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KOMMISJONSDIREKTIV (EU) 2019/1929 2023/E0S/60/65
av 19. november 2019

om endring av tillegg C i vedlegg II til europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF for a
vedta szerlige grenseverdier for kjemikalier som brukes i visse leketey med hensyn til
formaldehyd(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF av 18. juni 2009 om sikkerhetskrav til leketoy(?), serlig
artikkel 46 nr. 2, og

ut fra folgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

Ved direktiv 2009/48/EF fastsettes visse krav til kjemiske stoffer som er klassifisert som kreftframkallende,
arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske i henhold til europaparlaments- og rddsforordning (EF) nr. 1272/2008(2).
I tillegg C til vedlegg II til direktivet fastsettes s@rlige grenseverdier for kjemikalier brukt i leketoy beregnet pé & brukes
av barn under 36 méneder, eller i annet leketoy beregnet pa & puttes i munnen.

Formaldehyd (CAS-nummer 50-00-0) er for tiden ikke oppfort i tillegg C til vedlegg II til direktiv 2009/48/EF. Det er
klassifisert som kreftframkallende i kategori 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008. I henhold til del III nr. 4
bokstav a) i vedlegg II til direktiv 2009/48/EF kan formaldehyd brukes i konsentrasjoner pa 0,1 %, som tilsvarer 1 000
mg/kg (grenseverdi for innhold).

Kommisjonen har opprettet en ekspertgruppe for sikkerhetskrav til leketoy(3) som skal gi den rad ved utarbeiding av
lovforslag og politiske initiativer pad omradet sikkerhetskrav til leketoy. Oppgaven til ekspertgruppens undergruppe for
kjemiske stoffer i leketoy («undergruppen for kjemiske stoffer») er & gi rad til ekspertgruppen om sikkerhetskrav til
leketoy nér det gjelder kjemiske stoffer som kan brukes i leketay.

Formaldehyd brukes som monomer ved framstilling av polymermaterialer. Polymermaterialer brukes ofte i leketay.
Barn kan derfor fi i seg formaldehyd dersom de putter leketoy som inneholder polymermaterialer, i munnen.
Akseptabelt daglig inntak (TDI) for formaldehyd er fastsatt av Verdens helseorganisasjon (WHO)(4) og blitt bekreftet av
Den europeiske myndighet for naringsmiddeltrygghets vitenskapsgruppe for naeringsmidler, aromaer, tekniske
hjelpestoffer og materialer som kommer i kontakt med naeringsmidler (AFC)(5). TDI er 0,15 mg/kg kroppsvekt per dag.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 299 av 20.11.2019, s. 51, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 209/2021 av
9.juli 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og sertifisering), ennd ikke kunngjort.

EUT L 170 av 30.6. 2009, s. 1.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 av 31.12.2008, s. 1).

Kommisjonens register over ekspertgrupper, ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketoy (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360

WHO (1993). Retningslinjer for kvaliteten pa drikkevann. Andre utgave, Geneve, s. 98.
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2007.415. Henvisning i posisjonsdokumentet til Det tyske foderale institutt for
risikovurdering (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) til undergruppen for kjemiske stoffer EXP/WG/2016/041.
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Dersom inntaket av av formaldehyd fra leketoy er 10 % av TDI(®), ber inntaket for et barn med kroppsvekt pa 10 kg
derfor ikke vere mer enn 0,15 mg formaldehyd per dag. Med et daglig inntak pa 100 ml spytt anbefalte undergruppen
for kjemiske stoffer pa sitt mete 26. september 2017(7) en migrasjonsgrense for formaldehyd pa 1,5 mg/l i
polymermaterialer nar migrasjonen av formaldehyd bestemmes i samsvar med previngsmetodene i standard EN
71-10:2005(8) og EN 71-11:2005(°).

5) Formaldehyd brukes ogsé i produksjonen av harpiksbundne treprodukter som sponplater, OSB-plater, fiberplater med
hoy tetthet (HDF), fiberplater med middels tetthet (MDF) og kryssfiner. Formaldehydharpikser omfatter fenolformal-
dehydharpikser (PF), ureaformaldehydharpikser (UF), melaminformaldehydharpikser (MF) og polyacetalharpikser
(polyoksymetylen — POM). POM brukes fortrinnsvis til smé innvendige deler og ikke i hele leketoy. Undergruppen for
kjemiske stoffer anbefalte pé sitt mate 26. september 2017 en utslippsgrenseverdi for formaldehyd p& 0,1 ml/m? nar
utslippet av formaldehyd i slike materialer bestemmes i samsvar med metoden med forsekskammer i standard EN
717-1:2004(29). Denne utslippsgrenseverdien tilsvarer grenseverdien for inneluft som WHO har fastsatt for & hindre
sensorisk irritasjon hos befolkningen generelt og for a forebygge kreft(11).

