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TILSKIPUN FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/725 2018/EES/72/08
fra 16. mai 2018

um breytingu & 13. 1id i 111. hluta I1. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB um 6ryggi leikfanga,
ad pvi er vardar krom VI, i pvi skyni ad laga vidaukann ad proun a svidi teekni og visinda (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/48/EB fra 18. juni 2009 um &ryggi leikfanga (1), einkum b-1id 1. mgr.
46. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Tilskipun 2009/48/EB setur vidmidunarmdérk fyrir sexgilt krdm i leikfangefni sem skafid er af, svo sem malningu &
leikfongum, hérdum og mjakum fjéllidum, vid, textilefni og 60ru. Naverandi viomidunarmérk (0,2 mg/kg) eru byggd a
skammti sem telst vera 6ruggur sem nemur 0,0053 pg af sexgildu krémi & hvert kg likamspyngdar & dag sem skrifstofa
Umhverfisverndarstofnunar Kaliforniu (California Environmental Protection Agency) fyrir mat & umhverfis- og
heilbrigdishattu (Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA)) leggur til (2).

2) AQ beidni Framkveemdastjornar Evropusambandsins lagdi visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisdhattu (SCHER)
mat, & arinu 2015, & krabbameinsvekjandi eiginleika sexgilds kroms i tengslum vid krabbamein i munnholi. [ &litsgerd
sinni vardandi ,,Sexgilt krom i leikfongum® (e. Chromium VI in toys) sem sampykkt var 22. jandar 2015 (3) tilkynnti
visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisahattu ad hin hefdi m.a. endurskodad teknilega studningsskjalid vardandi
lydheilsumarkmid fyrir sexgilt krom i neysluvatni (4) og rannsdkn & vegum landséastlunarinnar um eiturefnarannsoknir i
Bandarikjunum (NTP) (5). Visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisahettu taldi ad 0,0002 ug af sexgildu kromi &
hvert kg likamspyngdar & dag, sem samkveemt aliti OEHHA m4 tengja vid eitt krabbameinstilvik til vidbdtar & moti
milljon, vera videigandi skammtur sem telst vera 6ruggur.

3) par sem born verda einnig fyrir vahrifum af sexgildu krdmi vidar en fra leikféngum, etti adeins akvedid hlutfall af peim
skammti sem telst druggur haft sem vidmid vid atreikning & viomidunarmdrkum fyrir sexgilt krém. Visindanefndin um
eiturhrif, eiturhrif i umhverfinu og umhverfid (CSTEE) lagdi til i alitsgerd sinni fra 2004 ad mest 10% af daglegri innt6ku
af sexgildu krémi megi koma fra leikfdngum (6). betta hlutfall var stadfest tvisvar af visindanefndinni um heilbrigdis- og
umhverfisahattu arid 2010 (7) (8).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 122, 17.5.2018, bls. 29. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 190/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 170, 30.6.2009, bls. 1.

(®» OEHHA (1999). Public health goal for chromium in drinking water. Pesticide and Environmental Toxicology Section, Office of
Environmental Health Hazard Assessment, California Environmental Protection Agency. Dagsett i febrGar 1999. Tilvitnun i: Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements RIVM report 320003001/2008. Lydheilsu-
og umhverfisstofnunin i Hollandi (RIVM), bls. 114, tafla 8-1.

() Alitsgerd visindanefndarinnar um heilbrigdis- og umhverfiséhattu (SCHER) sem ber titilinn Chromium VI in toys. Sampykkt
22. jantar 2015. http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_167.pdf

() OEHHA (2011). Public health goals for chemicals in drinking water. Hexavalent chromium (Cr VI). http://oehha.ca.gov/water/phg/
072911Cr6PHG.html

(5) National Toxicology Program (2008). Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium Dichromate Dihydrate (CAS No 7789-12-0) in
F344/N Rats and B6C3F1 Mice (Drinking Water Studies). NTP TR 546, NIEHS, Research Triangle Park, NC. NIH Publication No 08-5887.

(6) Visindanefnd um eiturhrif, eiturhrif i umhverfinu og umhverfid (CSTEE). Alitsgerd um mat & lifadgengi tiltekinna frumefna i leikféngum
sem ber titilinn Assessment of the bioavailability of certain elements in toys. Sampykkt 22. jini 2004. http://ec.europa.eu/health/archive/ph_
risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

() Visindanefnd um heilbrigdis- og umhverfisdhattu (SCHER). Alitsgerd um aheettu fra lifrenum CMR-efnum i leikfongum sem ber titilinn
Risks from organic CMR substances in toys. Sampykkt 18. mai 2010.

