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TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2019/1929 2021/EES/57/38
fra 19. névember 2019

um breytingu, ad pvi er vardar sampykkt tiltekinna vidmidunarmarka um idefni, sem eru notud i tiltekin leikfong, &
vidbaeti C vid I1. vidauka vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/48/EB ad pvi er vardar formaldehyd (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB fra 18. juni 2009 um 6ryggi leikfanga (1), einkum 2. mgr.
46. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ tilskipun 2009/48/EB eru settar tilteknar kréfur um idefni, sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi efni,
stokkbreytandi efni eda efni sem hafa eiturhrif & &xlun (CMR-efni) samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 (2). [ vidbati C vid I1. vidauka vid tilskipunina er melt fyrir um sérteek vidmidunarmérk fyrir idefni
sem notud eru i leikféng, sem eru &tlud bérnum yngri en 36 méanada, eda i énnur leikfong sem gert er rdd fyrir ad
notendur setji i munn.

2) Formaldehyd (CAS-nimer 50-00-0) er, sem stendur, ekki skrad i vidbeeti C vid Il. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB.
pad er flokkad sem krabbameinsvaldandi efni i undirflokki 1B samkveemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Heimilt er,
samkvaemt a-1id 4. lidar i I11. hluta 1. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB, ad nota formaldehyd i styrkleika allt ad 0,1%
sem samsvarar 1000 mg/kg (vidmidunarmork fyrir innihald).

3) Framkveemdastjornin hefur komid & fot sérfreedingah6p um o6ryggi leikfanga sem & ad veita framkvaemdastjorninni
radgjof vid undirbuning tillagna ad nyrri 16ggjof og stefnufrumkvaedis & svidi leikfangadryggis (3). Undirhdpur pessa
sérfreedingahdps, sem nefnist vinnuhépur um idefni i leikfongum (hér 4 eftir nefndur ,,idefnaundirhdpurinn®), hefur pad
hlutverk ad veita sérfreedingahépnum um o6ryggi leikfanga radgjof ad pvi er vardar idefni sem heimilt er ad nota i
leikfong.

4) Formaldehyd er notad sem einlida vid framleidslu & fjolliouefnum. Fjélliduefni eru oft notud i leikfong. Born geta pvi
innbyrt formaldehyd pegar pau setja i munn leikfong sem innihalda fjélliduefni. Alpjédaheilbrigdismalastofnunin
(WHO) (4) hefur dkvardad viomid fyrir polanlega, daglega inntéku (TDI) formaldehyds og sérfredinganefnd Matveela-
Oryggisstofnunar Evropu um aukefni i matveelum, bragdefni, hjalparefni vid vinnslu og efni sem komast i snertingu vid
matvali (AFC) (5) hefur stadfest pad. Polanleg, dagleg inntaka midast vid 0,15 mg/kg likamspyngdar & dag. bar sem

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 299, 20.11.2019, bls. 51. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 209/2021
fra 9. Jali 2021 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(3) Skra yfir sérfredingahdpa framkveemdastjornarinnar, sérfreedingah6pur um 6ryggi leikfanga (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&grouplD=1360

() WHO (1993) Guidelines for drinking-water quality. Second Edition. World Health Organisation. Genf, bls. 98.

(5) https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2007.415. Sem um getur i skriflegri afstodu Stofnunar Sambandslydveldisins
byskalands fyrir ahaettumat (Bundesinstitut fir Risikobewertung, BfR) fyrir idefnaundirhépinn EXP/WG/2016/041.
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magn formaldehyadi i leikféngum (6) ma ekki fara yfir 10% af polanlegri, daglegri inntdku etti barn, sem vegur 10 kg,
pvi ekki ad innbyrda meira en 0,15 mg/kg af formaldehydi & dag. Ad pvi gefnu ad daglega séu innbyrtir 100 ml af
munnvatni melti idefnaundirhdpurinn med pvi & fundi sinum 26. september 2017 (7) ad fleedimork formaldehyds verdi
1,5 mg/l i fjolliduefnum pegar fleedi formaldehyds er dkvardad i samremi vid préfunaradferdina i stodlunum EN
71-10:2005 (8) og EN 71-11:2005 (9).