6) Formaldehyd kan ogsa forekomme i leketoymateriale av tekstil fordi det brukes i produksjonen av tekstiler. I henhold til
en rapport fra Organisasjonen for skonomisk samarbeid og utvikling (OECD) utgitt i 2002 er den laveste terskelkon-
sentrasjonen for allergisk kontaktdermatitt fra formaldehyd 30 mg/kg(12). P& grunnlag av dette og for & beskytte de mest
sensibiliserte personene anbefalte undergruppen for kjemiske stoffer pa sitt mete 26. september 2017 en grenseverdi for
innhold av formaldehyd pa 30 mg/kg nar innholdet av formaldehyd bestemmes i samsvar med vannekstraksjonsmetoden
i standard EN ISO 14184-1:2011(13).

7) Formaldehyd kan forekomme i leketoymateriale av leer fordi det brukes i produksjonen av ler. Siden leketgymateriale
av leer kan fore til liknende eksponering som for leketoymateriale av tekstil, anbefalte undergruppen for kjemiske stoffer
pa sitt mete 26. september 2017 en grenseverdi for innhold av formaldehyd pa 30 mg/kg nér innholdet av formaldehyd
bestemmes i samsvar med standard EN ISO 17226-1:2008(14).

8) Formaldehyd i leketoymateriale av papir ber, i henhold til anbefalingen fra undergruppen for kjemiske stoffer pa dens
mate 26. september 2017, ha en grenseverdi pa 30 mg/kg nér innholdet bestemmes i samsvar med metoden med
vannekstraksjon i standard EN 645:1993(1%) og med standard EN 1541:2008(16). Denne konklusjonen bygde pa
betraktningen at leketoymateriale av papir kan fore til en tilsvarende eksponering som for leketoymateriale av tekstil og
leer.

9) Formaldehyd kan forekomme i vannbasert leketoymateriale pd grunn av sin funksjon som konserveringsmiddel. Den
kan brukes i vannbasert leketoymateriale som sépebobler eller farge i tusjpenner, og dessuten i torre materialer beregnet
pa a blandes med vann for bruk. I lys av uttalelsen fra Vitenskapskomiteen for helse- og miljerisiko (SCHEER) om at

(5) Vitenskapskomiteen for toksisitet, akotoksisitet og milje (CSTEE). Uttalelsen «Assessment of the bioavailability of certain elements in
toys».Vedtatt 22. juni 2004. http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf Vitenskapskomiteen for
helse- og miljerisiko (SCHER). Uttalelsen «Risk from organic CMR substances in toys». Vedtatt 18. mai 2010. Vitenskapskomiteen for
helse- og miljerisiko (SCHER). Uttalelsen «Evaluation of the migration limits for chemical elements in Toys». Vedtatt 1. juli 2010.

(") Kommisjonens register over ekspertgrupper, ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketoy (E01360), under «Meter». http://ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=4151. Grenseverdien er inkludert i metedokument EXP/WG/
2017/023.

(8) Sikkerhetskrav til leketey — Del 10: Organiske kjemiske forbindelser — Forberedelser til provetaking og ekstraksjon.

(°) Sikkerhetskrav til leketoy — Del 11: Organiske kjemiske forbindelser — Analysemetoder.

(19) Trebaserte platematerialer — Bestemmelse av formaldehydutslipp — Del 1: Formaldehydutslipp ved kammermetode.

(*1) Verdens helseorganisasjon (WHO) 2010, WHOs retningslinjer for innenders luftkvalitet: utvalgte forurensende stoffer, s. 140-
142 http://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0009/128169/e94535.pdf

(1) EXP/WG/2016/058.

(13) Tekstiler — Bestemmelse av formaldehyd — Del 1: Fri og hydrolysert formaldehyd (vannekstraksjonsmetode) (ISO 14184-1:2011).

(1) Leer — Kjemisk bestemmelse av formaldehydinnhold — Del 1: Metode med bruk av veeskekromatografi (ISO 17226-1:2008).

(15) Papir og papp beregnet pa 8 komme i kontakt med naringsmidler — Framstilling av kaldvannsekstrakt.

