan en reekke andre stoffer bruges som bledgerere 1 blodt PVC-legetoy.

P& baggrund af dreftelserne vedrerende alternative bledgerere anmodede Kommissionen
SCTEE om at evaluere de til rddighed verende oplysninger om visse bledgerere, herunder
navnlig citrater og adipater. I sin oprindelige udtalelse af 28. september 1999 konkluderede
SCTEE, at der var betydelige mangler i oplysningerne om potentielle erstatningsstoffer, som
skulle afhjelpes, for brugen heraf i PVC-legetoj og smébernsartikler kunne evalueres
ordentligt.

Som reaktion herpa gennemferte citratindustrien en rakke sikkerheds- og
eksponeringsundersggelser (med voksne frivillige) af acetyltributylcitrat (ATBC), som senere
blev forelagt SCTEE med henblik pé evaluering. I en ny udtalelse af 8. januar 2004
konkluderede SCTEE, at manglen pd oplysninger var blevet afhjulpet med de nye
oplysninger, der var blevet forelagt, og at der ikke er sikkerhedsproblemer forbundet med
brugen af ATBC som bledgerer 1 PVC-legetoj og smabernsartikler, der puttes i munden af
smé bern.

Dioctylphthalat.
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34. Anden relevant udvikling: Undersogelser af berns adfzerd med hensyn til at
putte ting i munden

Efter at de foranstaltninger, som forbyder brugen af seks phthalater 1 bledt PVC-legetoj og
smébernsartikler, blev fastsat med vedtagelsen af Kommissionens beslutning 1999/815/EF, er
der blevet gennemfort en reekke undersogelser for at vurdere berns adfeerd med hensyn til at
putte ting i munden.

Resultaterne af disse undersegelser varierer alt afthangig af felgende: udformningen og
navnlig den samlede observationstid, hvorvidt der i1 undersggelsen anvendes legetej, der er
beregnet til at blive puttet 1 munden, opgerelsen af den tid legetojet/genstanden er i barnets
mund (gennemsnit over for 95-percentiler over for vearst tenkelige tilfelde), hvorvidt
leengden af den periode, hvor legetojet/genstanden er 1 barnets mund, opgeres kumulativt eller
som enkelte perioder, og kategoriseringen af de genstande, som bernene putter i munden.
Som folge heraf og alt athengig af den metode til observation af bernene, der anvendes i
undersogelsen, fremgar det, at bern beholder genstande i munden i perioder pé alt fra nogle
minutter (US CPSC) til over 6 timer (UK DTI, japanske rapporter), hvilket eger usikkerheden
med hensyn til det “reelle” varst teenkelige tilfeelde og behovet for at udvise en passende grad
af forsigtighed 1 forbindelse med eksponeringsvurderingerne vedrerende phthalater fra
legetoj.

3.5. Yderligere vejledning

Kommissionen fremsatte pa Radets mede (konkurrence) den 24. september 2004 en erklaering
om, at den har til hensigt at udarbejde en vejledning med henblik pé at lette gennemforelsen af
direktivet (jf. bilaget). Vejledningen vil navnlig vedrere bestemmelserne om begransning af
visse stoffer 1 legetoj og smabernsartikler til bern under tre &r, hvis de tilherer kategorien af
genstande, ”som kan puttes i munden af dem”, der er beskrevet i bilaget til direktivet.

4. KONKLUSION

Kommissionen stotter den fzlles holdning, fordi den er baseret pd de
beskyttelsesforanstaltninger, som er nedvendige for at beskytte bern, og ogsé tager hensyn til
den betydelige videnskabelige usikkerhed om, hvorvidt visse phthalater kan udgere en risiko
for dem. Ydermere stotter Kommissionen den fazlles holdnings bestemmelser om en
gennemgang af den videnskabelige udvikling med hensyn til phthalater og mulige
erstatningsstoffer efter 4 ar.

DA



DA

BILAG
Kommissionens erklering

Séa snart direktivet om begraensning af markedsfering og anvendelse af phthalater 1 legetoj og
smibgrnsartikler (toogtyvende @ndring af Rédets direktiv 76/769/EQF om begrensning af
markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og praparater) er blevet vedtaget, vil
Kommissionen pad grundlag af heringer af medlemsstaternes eksperter med ansvar for
forvaltning af direktiv 76/769/EQF og de bererte parter udarbejde en vejledning med henblik
pa at lette gennemforelsen af direktivet. Vejledningen vil navnlig vedrere bestemmelserne om
begrensning af visse stoffer 1 legeto] og smébernsartikler til bern under tre ér, hvis de tilherer
kategorien af genstande, ”som kan puttes i munden af dem”, der er beskrevet i bilaget til
direktivet.

I forbindelse med dette arbejde vil aspekter vedrerende “tilgeengeligt” bladgjort materiale og
legetaj, ’som holdes 1 hdnden”, blive undersogt.
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