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Kommissionens forslag om a&ndring af tilleeg C i bilag 11 til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til
legetgj med henblik pa tilpasning til den tekniske udvikling
(legetgjsdirektivet). (Bisphenol A).

Komitésag

1. Resumé

Formalet med forslaget er at fastsaette en migrationsgraense pa 0,1 mg/l for
bisphenol Ai legetgj, der er beregnet til bgrn under 36 mdr. eller til at blive puttet
i munden.

Der skal stemmes om forslaget ved skriftlig procedure i komitéen for
legetgjssikkerhed senest den 4. oktober 2013, efter forskriftsproceduren med
kontrol.

Greaensen for bisphenol A er i dag 5 %, da stoffet er klassificeret som skadeligt for
forplantningsevnen i kategori 2.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, da det sikrer, at der med den viden vi
har i dag ikke er nogen skadelig eksponering for bispenol A i legetgj til bgarn
under 36 mdr. og legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden.

Forslaget har ingen veesentlig statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konse-
kvenser, eller gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet. De
lovgivningsmeessige konsekvenser er, at forslaget skal implementeres i bekendt-
gerelse nr. 13 af 2011 om sikkerhedskrav til legetgjsprodukter.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, da det haever beskyttelses-
niveauet.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.

2. Baggrund
Kommissionen sendte den 20. august 2013 invitation til afstemning blandt

medlemsstaterne om at afgive stemme om ovennavnte forslag senest den 4.
oktober 2013.



Forslaget vedrarer tilpasning af bilag I1, tilleeg C, hvor der kan fastsaettes specifikke
grensevardier for kemikalier i legetgj, der er beregnet til bgrn under 3 ar, eller i
legetgj beregnet til at blive puttet i munden. Optagelsen af stoffer pa bilag 11, tilleg
C vedtages efter forskriftsprocedure med kontrol i komitéen for legetgjssikkerhed,
der er nedsat med hjemmel i legetgjsdirektivets artikel 47, stk. 2.

Huvis forslaget opnar kvalificeret flertal, sender Kommissionen forslaget til
legalitetskontrol hos Radet og Europa-Parlamentet, som inden for en frist pa tre
maneder kan modsztte sig forslaget. Hvis dette ikke er sket ved udlgbet af fristen,
vedtager Kommissionen forslaget.

Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og
underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet har fra fremsendelsen to
maneder til at udtale sig om forslaget, hvilket sker med kvalificeret flertal.

3. Formal og indhold

Legetajsdirektivet indeholder et forbud mod stoffer, der er klassificeret som kraeft-
fremkaldende, skadende for arveanlaeggene og skadende for forplantningsevnen.
Bisphenol A er klassificeret som skadeligt for forplantningsevnen i kategori 2. Det
betyder, at greensen for indhold af bisphenol A i legetgjets tilgeengelige dele pa
nuverende tidspunkt ikke ma overstige en koncentration pa 5 %, og fra 1. juni
2015 op til 3 %. Den europeiske standard EN 71-9, fastsatter en migrationsgraense
pa 0,1 mg/I for bisphenol A, og standarderne 71-10 og 71-11 fastsatter de relevante
prevningsmetoder. Standarderne bruges af legetajsindustrien for at sikre, at der
ikke er nogen skadelig eksponering for bisphenol A i legetaj, men de udgar ikke
harmoniserede standarder.

I henhold til artikel 46, stk. 2 i legetgjsdirektivet kan Kommissionen vedtage
specifikke graenseverdier for legetaj, der er beregnet til anvendelse af bgrn under 3
ar, eller i andet legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden. 1 lyset af, at
bgrn er en udsat forbrugergruppe og kraever et hgjt sikkerhedsniveau mod risici fra
kemiske stoffer i legetgj, foreslas derfor at opfgre migrationsveerdien pa 0,1 mg/I
pa bilag I, tilleg C i legetgjsdirektivt.

Det er i dette tilfaelde mest relevant at fastsatte en migrationsgraense, da
migrationen af bisphenol A er bestemmende for, hvor hgj en koncentration bgrn
eksponeres for. Bisphenol A anvendes i plasttypen polycarbonat og vil altid kunne
findes i polycarbonat, men vil sjeeldent migrere ud af plasten. Migrationsgraensen
er fastsat ud fra den i dag fastsatte tolerable daglige indtag (TDI) for bisphenol A,
som dog er under diskussion. Migrationsgransen skal derfor genvurderes, hvis nye
videnskabelige oplysninger bliver tilgengelige i fremtiden.

Forslaget foreslas at gaelde 18 maneder efter offentliggerelsen i EU-tidende.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet hgres forud for den endelige vedtagelse om Kommissionen
har overskredet sine befgjelser i forbindelse med forslaget, om udkastet ikke er
foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke overholder
narhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

5. Neerhedsprincippet
Ikke relevant, da der er tale om tilpasning af et geeldende direktiv.

6. Geldende dansk ret og lovgivningsmeessige konsekvenser




Der er ikke angivet en specifik graense for indholdet af bisphenol A i den geeldende
bekendtgarelse, men legetgjet ma ikke udggre en risiko for bgrns sundhed.

Forslaget er et direktiv og skal derfor implementeres i dansk ret, i form af en
a&ndring af bekendtggrelse nr. 13 af 10. januar 2009 om sikkerhedskrav til legetgj.

7. Konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige gkonomiske og administrative
konsekvenser for staten, regionerne og kommunerne.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderes_ikke at have vasentlige gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet. Det vurderes, at legetgjsbranchen allerede
overholder greenseverdien pa 0,1 mg/l, da branchen formentlig falger de
standarder, der ligger for omradet, selvom de ikke er harmoniserede.

Beskyttelsesniveauet

Forslaget vil hgjne beskyttelsesniveauet, da det sikrer, at der med den viden vi har
i dag ikke er nogen skadelig eksponering for bispenol A i legetgj til barn under 36
mdr. og legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden.

8. Hgring
Forslaget har veeret forelagt medlemsstaterne i arbejdsgruppen for

legetgjssikkerhed.

Der har veaeret sent et rammenotat om sagen til kommentering i
Miljgspecialudvalget den 25. — 27- september 2013. Der er ikke indkommet
bemarkninger til sagen.

9. Generelle forventninger til andres landes holdninger
Der forventes at veere en positiv holdning blandt medlemsstaterne.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen gnsker at begraense befolkningens udseettelse for farlige stoffer. I lyset
af, at bgrn er en udsat forbrugergruppe og kraever et hgjt sikkerhedsniveau mod
risici fra kemiske stoffer i legetgj, er regeringen enig i, at greenseveerdien for
bisphenol A skal seenkes fra den nuveerende graense pa 5 % til en greense for
migration pa 0,1 mg/I af bispenol A i legetgj.

Regeringen er derfor positiv overfor for forslaget, og agter at stemme for det.

Regeringen leegger desuden vaegt pa, at der hurtigst muligt nar der er ny tilgeenge-
lig viden om bisphenol A og eventuelle lavdosiseffekter, bliver taget hand om dette
i forhold til reguleringen af bisphenol A i legetgj. Den Europeaiske fgdevareautori-
tet EFSA forventes i starten af 2014 at offentligggre deres vurdering af, om der skal
tages hgjde for lavdosiseffekter af bisphenol A. Nar denne vurdering er offentlig-
gjort vil regeringen arbejde for at der bliver taget hgjde for denne.

11. Tidligere forelaeggelser for Folketinget
Sagen har ikke tidligere veere forelagt Folketinget.




