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om toogtyvende aendring af direktiv 76/769/EJF om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om begraensning af
markedsfaring og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater (phthalater) og om
eendring af Radets direktiv 88/378/E@F om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om sikkerhedskrav til legetgj

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

1. INDLEDNING OG BAGGRUND

Inden for rammerne af direktiv 92/59/E@Fom produktsikkerhed i almindelighed fik
Kommissionen en anmeldelse fra Danmark i 1997 og Spanien i 1998 om en sundhedsrisiko
for sma bgrn i form af phthalat, der frigives fra nogle smabgrnsartikler og legetgj, som er
fremstillet af PVC, og som er beregnet til at blive puttet i munden. Phthalater er
plastificerende stoffer, der anvendes til at blgdgere PVC. Kommissionen opfordrede i oktober
1997 Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet oljd{ SCTEE) til at udtale

sig.

| sin fgrste udtalelse, der blev afgivet i februar 1998 (og ajourfert i april og juni samme ar),
granskede SCTEE risikoen, der er forbundet med phthalater, og fastsatte greenser for
phthalatmigration i legetgj fremstillet af blad PVC. Kommissionen vedtog i juli 1998 som en
kortsigtet foranstaltning en henstilling (98/485/EF) pa grundlag af Den Videnskabelige
Komités arbejde. Henstillingen vedrgrer smabgrnsartikler og legetaj, som er beregnet til, at
barn under tre ar kan putte dem i munden, og som er fremstillet af bled PVC indeholdende
visse phthalater. Medlemsstaterne opfordres til at vedtage foranstaltninger til at sikre en
effektiv beskyttelse af bagrns sundhed under hensyntagen til SCTEE's udtalelse. SCTEE afgav
en ny udtalelse pa grundlag af de nyeste videnskabelige oplysninger i november 1998, hvor
den gav udtryk for visse beteenkeligheder over de mest anvendte phthalater (DINP) og
alvorlige betsenkeligheder over en anden (DEHP). Det blev endvidere konkluderet, at
anvendelsen af disse phthalater i legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden, ikke
overholder den anbefalede sikkerhedsmargen. Ifalge komitéen vil eksponering fra DINP og
DEHP fra andre kilder end legetgj fremstillet af blgd PVC @ge beteenkeligheden, men
starrelsesorden af en sadan eksponering er behaeftet med usikkerhed. En saddan supplerende
eksponering ma tages i betragtning i forbindelse med risikostyringen.

To metoder til at begreense risikoen i forbindelse med bgrns eksponering for phthalater er
taget i betragtning: dvs. at indfgre greenser for phthalatmigration fra legetgj og forbyde
anvendelsen af phthalater i legetgj. En metode baseret pa migrationsgraenser forudsaetter
afprgvningsmetoder, hvormed opfyldelsen kan sikres. De udviklede afprgvningsmetoder har
ifalge SCTEE's granskning ikke vist sig tilstreekkelig gode til lovgivningsformal (udtalelse af
28. september 1999), hvilket betyder, at metoden baseret pa migrationsgraenser ikke er mulig
pa nuveerende tidspunkt. Dette forslag vedtager derfor metoden med forbud og fastsaetter, at
neermere bestemte phthalater ikke ma anvendes i legetgj og smabgrnsartikler, der er beregnet
til at blive puttet i munden af barn under tre ar. Det er endvidere ikke tilladt at markedsfgre
sadanne produkter, hvis de indeholder visse phthalater. Der ma foretages meerkning af andre
former for legetgj af blad PVC beregnet til barn under tre ar, som kan blive puttet i munden,
sa personer, der passer bgrn, opfordres til at sikre, at barnene ikke putter dem i munden.
Forbudsmetoden bar tilvejebringe et haijt sikkerhedsniveau for sma bgrn.

Da vedtagelsen og gennemfgrelsen af det foreslaede forbud mod phthalater i henhold til
direktiv 76/769/EF vil tage et vist tidsrum grundet den geeldende beslutningsprocedure, er det
i betragtning af risikoens karakter ogsa ngdvendigt at sikre et hgijt beskyttelsesniveau for
barns sundhed i det tidsrum, der gar forud for gennemfarelsen. Derfor vil Kommissionen
samtidig vedtage en afggrelse i henhold til artikel 9 i direktiv 92/59/EQF om
produktsikkerhed i almindelighed, som palaegger medlemsstaterne inden 10 dage at treeffe
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midlertidige foranstaltninger for at gennemfgre forbuddet, der er fastsat i forslaget i henhold
til direktiv 76/769/EQF.