5) Formaldehyd er einnig notad vid framleidslu & vérum ur vidi sem er limdur saman med trjakvodu, t.d. spdnaplétur,
aspenitplotur (OSB), trefjaplotur af hapéttleika (HDF), trefjaplotur af medalpéttleika (MDF) og krossvidur.
Formaldehydresin tekur til fenélformaldehyds (PF), ireaformaldehyds (UF), melaminformaldehyds (MF) og polyasetal-
resina (pélyoxymetylen, POM). Pélyoxymetylen er einkum notad i smaa, innri fhluti en ekki i heil leikfong.
[defnaundirnopurinn meelti med pvi & fundi sinum 26. september 2017 ad losunarmork formaldehyds verdi 0,1 ml/m?
pegar losun formaldehyds ar slikum efnum er akvéréud i samraemi vid adferdina fyrir préfunarklefa sem um getur i
stadli EN 717-1:2004 (10). pau mork samsvara vidmidunarmorkunum fyrir loft innandyra, sem Alpj6daheilbrigd-
ismalastofnunin hefur dkvardad til ad koma i veg ertandi ahrif & skynfaeri almennings og til ad koma i veg fyrir
krabbamein (11).

6) Formaldehyd getur einnig fundist i textilefni, sem er notad i leikfong, vegna notkunar pess vid framleidslu &
textilvérum. 1 samraemi vid skyrslu Efnahags- og framfarastofnunarinnar (OECD), sem var birt 2002, eru legstu
styrkleikamérk formaldehyds i tengslum vid hadbélgu vegna snertiofnaemis fra formaldehydi 30 mg/kg (12). A
grundvelli pess og einnig til ad vernda nemustu einstaklingana meelti idefnaundirhdpurinn med pvi & fundi sinum
26. september 2017 ad vidmidunarmork fyrir innihald formaldehyds verdi 30 mg/kg pegar innihald formaldehyds er
dkvardad i samreemi vid vatnsatdrattaradferdina i stadli EN ISO 14184-1:2011 (13).

7 Formaldehyd getur fundist i ledri, sem er notad i leikféng, vegna notkunar pess vid vinnslu & ledri. bar ed ledur, sem er
notad i leikfong, getur haft i for med sér vahrif sem svipar til vahrifa af véldum textilefnis, sem er notad i leikféng,
meelti idefnaundirhdpurinn med pvi & fundi sinum 26. september 2017 ad vidmidunarmérk fyrir innihald formaldehyds
verdi 30 mg/kg pegar innihald formaldehyds er akvardad i samreemi vid vatnsutdrattaradferdina i stadli EN ISO 17226-
1:2008 (14).

8) Vidmidunarmérk fyrir formaldehyd i pappir, sem er notadur i leikfong, ettu ad vera 30 mg/kg, samkvemt pvi sem
idefnaundirhopurinn meelti med & fundi sinum 26. september 2017, pegar pau eru akvordud i samraemi vid vatnsut-
dréattaradferdina i stadli EN 645:1993 (1) og stadli EN 1541:2001 (16). S nidurstada byggdist & pvi ad pappir, sem er
notadur i leikféng, getur haft i for med sér vahrif sem svipar til vahrifa af véldum textilefnis og ledurs sem eru notud i
leikfong.

9) Formaldehyd getur fundist i leikféngum, sem eru ad stofni til r vatni, vegna notkunar pess sem rotvarnarefni. bad geeti
verid notad i leikfong, sem eru ad stofni til ar vatni, t.d. i sApukdlur eda blek filtpenna til merkingar, og einnig i purrefni
sem er tlad til iblondunar vid vatn adur en pad er notad. I Ijosi alits visindanefndarinnar um heilbrigdis- og

(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. juni 2004.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf
Visindanefnd um heilbrigdis- og umhverfisahattu (SCHER). Alitsgerd um ahzttu sem stafar af 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. juli 2010.

(") Skra yfir sérfreedingahdpa framkvaemdastjérnarinnar, sérfredingahopur um oryggi leikfanga (E01360), undir flipanum ,,Fundir.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151. Vidmidunarmérkin voru skrad i
fundargdgn EXP/WG/2017/023.

(&) Oryggi leikfanga - Hluti 10: Lifreen efnasambénd - Undirbaningur syna og synataka (Safety of toys — Part 10: Organic chemical
compounds — Sample preparation and extraction).

() Oryggi leikfanga - Hluti 11: Lifreen efnasambénd - Greiningaradferdir (Safety of toys — Part 11: Organic chemical compounds — Methods
of analysis).

(1) Wood-based panels — Determination of formaldehyde release — Part 1: Formaldehyde emission by the chamber method.

(*1) Alpj6daheilbrigdismalastofnunin  (WHO) 2010, WHO guidelines for indoor air quality: selected pollutants, bls. 140-142.
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/128169/e94535.pdf

(12) EXP/WG/2016/058.

(13) Textiles— Determination of formaldehyde — Part 1: Free and hydrolysed formaldehyde (water extraction method) (ISO 14184-1:2011).

(1) Leather — Chemical determination of formaldehyde content — Part 1: Method using high performance liquid chromatography (ISO
17226-1:2008).

(15) Paper and board intended to come into contact with foodstuffs — Preparation of a cold water extract.

