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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG SAMT MILJG OG FODEVAREUDVALG

om zndring af tillaeeg C i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetagj med henblik pa tilpasning til den
tekniske udvikling for sa vidt angar bisphenol A (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om sznkelse af graensevardien for bisphenol A i legetoj. Formdlet
med forslaget er at fastsatte en migrationsgranse pd 0,04 mg/l for bisphenol A i legetoj, der er
beregnet til born under 36 maneder eller til at blive puttet i munden (graensen er i dag 0,1 mg/l).

Der skal stemmes om forslaget i komitéen for legetajssikkerhed den 14. november 2016, efter
forskriftsproceduren med kontrol.

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 born under 36 mdaneder og legetoj, der er
beregnet til at blive puttet i munden.

Forslaget har ingen vasentlig statsfinansielle eller samfundsekonomiske konsekvenser, eller
gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet. De lovgivningsmaessige konsekvenser
er, at forslaget skal implementeres i bekendtgorelse nr. 13 af 10. januar 2011 om sikkerhedskrav til
legetajsprodukter.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget, da det haever beskyttelsesniveauet.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget, men vil samtidig arbejde for, at
migrationsgransen for bisphenol A saenkes hurtigst muligt i tilfaelde af EFSA fastsaetter et lavere TDI
eller der i ourigt foreligger tilstraekkelige nye videnskabelige data, der kan underbygge dette.

Baggrund
Kommissionen sendte den 26. oktober 2016 forslag til nyt direktiv til medlemsstaterne til afstemning
den 14. november 2016.

Forslaget vedrarer tilpasning af bilag II, tillaeg C, hvor der kan fastsaettes specifikke greenseverdier for
kemikalier i legetgj, der er beregnet til barn under 36 méneder eller i legetaj beregnet til at blive puttet



i munden. Optagelsen af stoffer pa bilag I, tilleeg C vedtages efter forskriftsprocedure med kontrol i
komitéen for legetajssikkerhed, der er nedsat med hjemmel i legetojsdirektivets artikel 47, stk. 2.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Ridet og Europa-
Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet
tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
komitéen for legetajssikkerhed, forelaegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-Parlamentet,
der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 maneder. Kommissionen
vedtager forslaget, sdfremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig
inden for tidsfristen.

Formal og indhold

Bisphenol A er klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1b og misteenkt for at vaere
hormonforstyrrende. Bisphenol A anvendes i plasttypen polycarbonat og vil altid kunne findes i
polycarbonat, da bisphenol A er en del af polymeren. Der blev i 2013 vedtaget en migrationsgraense for
bisphenol A i legetgj til bern under 36 maneder og legetaj, der er beregnet til at blive puttet i munden
pa 0,1 mg/1. De relevante prevningsmetoder er fastsat i europeisk standard EN 71-10:2005
(provelsesforberedelse) og EN 71-11:2005 (maling).

Nye data om bisphenol A har fort til, at den europaeiske fadevareautoritet, EFSA, har fastsat et
“midlertidigt” tolerabelt dagligt indtag (TDI) af bisphenol A pa 4 mikrogram per kilogram kropsvagt
pr. dag. Det tidligere TDI var 50 mikrogram per kilogram kropsvaegt pr. dag. TDI'et er fastsat som et
midlertidig TDI, indtil resultatet af et igangsat langtidsforseg med rotter foreligger. I lyset af den nye
vurdering af bisphenol A stgttede Ekspertgruppen for Legetoj pa et made den 14. januar 2016 en
anbefaling fra undergruppen "Kemikalier” om, at migrationsgraensen for bisphenol A i legetaj bor
saenkes for at tage hgjde for det nye og lavere TDI. Med den eksisterende migrationsgranse for
bisphenol A kan berns udsattelse for bisphenol A fra legetgj vaere sa hgj, at det kan give anledning til
bekymring, hvis der ogsé sker en mindre udsattelse fra andre kilder.

I henhold til artikel 46, stk. 2, i legetojsdirektivet kan Kommissionen vedtage specifikke granseverdier
for legetoj, der er beregnet til anvendelse af bgrn under 36 méneder, eller i andet legetgj, der er
beregnet til at blive puttet i munden. I betragtning af den tilgeengelige videnskabelige dokumentation
er den nuvaerende migrationsgranse for bisphenol A i legetgj for hgj og ber revideres. Born er en udsat
forbrugergruppe og kraver et hgjt sikkerhedsniveau mod risici fra kemiske stoffer i legetaj, hvorfor det
foreslas at revidere migrationsgraensen til 0,04 mg/1 pa bilag I, tilleeg C i legetajsdirektivet sledes, at
denne er fastsat pa baggrund af den nyeste videnskabelige dokumentation. Migrationsgransen er
fastsat pa baggrund af 10 % af TDI'et, da der ogsa er andre kilder for udsettelse af bisphenol A. Dette
er normal praksis, nir der fastsattes grenseverdier for kemikalier i legetgj. Det er et krav i
legetajsdirektivet, at producenten udarbejder en sikkerhedsvurdering, der viser at kemikravene
herunder migrationsgraenserne, overholdes og legetajet er sikkert at anvende.