Udviklingen pa markedet ma dog overvages lgbende for at sikre, at alternative produkter eller
erstatningsplastificeringsmidler ikke skaber nye sundhedsrisici. Medlemsstaterne foretager
denne overvagning og meddeler resultaterne til Kommissionen, der udarbejder en rapport
senest tre ar efter vedtagelse af dette direktiv. Rapporten vil sammen med andre
videnskabelige oplysninger danne grundlag for dels en fornyet gennemgang af dette direktiv
inden fire ar efter vedtagelsen og dels at overveje eventuelle begraensninger for andre stoffer.

2. BEGRUNDELSE AF FORSLAGET UD FRA NAERHEDSPRINCIPPET

Hvilke formal har den pataenkte handling set i lyset af EF's forpligtelser?

Formalet med dette forslag er at indfare harmoniserede bestemmelser om phthalater i legetgj
og smabgrnsartikler og dermed bevare det indre marked som kreevet i traktatens artikel 95.
Malet er ogsa at sikre et hgjt beskyttelsesniveau inden for sundhed og forbrugerbeskyttelse,
navnlig for sma barn, som det er fastsat i traktatens artikel 95, stk. 3, artikel 152, stk. 1, og
artikel 153, stk. 2.

Hgrer den pateenkte foranstaltning under EF's enekompetence, eller er der tale om en
kompetence, som EF deler med medlemsstaterne?

Handlingen for at opretholde det indre marked for farlige stoffer hgrer under EF's
enekompetence. Denne kompetence blev fastlagt ved Radets direktiv 76/769/EQF.

Hvilke handlingsmuligheder har EF?

Det eneste handlingsalternativ, som tilvejebringer en permanent Igsning, er et forslag om at
&ndre direktiv 76/769/EQF, den toogtyvende aendring om harmoniserede regler for
markedsfaring og anvendelse af phthalater i legetgj og smabgrnsartikler

Er det ngdvendigt med ensartede forskrifter, eller er det tilstraekkeligt at opstille de generelle
mal i et direktiv, der derefter gennemfgres af medlemsstaterne?

Den foresldede toogtyvende aendring fastseetter ensartede regler for markedsfaring og
anvendelse af phthalater i legetgj og smabgrnsartikler. Den sikrer ogsa et hgit
beskyttelsesniveau for forbrugernes sundhed og sikkerhed. Den foreslaede toogtyvende
aendring er den eneste mulighed for at na disse mal. Malveerdier ville veere utilstreekkelige.

3. ARSAG TIL FORSLAGET

Phthalater kan udggre en risiko, nar det anvendes i legetgj og smabgrnsartikleiléteafist

blad PVC, som sma bgrn putter i munden. Den foreslaede toogtyvende aendring vil forbyde
markedsfaring af legetgj og smabarnsartikler, som er beregnet til, at bgrn under tre ar kan
putte dem i munden, og som indeholder phthalater. Der ma endvidere foretages meerkning af
andre former for legetgj af blad PVC beregnet til bgrn under tre ar, som kan blive puttet i
munden, sa personer, der passer bgrn, advares om, at legetgjet og smabgarnsartiklerne ikke ma
puttes i munden.

2 | afventning af gennemfgrelsen af dette forslag er lgsningen i overgangsperioden et forbud mod

phthalater i henhold til direktivet om produktsikkerhed i almindelighed.
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4, OMKOSTNINGER OG FORDELE
4.1. Omkostninger

Et flertal blandt medlemsstaterne har indfgrt eller anmeldt, at de har til hensigt at indfgre
nationale forbud i forskelligt omfang mod anvendelsen af phthalater i legetgj i henhold til
Kommissionens henstilling 98/485/EF. | henstilingen opfordres medlemsstaterne til at
vedtage de ngdvendige foranstaltninger til at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for
barn mod legetgj og smabgrnsartikler fremstillet af bled PVC indeholdende visse phthalater,
nar de er beregnet til, at bgrn under tre ar putter dem i munden. Erhvervslivet har tilpasset sig
denne situation, og flertallet af de pageeldende produkter indeholder ikke lzengere phthalater i
hovedparten af medlemsstaterne, hvilket betyder, at omkostningerne sandsynligvis vil vaere
begreensede.