(18) Papir og papp beregnet pa & komme i kontakt med naeringsmidler — bestemmelse av formaldehyd i en vandig ekstrakt.
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CMR-forbindelser ikke ber forekomme i leketoy(17), anbefalte undergruppen for kjemiske stoffer pa sitt mete
3. mai 2018(18) en grenseverdi for formaldehyd pa 10 mg/kg i vannbasert leketoymateriale ndr innholdet av
formaldehyd bestemmes i henhold til previngsmetoden kunngjort av Det europeiske direktorat for legemiddelkvalitet
under Europarddet (EDQM- metoden)(19). Den anbefalte grenseverdien ligger neer laveste verdi som kan bestemmes pa
en palitelig mate med EDQM-metoden, og tar hensyn til spor av formaldehyd som visse andre konserveringsmidler kan
avgi.

10)  Ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketoy merket seg pd sitt mete 19. desember 2017(20) anbefalingene til
undergruppen for kjemiske stoffer nar det gjelder grenseverdiene for formaldehyd i ulike leketoymaterialer. Den
uttrykte sin stotte og foreslo en rekke forbedringer som Kommisjonen kunne vurdere.

11) I henhold til artikkel 46 nr. 2 i direktiv 2009/48/EF skal det tas hensyn til kravene til neringsmiddelemballasje som
fastsatt i forordning (EF) nr. 1935/2004 nar sarlige grenseverdier for kjemikalier i tillegg C til nevnte direktiv vedtas.
De grunnleggende antakelsene som ligger til grunn for den sarlige migrasjonsgrensen for formaldehyd som monomer i
plastmateriale som kommer i kontakt med naringsmidler(2t), er imidlertid annerledes enn de grunnleggende antakelsene
som ligger til grunn for den anbefalte migrasjonsgrensen for formaldehyd som monomer i leketoy. Det er derfor ikke
mulig & ta hensyn til kravene til neringsmiddelemballasje ved fastsettelsen av en grenseverdi for formaldehyd som
monomer i leketay.

12) I lys av den tilgjengelige vitenskapelige dokumentasjonen og anbefalingene fra ekspertgruppen for sikkerhetskrav til
leketoy og dens undergruppe for kjemiske stoffer, er det nedvendig a fastsette anbefalte grenseverdier for formaldehyd i
ulike leketoymaterialer.

13)  Tillegg C til vedlegg II til direktiv 2009/48/EF ber derfor endres.

14)  Tiltakene fastsatt i dette direktivet er i samsvar med uttalelse fra komiteen for sikkerhetskrav til leketoy nedsatt ved
artikkel 47 i direktiv 2009/48/EF.

VEDTATT DETTE DIREKTIVET:

Artikkel 1

I tillegg C til vedlegg II til direktiv 2009/48/EF tilfoyes folgende post:

Stoff CAS-nr. Grenseverdi

«Formaldehyd 50-00-0 1,5 mg/1 (migrasjonsgrense) i polymermaterialer i leketoy

0,1 ml/m? (utslippsgrense) i harpiksbundne materialer i leketoy av tre
30 mg/kg (grenseverdi for innhold) i leketoymaterialer av tekstil

30 mg/kg (grenseverdi for innhold) i leketoymaterialer av laer

30 mg/kg (grenseverdi for innhold) i leketoymaterialer av papir

10 mg/kg (grenseverdi for innhold) i vannbaserte leketoymaterialer»

Artikkel 2

1. Medlemsstatene skal innen 20. mai 2021 vedta og kunngjere de lovene og forskriftene som er nedvendige for &
etterkomme dette direktivet. De skal umiddelbart oversende Kommisjonen teksten til disse bestemmelsene.

(*") Vitenskapskomiteen for helse- og miljerisiko (SCHER), «CEN's response to the opinion of the CSTEE on the assessment of CEN report on
the risk assessment of organic chemicals in toys». Vedtatt 29. mai 2007. http:/ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_scher/
docs/scher o 056.pdf

(*8) Kommisjonens register over ekspertgrupper, ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketoy (E01360), under «Meter». http://ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=6870.

(19) https://www.edqm.eu/en/cosmetics-testing

() Kommisjonens register over ekspertgrupper, ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketey (E01360), under «Meter».http:/ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485

(1) Post 151 tabell 2 i vedlegg I til forordning (EU) nr. 10/2011. EUT L 12 av 15.1.2011, s. 1.
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De skal anvende disse bestemmelsene fra 21. mai 2021.

Nar disse bestemmelsene vedtas av medlemsstatene, skal de inneholde en henvisning til dette direktivet, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjeres. Neermere regler for henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til de viktigste internrettslige bestemmelsene som de vedtar pa det
omrédet dette direktivet omhandler.

Artikkel 3
Dette direktivet trer i kraft den 20. dagen etter at det er kunngjort i Den europeiske unions tidende.
Artikkel 4

Dette direktivet er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel 19. november 2019.

For Kommisjonen

Jean-Claude JUNCKER

President



