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KOMMISJONSDIREKTIV (EU) 2020/2089 

av 11. desember 2020 

om endring av vedlegg II til europaparlaments- og rådsdirektiv 2009/48/EF med hensyn til  

forbud mot duftallergener i leketøy(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsdirektiv 2009/48/EF av 18. juni 2009 om sikkerhetskrav til leketøy(1), særlig 

artikkel 46 nr. 1 første ledd bokstav b), og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Ved direktiv 2009/48/EF fastsettes et generelt forbud mot 55 duftallergener i leketøy, som oppført i tabellen i del III 

punkt 11 første ledd i vedlegg II til direktivet, for å verne barn mot allergier som disse allergenene kan forårsake når det 

brukes i leketøy. 

2) Vitenskapskomiteen for forbrukersikkerhet (SCCS), som bistår Kommisjonen som et uavhengig risikovurderingsorgan 

på området kosmetiske produkter, påpeker i sin uttalelse av 26. og 27. juni 2012(2) at kontaktallergi mot dufter er et 

vanlig, betydelig og relevant problem i Europa, og at eksponering for dufter skjer i forbindelse med bruk av andre 

forbruksvarer som for eksempel leketøy. SCCS påpeker også at det i de senere årene har vært en tendens til å tilsette 

duftstoffer til mange typer forbruksvarer som for eksempel leketøy, som i betydelig grad kan bidra til forbrukeres 

eksponering for dufter via huden. SCCS legger til at forbrukeren eksponeres for duftstoffer fra en lang rekke forskjellige 

kosmetiske produkter, andre forbruksvarer og legemidler samt yrkesmessig eksponering, og at alle disse formene for 

eksponering er av betydning i forbindelse med kontaktallergi, ettersom det ikke er eksponeringskilden som er 

avgjørende, men den kumulerte dosen per arealenhet. 

3) En undersøkelse av allergiframkallende stoffer i produkter til barn foretatt av Danmarks miljøvernbyrå(3) viser 

forekomst av duftallergener i leketøy, det vil si i modelleire, slim, en dukke, en teddybjørn og i gummibånd. 

4) Ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy gir råd til Kommisjonen ved utarbeidingen av forslag til regelverk og 

politiske initiativer på området sikkerhetskrav til leketøy. Oppgaven til ekspertgruppens undergruppe for kjemiske 

stoffer i leketøy («undergruppen for kjemiske stoffer») er å gi råd om kjemiske stoffer som kan brukes i leketøy. 

5) Ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy minnet på sitt møte 13. september 2019(4) om at et allergen, enten det 

forekommer i kosmetiske produkter eller i leketøy, alltid er allergiframkallende. Stoffets såkalte iboende egenskap 

henger ikke sammen med hvordan stoffet brukes, og er derfor til stede uansett om vedkommende allergen brukes i 

kosmetiske produkter eller i leketøy. Ekspertgruppen anså følgelig at et allergen som utgjør en risiko i kosmetiske 

produkter, også kan utgjøre en risiko i leketøy. Den understreket derfor betydningen av å ta omfattende hensyn til SCCS 

og dens forgjengeres uttalelser om duftallergener i kosmetiske produkter ved regulering av duftallergener i leketøy.  

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 423 av 15.12.2020, s. 58, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 210/2021 av  

9. juli 2021 om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

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

(2) Uttalelse fra SCCS om duftallergener i kosmetiske produkter, 26.–27. juni 2012 (SCCS/1459/11). http://ec.europa.eu/health/ 

scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf 

(3) Det danske ministeriet for miljø og næringsmidler – miljøvernbyrået. «Survey of allergenic substances in products targeted children – toys 

and cosmetic products. Survey of Chemical Substances in Consumer Products No 148, 2016.» https://www2.mst.dk/Udgiv/publications/ 

2016/08/978-87-93529-00-7.pdf 

(4) Møteprotokoll fra ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy 13. september 2019. https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/ 

index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=17996 
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6) I henhold til direktiv 2009/48/EF kan Kommisjonen forby eller kreve merking av duftallergener i leketøy. I motsetning 

til europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1223/2009(5), som regulerer kosmetiske produkter, gir det ikke 

Kommisjonen adgang til å fastsette øvre grenseverdier for duftallergener. 

7) I sin uttalelse av 26. og 27. juni 2012 konkluderte SCCS med at kosmetiske produkter som inneholder atranol og 

kloratranol, ikke er sikre. SCCS bekreftet således uttalelsen fra Vitenskapskomiteen for forbruksvarer (SCCP) av  

7. desember 2004(6) om at atranol og kloratranol ikke bør forekomme i forbruksvarer. Undergruppen for kjemiske 

stoffer anbefalte derfor på sitt møte 3. mai 2018(7) å forby bruk av atranol og kloratranol i leketøy ved å tilføye stoffene 

i tabellen i del III punkt 11 første ledd i vedlegg II til direktiv 2009/48/EF. 

