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Kommissionens forslag om s&endring af bilag II til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetaj med
henblik pa tilpasning til den tekniske udvikling (legetgjsdirektivet).

Komitésag

1. Resumé

Formdlet med forslaget er at fastseette en lavere migrationsgranse for bly i
legetaj. Graensen for bly foreslas saenket fra 13,5 mg/kg til 2 mg/kg, fra 3,4
mg/kg til 0,5 mg/kg og fra 160 mg/kg til 23 mg/kg afhangig af det materiale
legetojet er lavet af. Der skal stemmes om forslaget i komitéen for legetojs-
sikkerhed den 14. januar 2015, efter forskriftsproceduren med kontrol.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet. Forslaget har ingen veaesentlig
statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser, eller skonomiske og
administrative konsekvenser for erhveruvslivet. De lovgivningsmeessige
konsekvenser er, at forslaget skal implementeres i bekendtgorelse nr. 13 af 2011
om stkkerhedskrav til legetojsprodukter.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, da det stkrer, at der ikke er
nogen skadelig eksponering for bly fra legetaj. Regeringen agter derfor at

stemune for forslaget.

2. Baggrund

Kommissionen sendte den 11. december 2014 invitation til afstemning blandt
medlemsstaterne om at afgive stemme om ovennzvnte forslag den 14. januar
2015. Forslaget vedrerer tilpasning af bilag II, punkt 13, som er en liste over hgjest
tilladte migrationsgreenser fra en reekke grundstoffer.

Komiteen traeffer afgerelse efter forskriftsproceduren med kontrol i henhold til
forordning nr. 182/2011 artikel 12.

Hvis der i komitéen er kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen
direktivet efter at Europa-Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af
forslaget.

Opnés der ikke kvalificeret flertal i komiteen, foreleegger Kommissionen sagen for
Radet, og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis der i Radet er
kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.



Vedtager Radet forslaget med kvalificeret flertal, eller udtaler Radet sig ikke inden
en frist pa hgjst to méneder, kan Kommissionen udstede direktivet efter at
Europa-Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget.

3. Formal og indhold
Migrationsgranserne for bly i legetaj og legetajsbestanddele er i dag fastsat til 13,5

mg/kg, 3,4 mg/kg og 160 mg/kg afhaengig af hvilket materiale legetgjet er lavet af.
Disse tal er beregnet ud fra det fastsatte tolerable daglige indtag (TDI) pa 3,6

mg/kg.

Da bern ogsa bliver eksponeret for bly fra andre kilder end legetgj, bor kun en
procentdel af den toksikologiske referenceveerdi bruges ved beregningen af den
accepterede udsattelse fra legetgj. Den Videnskabelige Komité for Toksicitet,
Okotoksicitet og Miljg (CSTEE, the Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity
and Environment) og Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisici
(VKSM) har udtalt, at legetgj kun bor bidrage med 10 % af TDI’en. Det fremgar af
legetajsdirektivet, at graenseveerdierne for saerligt giftige stoffer som f.eks. bly, ber
settes til niveauer, der udger halvdelen af de niveauer, der betragtes som sikre.
Forslaget satter derfor en graense péa 5 % af TDI’en.

EFSA (The European Food Safety Agency) har konkluderet, at der ikke er nogen
nedre graense for, hvornar udsattelsen for bly ikke har kritiske effekter pa
sundheden. Selv lav eksponering kan lede til neurotoksiske skader, f. eks.
indleeringsvanskeligheder. TDI’en pé 3,6 mg/kg kan derfor ikke leengere anvendes
som toksikologisk referencevaerdi. I stedet bar en sdkaldt BMDL (benchmark dose
level), som angiver den acceptable risiko for bly, anvendes. BMDL bliver derfor
sidestillet med TDI som referenceverdi for sikker udsattelse for bly. For bly er
BMDLo1 af EFSA vurderet til at veere et blyindtag pé 0,5 mg/kg legemsvaegt per
dag. Denne verdi angiver det daglige indtag af bly, hvor der er 1 % ekstra risiko for
et fald i intelligenskvotient med 1 point p& IQ-skalaen.