Migrationsgraensen fastsaettes ud fra det midlertidige TDI for bisphenol A. Flere data peger dog i
retning af, at dette TDI kan vaere for hgjt, og migrationsgraensen ber derfor genvurderes, hvis nye
videnskabelige oplysninger bliver tilgaengelige i fremtiden, fx i forbindelse med resultatet af
langtidsforsgget med rotter, og der ud fra disse data fastsettes et lavere TDI.

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



Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pé

legalitetskontrol. Europa-Parlamentet kan sdledes med kvalificeret flertal modseette sig
Kommissionens vedtagelse ved at tilkendegive, at Kommissionen har overskredet sine
gennemforelsesbefgjelser, at udkastet ikke er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold eller
ikke overholder naerhedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

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

Galdende dansk ret
Den nuverende specifikke graenseveerdi for bisphenol A er pa 0,1 mg/1.

Forslaget er et direktiv og skal derfor implementeres i dansk ret ved en &ndring af bekendtggerelse nr.
13 af 10. januar 2011 om sikkerhedskrav til legetaj.

Konsekvenser

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser

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

Administrative og vkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderes_ikke at have vaesentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Dele af legetgjsbranchen har givet udtryk for at den nye graensevaerdi pa 0,04 mg/1
allerede overholdes.

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 maneder og legetaj, der er beregnet til at
blive puttet i munden.

Horing
Forslaget har vaeret forelagt medlemsstaterne og interessenter fra legetagjsindustrien og
forbrugerorganisationer i Kommissionens Ekspertgruppe for Sikkerhedskrav til Legetg;j.

Forslaget har derudover vaeret i horing i Miljespecialudvalget i perioden 1. — 3. november 2016.

Forbrugerradet Taenk bemearkede i den forbindelse. At de kan stotte skaerpelsen, der sikrer en
bedre beskyttelse af barnene. De si allerhelst, at stoffet bisphenol A (og andre lignende bisphenoler)
blev forbudt, siledes som det er i fadevarekontaktmaterialer til barn 0-3 ar og sutteflasker.

Det Okologiske Rad bemarkede derudover, at det er en forbedring at stramme kravene til
migration af bisphenol A med en faktor 2,5. De foreslog samtidig mere generelt, at Danmark skal
arbejde for helt at udfase smabgrnslegetaj som er baseret pa polymere der fremstilles ud fra bisphenol
A. De uddyber med at anfare, at bisphenol A indgar i polymeren polycarbonat, og der derfor er
granser for hvor meget man yderligere kan saenke migrationsgransen for det potentielt
hormonforstyrrende stof. Desuden anforte de, at det bar overvejes at forbyde drikkevandsbeholdere og
beholdere til opbevaring af fadevarer, som er fremstillet af polycarbonat — dog farst efter en vurdering
af fareegenskaber ved de mulige alternativer. Afslutningsvis anfarte de, at det bar naevnes i



rammenotatet at bisphenol A kan vere hormonforstyrrende samt at de savner oplysning om hvorvidt
alt bornelegetaj af polycarbonat for sma begrn gennemgar en migrationstest.

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

Regeringens generelle holdning

Regeringen ansker at begraense befolkningens udsettelse for farlige stoffer. I lyset af, at barn er en
udsat forbrugergruppe og kraever et hgjt sikkerhedsniveau mod risici fra kemiske stoffer i legetaj, er
regeringen enig i, at grensevardien for bisphenol A i legetgaj skal seenkes fra den nuvarende
migrationsgranse pa 0,1 mg/1 til en migrationsgraense pa 0,04 mg/1.

Regeringen er derfor positiv overfor for forslaget.

Regeringen er opmaerksom p4, at flere data peger i retning af, at det nuveerende anbefalede TDI kan
vaere for hgjt, og migrationsgraensen derfor ber genvurderes, hvis nye videnskabelige oplysninger
bliver tilgaengelige i fremtiden, fx i forbindelse med resultatet af langtidsforseget med rotter, og der ud
fra disse data fastsattes et lavere TDI. Regeringen vil derfor arbejde for, at migrationsgreaensen for
bisphenol A sankes hurtigst muligt i tilfeelde af EFSA fastsetter et lavere TDI eller der i gvrigt
foreligger tilstraekkelige nye videnskabelige data, der kan underbygge dette.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Indevarende sag har ikke tidligere vaeret forelagt, men i rammenotat, som blev forelagt den 30.
september 2013, jf. MIM Id nr.: 879226, og som omhandler den forste fastsettelse af en greenseveerdi
for bisphenol A i legetaj pa 0,1 mg/1, fremgar det, at

“Regeringen laegger desuden vagt pd, at der hurtigst muligt nar der er ny tilgaengelig viden om
bisphenol A og eventuelle lavdosiseffekter, bliver taget hand om dette 1 forhold til reguleringen af
bisphenol A i legetoj. Den Europeiske fodevareautoritet EFSA forventes i starten af 2014 at
offentliggere deres vurdering af, om der skal tages hojde for lavdosiseffekter af bisphenol A. Nar
denne vurdering er offentliggjort vil regeringen arbejde for at der bliver taget hajde for denne.”
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