8) I sin uttalelse av desember 1999(8) inkluderte Vitenskapskomiteen for kosmetiske produkter og for varer som ikke er 

næringsmidler beregnet på forbrukere (SCCNFP), som var en forgjenger for SCCS, metylheptinkarbonat blant de 

duftallergenene som i mindre grad rapporteres som kontaktallergener. På grunnlag av denne uttalelsen ble 

metylheptinkarbonat inkludert blant de duftallergenene som må angis på leketøyet, på en etikett, på emballasjen eller i 

en medfølgende brosjyre, i samsvar med del III punkt 11 tredje ledd i vedlegg II til direktiv 2009/48/EF. I sin uttalelse 

av 25. september 2001(9) anbefalte SCCNFP at innholdet av metylheptinkarbonat i ferdige kosmetiske produkter ikke 

overskrider 0,01 %. 

9) Tatt i betraktning det ovennevnte, særlig SCCS' uttalelse som konkluderte med at kosmetiske produkter som inneholder 

atranol og kloratranol, ikke er sikre, SCCPs uttalelse om at atranol og kloratranol ikke bør forekomme i forbruksvarer og 

SCCNFPs uttalelse om at innholdet av metylheptinkarbonat ikke bør overskride 0,01 % i kosmetiske produkter, 

anbefalte ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy på sitt møte 13. september 2019 å forby bruk av atranol, 

kloratranol og metylheptinkarbonat i leketøy. 

10) I lys av uttalelsene fra SCCS, SCCP og SCCNFP og anbefalingen fra ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy bør 

bruk av atranol, kloratranol og metylheptinkarbonat i leketøy forbys. 

11) Direktiv 2009/48/EF bør derfor endres. 

12) Tiltakene fastsatt i dette direktivet er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 47 nr. 1 i direktiv 

2009/48/EF. 

VEDTATT DETTE DIREKTIVET: 

Artikkel 1 

Vedlegg II til direktiv 2009/48/EF endres i samsvar med vedlegget til dette direktivet. 

Artikkel 2 

1. Medlemsstatene skal innen 4. juli 2022 vedta og kunngjøre de lovene og forskriftene som er nødvendige for å etterkomme 

dette direktivet. De skal umiddelbart oversende Kommisjonen teksten til disse bestemmelsene. 

De skal anvende disse bestemmelsene fra 5. juli 2022. 

Når disse bestemmelsene vedtas av medlemsstatene, skal de inneholde en henvisning til dette direktivet, eller det skal vises til 

direktivet når de kunngjøres. Nærmere regler for henvisningen fastsettes av medlemsstatene. 

  

(5) Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1223/2009 av 30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 av 22.12.2009, 

s. 59). 

(6) SCCPs uttalelse om atranol og kloratranol i naturlige ekstrakter (for eksempel av eikemose og tremose) av 7. desember 2004 

(SCCP/00847/04).https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf 

(7) Møteprotokoll fra møtet i undergruppen for kjemikalier i ekspertgruppen for sikkerhetskrav til leketøy av 3. mai 2018. https://ec.europa.eu/ 

transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=19025 

(8) «Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers – A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer 

information and identification of consumer allergens» av 8. desember 1999 (SCCNFP/0017/98 Final), tabell 6b, s. 23. https://ec.europa.eu/ 

health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf 

(9) «Opinion concerning An initial List of Perfumery Materials which must not form Part of Cosmetic Products except subject to the 

Restrictions and Conditions laid down» av 25. september 2001 (SCCNFP/0392/00 final), s. 8. https://ec.europa.eu/health/ph_risk/ 

committees/sccp/documents/out150_en.pdf 
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2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til de viktigste internrettslige bestemmelsene som de vedtar på det 

området 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 11. desember 2020. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  



Nr. 60/414 EØS-tillegget til Den europeiske unions tidende 24.8.2023 

 

 

VEDLEGG 

I punkt 11 i del III i vedlegg II gjøres følgende endringer: 

1) I tabellen i første ledd tilføyes følgende poster: 

Nr. Duftallergenets navn CAS-nummer 

«56) Atranol (2,6-dihydroksy-4-metyl-benzaldehyd) 526-37-4 

(57) Kloratranol (3-klor-2,6-dihydroksy-4-metyl-benzaldehyd) 57074-21-2 

(58) Metylheptinkarbonat 111-12-6» 

2) I tabellen i tredje ledd utgår post 10. 

 __________  