4.2. Fordele

En fordel ved forslaget bestar i, at barns sundhed beskyttes. Det foreslaede forbud vil sikre, at
legetaj og smabgarnsartikler, der indeholder phthalater, ikke markedsfgres, hvis disse er
beregnet til, at barn under tre ar putter dem i munden. En anden fordel bestar i, at det
foresldede direktiv fastsaetter harmoniserede bestemmelser i hele Faellesskabet, og dermed
skabes et indre marked pa dette omrade.

5. PROPORTIONALITET
Den toogtyvende andring vil beskytte bgrns sundhed. Det kan opnas til lave omkostninger.

6. HZRINGER UNDER UDARBEJDELSEN AF FORSLAGET TIL
TOOGTYVENDE ZANDRING

Der er indhentet udtalelser under udarbejdelsen af forslaget med en skriftlig procedure og pa
en raekke mgder med eksperter fra medlemsstaterne, erhvervslivet (bl.a. producenter af
kemikalier, PVC og legetgj) og ikke-statslige organisationer (inden for miljg, og
forbrugerbeskyttelse).

1. FORENELIGHED MED TRAKTATEN

Forslaget skal fremme et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau og er derfor i overensstemmelse
med traktatens artikel 95, stk. 3, artikel 152, stk. 1 og artikel 153, stk. 2.

Forslaget kraever ikke seerlige bestemmelser af den art, der er naevnt i traktatens artikel 15.
Det er i overensstemmelse med artikel 5.

8. HORING AF EUROPA-PARLAMENTET OG DET @KONOMISKE OG
SOCIALE UDVALG

| overensstemmelse med traktatens artikel 95 anvendes proceduren med feelles
beslutningstagning med Europa-Parlamentet. Det @konomiske og Sociale Udvalg skal hares.
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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om toogtyvende aendring af direktiv 76/769/EJF om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om begraensning af
markedsfgring og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater (phthalater) og om
aendring af Radets direktiv 88/378/E@F om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes
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(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissiorien

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 25, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1)  Traktatens artikel 14 opretter et omrade uden indre greenser med fri bevaegelighed for
varer, personer, tienesteydelser og kapital.

(2) Arbejdet med at gennemfgre det indre marked bgr ogsa gradvis forbedre
livskvaliteten, sundhedsbeskyttelsen og forbrugernes sikkerhed, og de foranstaltninger,
der foreslas med dette direktiv, opfylder kravene om, at et hgjt sundheds- og
forbrugerbeskyttelsesniveau skal sikres i opstilingen og gennemfgrelsen af alle
feellesskabspolitikker og -aktiviteter.

(3) Tilstedevaerelsen af phthalater i legetgj og smabgrnsartikler af blad PVC, der er
beregnet til at blive puttet i munden, udger en sundhedsrisiko for sma bgrn grundet
stoffernes toksicitet generelt.

(4) Efter at Kommissionen konsulterede Den Videnskabelige Komité for Toksicitet,
@kotoksicitet og Miljg (CSEE), afgav denne to udtalelser om disse sundhedsrisici.

(5) Kommissionens henstilling 98/485/EF om artikler og legetgij til barn under tre ar, som
er beregnet til at blive puttet i munden, og som er fremstillet af bled PVC
indeholdende visse phthalater opfordrer medlemsstaterne til at vedtage

EFT
EFT
5 EFT L 217 af5.8.1998, s. 35-37.



(6)

(7)

(8)

(9)

foranstaltninger til at sikre en effektiv beskyttelse af bgrns sundhed mod disse
produkter.

Nogle medlemsstater planleegger eller har allerede vedtaget begreensninger i
markedsfaringen af legetgj og smabgrnsartikler grundet deres indhold af phthalater.
Dette indvirker direkte pa det indre markeds gennemfgrelse og funktion, og det er

derfor ngdvendigt at tilneerme medlemsstaternes lovgivning pa dette omrade og som
fglge heraf andre bilag 1 til direktiv 76/769/EDF

Det er ngdvendigt at indfgre en passende mzerkning af legetaj og smabarnsartikler, der
er fremstillet af blad PVC eller indeholder dele fremstillet af PVC, som er beregnet til
barn under tre ar, og som kan puttes i munden, uanset om produktet er beregnet til
dette formal eller ej. En sddan meerkning bgr ogsa foreskrives i Radets direktiv
88/378/EQDF af 3. maj 1988 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om sikkerhedskrav til legetfor de typer legetgj, der er omfattet af dette direktiv.