(®) Visindanefnd um heilbrigdis- og umhverfisahattu (SCHER). Alitsgerd um mat & flaedimérkum fyrir frumefni i leikféngum sem ber titilinn
Evaluation of the migration limits for chemical elements in Toys. Sampykkt 1. jali 2010.
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4) Ad auki er lagt til i 22. forsendulid tilskipunar 2009/48/EB, ad pvi er vardar sexgilt krom og 6nnur efni sem eru sérstaklega
eitrud, ad setja viomidunarmdrkin vid helming peirra sem talin eru 6rugg af videigandi visindanefnd, til pess ad tryggja
ad adeins snefill af pvi sem telst samrymanlegt gédum framleidsluhattum séu til stadar.

5) Eftir ad hafa tekid sem Gtgangspunkt 10% af peim skammti sem telst vera éruggur, margfaldad pa t6lu med medalpyngd
barns undir 3ja ara aldri, sem er aztlud 7,5 kg, og deilt i med magni leikfangaefnis sem skafid er af og tekid er inn, sem
deetlad er ad séu um 8 mg/dag, og margfalda med % lagdi visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisahettu til,  framan-

greindu aliti um ,,Sexgilt krom i leikfongum®, ad 0,0094 mg/kg veeru endurskodud vidmidunarmérk fyrir sexgilt krom i
leikfangaefni sem skafid er af.

6) Hins vegar er ekki hagt ad sannreyna ad farid sé ad peim vidmidunarmorkum sem 16gd eru til med profunaradferdinni i
Evrépustadlinum EN 71-3:2013+A1:2014, en tilvisun i hann hefur verid birt i Stjornartidindum Evrépusambandsins (2).
Vidmidunarmdrkin sem 16gd eru til eru naestum pvi sex sinnum laegri en laegsti styrkleiki sem heagt er ad dkvarda magnid
af med préfunaradferdinni i stadlinum, sem er 0,053 mg/kg.

7 [ 1j6si pessa lagdi idefnaundirhépur sérfraedingahdpsins um leikfangadryggi, sem settur var  fét af framkvamdastjorninni
(2), til, & fundi sinum 14. okt6ber 2016, ad vidmidunarmdrkin fyrir sexgilt krom yrou leekkud ar ndverandi 0,2 mg/kg i
0,053 mg/kg. Idefnaundirhdpurinn lagdi einnig til ad endurskoda paer profunaradferdir sem tilteekar eru fyrir sexgilt krom
annad hvert ar i peim tilgangi ad akvarda profunaradferd sem getur skilad areidanlegri malingu & jafnvel enn legri
styrkleika, par til peim vidmidunarmérkum sem visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisaheettu (SCHER) leggur til
hefur verid nad.

8) Stadlasamtdk Evrépu (CEN) eru nt ad endurskoda préfunaradferdina i stadli EN 71-3 ad pvi er vardar betri greiningu &
sexgildu krémi. Endurskodud préfunaradferd sem gefur feeri & ad mala & druggan hétt styrkleika nidur i 0,0025 mg/kg er
veentanleg innan skamms. Pad verdur pa mogulegt ad skerpa enn fremur & vidmidunarmérkum fyrir sexgilt krom i
leikfangaefni sem skafid er af.

9) pvi ber ad breyta tilskipun 2009/48/EB til samraemis vid pad.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samraemi vid alit nefndarinnar um 6ryggi leikfanga.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

[ stad faerslunnar fyrir sexgilt krom i 13. 1id 111 hluta 11. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB komi eftirfarandi:

mg/kg mg/kg ma/k
Frumefni i purru, stokku, duftkenndu eda i fljotandi eda limkenndu L 19/kg .
o . . . . i leikfangaefni sem er skafid af
pjélu leikfangaefni leikfangaefni
,,Krom (VI) 0,02 0,005 0,053
2.gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
17. ndvember 2019. bau skulu pegar i stad senda framkvamdastjorninni texta pessara akvaeda.

pau skulu beita pessum akveedum fra og med 18. ndvember 2019.

begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu akveedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem tilskipun
pessi neer til.

(1) Stjtio. ESB C 378, 13.11.2015, bls. 1.
(®» Sja Register of Commission Expert Groups, Expert Group on Toys Safety (E01360). http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/
index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=1360
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3.gr.
Tilskipun pessi d0last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 16. mai 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