(1) Paper and board intended to come into contact with foodstuffs — Determination of formaldehyde in an aqueous extract.
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umhverfisahattu (SCHER) um ad CMR-efnasambond attu ekki ad finnast i leikfongum (17) melti idefnaundirhépurinn
med pvi & fundi sinum 3. mai 2018 (18) ad mork formaldehyds i leikféngum, sem eru ad stofni til Gr vatni, verdi
10 mg/kg pegar innihald formaldehyds er 4kvardad samkvaemt préfunaradferdinni, sem Evropuskrifstofa Evropuradsins
um gadi lyfja og heilsuverndar (EDQM-adferdin) hefur birt, um akvérdun 6bundins formaldehyds i snyrtivorum (19).
R&616gdu morkin liggja pétt vid leegsta gildid, sem unnt er ad dkvarda med areidanlegum hetti med EDQM-adferdinni,
og med peim er tekid tillit til snefilmagns af formaldehydi sem tiltekin 6nnur rotvarnarefni geetu losad.

10)  Sérfredingahdépurinn um 6ryggi leikfanga tok a fundi sinum 19. desember 2017 (20) tillit til radlegginga idefnaundirhdps
sins vardandi mérk formaldehyds i mismunandi efnum sem leikféng eru gerd Gr. Hann lysti yfir studningi sinum og
lagai til fjdlmargar umbeetur til umhugsunar fyrir framkveemdastjérnina.

11)  Taka a tillit til krafna um umbudir fyrir matveeli, skv. 2. mgr. 46. gr. tilskipunar 2009/48/EB, eins og melt er fyrir um i
reglugerd (EB) nr. 1935/2004, pegar sampykkt eru tiltekin viomidunarmork fyrir idefni i vidbati C vid pa tilskipun.
Grunnforsendurnar, sem liggja ad baki sérteekum fleedimérkum formaldehyds sem einlidu i efnividi Ur plasti sem kemst
i snertingu vid matveeli (21), eru p6 6likar peim sem liggja til grundvallar raologdum fleedimérkum formaldehyds sem
einlioa i leikféngum. bvi er ekki mdgulegt ad taka tillit til krafna um umbdir fyrir matveeli pegar sett eru mork fyrir
formaldehyd sem einlida i leikfongum.

12) 1 ljosi tiltaekrar visindapekkingar og radlegginga fra sérfradingahopi um oryggi leikfanga og idefnaundirhdpi hans er
naudsynlegt ad akvarda radlégd mork fyrir formaldehyd i mismunandi efnum sem leikféng eru gerd dr.

13)  Breyta @tti viobeti C vid Il. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB til samramis vid pad.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samraemi vid alit nefndarinnar um 6ryggi leikfanga sem
komid var & fot skv. 47. gr. tilskipunar 2009/48/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r.

Eftirfarandi feerslu er beett vid i vidbaeti C vid I1. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB.

Efni CAS-nr. Viomidunarmork

,Formaldehyd 50-00-0 1,5 mg/l (fledimork) i fjolliduefni leikfanga

0,1 ml/m3 (losunarmark) i vidi sem er limdur saman med trjakvodu og
notadur i leikfong

30 mg/kg (vidmidunarmérk fyrir innihald) i textilefni sem er notad i
leikfong

30 mg/kg (vidmidunarmérk fyrir innihald) i ledri sem er notad i leikféng
30 mg/kg (vidmidunarmérk fyrir innihald) i pappa sem er notadur i
leikfong

10 mg/kg (vidmidunarmérk fyrir innihald) i leikféngum sem eru ad stofni
til Or vatni*.

2.gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
20. mai 2021. bau skulu pegar i stad senda framkveemdastjérninni texta pessara akveeda.

(*") Visindanefnd um heilbrigdis- og umhverfisahattu (SCHER). Svar Stadlasamtaka Evrépu vid aliti visindanefndarinnar um eiturhrif,
eiturhrif i umhverfinu og umhverfid um mat & skyrslu Stadlasamtaka Evropu um aheattumat & lifrenum idefnum i leikféngum. Sampykkt
29.5.2007.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_056.pdf

(18) Skra yfir sérfreedingahdpa framkvaemdastjérnarinnar, sérfredingahopur um 6ryggi leikfanga (E01360), undir flipanum ,,Fundir®.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=6870.

(1) https://www.edgm.eu/en/cosmetics-testing

(%) Skra yfir sérfreedingahdpa framkveemdastjornarinnar, sérfredingahdpur um oryggi leikfanga (E01360), undir flipanum ,,Fundir®.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=1485

(®) Feersla 151 toflu 2 i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 10/2011. Stjtié. ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1.
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pau skulu beita pessum dkvaedum frd og med 21. mai 2021.

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. Aodildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu akveedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

3.gr.
Tilskipun pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 19. névember 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