Blyindholdet i europaiske barns blod er op til fire gange hajere end BMDL’en og
derfor mé enhver yderligere eksponering for bly sa vidt muligt undgas. P4 denne
baggrund, foreslas migrationsgraenserne for bly dermed vasentligt seenket fra 13,5
mg/kg til 2 mg/kg; fra 3,4 mg/kg til 0,5 mg/kg og fra 160 mg/kg til 23 mg/kg
(baseret pa 5 % af BMDL’en) atheaengig af det materiale legetgjet er lavet af.

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

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet hgres

forud for den endelige vedtagelse, om Kommissionen har overskredet sine befgj-
elser i forbindelse med forslaget; om udkastet ikke er foreneligt med basisretsak-
tens formal eller indhold; eller om det ikke overholder neerhedsprincippet eller
proportionalitetsprincippet.

5. Neerhedsprincippet
Da formaélet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede

geldende fzllesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i
overensstemmelse med narhedsprincippet.

6. Gzldende dansk ret og lovgivningsmassige konsekvenser
Forslaget er et direktiv og skal derfor implementeres i dansk ret, i form af en

endring af bekendtggerelse nr. 13 af 10. januar 2009 om sikkerhedskrav til legeta;j.
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7. Konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser

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

Administrative og skonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Kommissionen har foretaget en vurdering af de gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet og har vurderet, at forslaget for langt de fleste legetgjsproducenters
vedkommende ikke vil have nogen konsekvenser. Dog vil forslaget for nogle
producenter af farver kunne have en konsekvens, men det forventes kun at vere fa
producenter, da undersggelser viser, at langt det meste legetaj produceret af disse
producenter overholder den foresldede greense. Forslaget vurderes derfor ikke at
have veasentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Beskyttelsesniveauet
Forslaget vil hgjne beskyttelsesniveauet, da det sikrer, at barns udsaettelse for bly
fra legetgj bliver minimeret.

8. Horing
Forslaget og et tilhgrende rammenotat om sagen har varet sendt i horing i

Specialudvalget for miljo den 18. december 2014 — 5. januar 2015.
Hgringssvar fra organisationerne:

Forbrugerrddet oplyser, man statter regeringens indstilling i sagen om at stemme
for forslaget.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Flere lande har under diskussionerne udtrykt, at de mener, at 10 % af BMDL skal

anvendes til fastsettelse af nye migrationsgranser for bly, da dette anses for at
veere sikkert af de to videnskabelige komitéer CSTEE og VKSM. Det m4 anses for
sandsynligt, at de pagaldende lande kan forhindre, at forslaget bliver vedtaget.
Der kan derfor vaere en vis mulighed for, at forslaget &ndres pa afstemningsdagen,
for at sikre at bly reguleres.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker at begraense befolkningens udsattelse for farlige stoffer. I lyset

af, at born er en udsat forbrugergruppe og kraver et hgjt sikkerhedsniveau mod
risici fra kemiske stoffer i legetaj — og isar giftige stoffer som bly - er regeringen
enig i, at migrationsgraenserne for bly ber saenkes til det foreslaede.

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

Regeringen mener, at det er de 5 % af BMDL’en, der ber anvendes ved fastsettelse
af migrationsgraenser for bly, da dette giver det hgjeste beskyttelsesniveau for ud-
sattelse for stoffet. Hvis ikke det kan undgés, at forslaget aendres til, at graensen
bliver baseret pa 10 % af BMDL’en, vil regeringen ikke modsztte sig vedtagelsen,
da beskyttelsesniveauet ogsa vil hgjnes med den granse.

11. Tidligere forelaggelser for Folketinget
Sagen har ikke tidligere veere forelagt Folketinget. Sagen skonnes at vaere
vaesentlig, og bar derfor oversendes til Folketinget til orientering.