Kommissionen vil tage bestemmelserne i dette direktiv op til fornyet overvejelse i
lyset af den nyeste videnskabelige viden inden fire ar efter vedtagelsen.

Dette direktiv bergrer ikke Feellesskabets minimumsforskrifter for beskyttelse af
arbejdstagerne som fastsat i Radets direktiv 89/391/&@F seerdirektiverne vedtaget

pd grundlag heraf, herunder RA&dets direktiv 90/394/fE@E RAadets direktiv
98/24/ER° om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet
mod risici i forbindelse med kemiske agenser -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag | til direktiv 76/769/EQF aendres som anfart i bilaget til dette direktiv.

Artikel 2

| bilag 1V, til direktiv 88/378/EQF indseettes falgende stykke:

“7. Legetgj, der er fremstillet af eller indeholder dele fremstillet af bled PVC
indeholdende de phthalater, der er opfart i punkt XX i bilaget til direktiv
76/769/E@DF, som er beregnet til bgrn under tre ar, og som kan puttes i munden,
uanset om det er beregnet til dette formal eller ej.

Folgende advarsel skal pa en letleeselig og uudslettelig made anfares pa legetgjets
emballage:
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"Advarsel - ma ikke puttes i munden i leengere perioder, da der kan friggres
phthalater, som skader bgrns sundhed".

Folgende kortere advarsel skal anfgres pa selve legetgjet pa en letlaeselig og
uudslettelig made:

"Ma ikke puttes i munden".

Artikel 3

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de bestemmelser, der er ngdvendige for at
efterkomme dette direktiv, inden [seks maneder] efter dets ikrafttraeden. De
underretter Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser senest [et ar] efter direktivets
ikrafttreeden.

2. Nar medlemsstaterne vedtager ovennzevnte love og administrative bestemmelser,
skal de indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sadan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastszettes af
medlemsstaterne.

Artikel 4
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsede i Europeeiske
Feellesskabers Tidende

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand



BILAG

| bilag | til direktiv 76/769/E@F indsaettes falgende punkt :

XX Phthalater 1. Ma ikke anvendes som stoffer eller som

bestanddele i preeparater i koncentrationer

af falgende typer: stgrre end 0,1 % i legetgj og smabarns-
» artikler, der er fremstillet af PVC eller
dCIAISS?\?O%LEth;I%I (DINP) indeholder dele fremstillet af PVC, og som er
EINECS nr. 249-079-5 beregnet til at blive puttet i munden af bgrn

under tre ar.

- bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
CAS nr. 117-81-7
EINECS nr. 204-211-0

2. Produkter, der henvises til i punkt 1
ovenfor, ma ikke markedsfgres, medmindre
de opfylder de angivne krav.

- dioctylphthalat (DNOP)
CAS nr. 117-84-0
EINECS nr. 204-214-7

3. Fglgende advarsel skal pa en letleeselig og
uudslettelig made anfares pa emballagen til
smabgrnsartikler, som ikke er omfattet af
punkt 1 ovenfor, men som er fremstillet af
eller indeholder dele fremstillet af bled PVC
indeholdende en eller flere af dess
phthalater, hvis disse er bestemt til bgrn
under tre ar og kan puttes i munden.

- di-“isodecyl’phthalat (DIDP)
CAS nr. 26761-40-0
EINECS nr. 247-977-1

- benzylbutylphthalat (BBP)
CAS nr. 85-68-7

EINECS nr. 201-622-7 Advarsel - ma ikke puttes i munden i

leengere perioder, da der kan friggres

- dibutylphthalat (DBP) phthalater, som skader bgrns sundhed".

CAS nr. 84-74-2

Folgende kortere advarsel skal anfgres pa
EINECS nr. 201-557-4 9 P

selve smabgrnsartiklen pa en letlaeselig og
uudslettelig made:

"Ma ikke puttes i munden".



