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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om zndring af tilleeg C i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/48/EF med henblik pa vedtagelse af specifikke graensevardier for kemika-
lier anvendt i visse former for legetgj for sa vidt angar formaldehyd (legetgjsdi-
rektivet) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om regulering af formaldehyd i legetgj til born under tre Gr samt
i andet legetoj, der er beregnet til at komme i munden (komitésag). Formalet med forslaget er at
beskytte born mod udsattelse af formaldehyd ved at fastszette graenseveerdier for formaldehyd i
forskellige legetajsmaterialer. Forslaget er sat til afstemning ved skriftlig procedure med frist den 4.
juli 2019. Graensen for indhold af formaldehyd i legetojs tilgaengelige dele er i dag 1.000 mg/kg, da
formaldehyd er klassificeret som kraeftfremkaldende i kategori 1B. Denne graense foreslas senket i
legetoj til born under 3 ar og 1 andet legetoj, der er beregnet til at komme i munden. Gransen fore-
slas at vaere 30 mg/kg som indhold i stof, leeder og papir, 1,5 mg/l som afgivelse fra polymermate-
rialer, 0,1 ml/m3 som afgasning fra trae og 10 mg/kg i vandbaseret legetaj. Forslaget vil haeve be-
skyttelsesniveauet, da det sikrer, at born ikke udseettes for formaldehyd i koncentrationer, der, ud
fra den viden vi har i dag, er problematiske. Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller
samfundsekonomiske konsekvenser, eller okonomiske og administrative konsekvenser for erhveruvs-
livet. Fra dansk side agter man pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om &ndring af tilleeg C i bilag II til Europa-Parlamentets og Radets

direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetaj med henblik pa tilpasning til den tekniske og vi-
denskabelige udvikling for s& vidt angar formaldehyd.

Forslaget vedrorer tilpasning af bilag II, tilleeg C, hvor der kan fastsettes specifikke graensevaerdier for
kemikalier i legetaj, der er beregnet til bern under 36 méaneder eller i legetaj beregnet til at blive puttet
imunden. Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 46, stk. 2 i Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetaj. Optagelsen af stoffer pa bilag II, tilleeg C vedtages
efter forskriftsprocedure med kontrol i komitéen for legetajssikkerhed, der er nedsat med hjemmel i
legetgjsdirektivets artikel 47, stk. 2.

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

Forslaget er sat til afstemning ved skriftlig procedure med frist den 4. juli 2019.

Formal og indhold

Formaldehyd er klassificeret som kreeftfremkaldende i kategori 1B samt skadende for arveanlaeggene i
kategori 2, og er dermed som udgangspunkt forbudt i legetgjs tilgeengelige dele i koncentrationer over
0,1 %. Herudover har formaldehyd ikke specifikke begraensninger i legetgj. Formaldehyd er kraeft-
fremkaldende ved inddnding og kan herudover vere allergifremkaldende og irritere gjne og luftveje
ved indanding.

Formaldehyd anvendes som monomer til fremstilling af polymerer, der ofte anvendes i legetaj. Herud-
over anvendes formaldehyd ogsa til fremstilling af blandt andet spadnplader og andre travarer, til
fremstilling af tekstiler, laeder, papir og kan forekomme i vandbaseret legetgj, da det anvendes som
konserveringsmiddel.

Undergruppen Arbejdsgruppen for Kemikalier i Legetej, som skal rddgive Europa-Kommissionens
Ekspertgruppe for Sikkerhedskrav til Legetgaj har i lyset af ovenstdende anbefalet, at formaldehyd i
legetej begranses med folgende greensevardier:

e 1,5 mg/l (migrationsgraense) i legetwj af polymermaterialer

e 0,1 ml/m3 (afgasningsgrense) i legetgj af harpiksbundne materialer af trae

e 30 mg/kg (indholdsgraense) i legetaj af tekstiler, leeder og papir

e 10 mg/kg (indholdsgraense) i legetaj som er vandbaseret

Begransningerne er fastsat siledes, at kun 10 % af det daglige tolerable indtag mé komme fra legetgj,
séledes at der tages hensyn til andre kilder til udsattelse af formaldehyd. Greenserne er ligeledes fast-
sat, sa der tages hensyn til, at barn udszttes forskelligt (via indtag/sutning eller ved hudkontakt) af-
haengig af legetajet.

Formaldehyd i tekstiler til beklaedning og i tekstiler med direkte hudkontakt bliver reguleret via
REACH med en graense pa 300 mg/kg fra 1. november 2020, og efter 1. november 2023 med en gren-
se pa 75 mg/kg. Begraensningen i legetgj af tekstil vil derfor veere mere restriktivt end den kommende
regulering af tekstiler til beklaedning. Herudover foreligger et forslag til begraensning af afgasningen af
formaldehyd i EU under REACH, som er under behandling i de to videnskabelige komitéer under Det
Europaiske Kemikalieagentur. Den foreslaede graense for afgasning er den samme som i dette forslag
for legetsj, men med en anden maleenhed. Forslaget til EU-begraensning under REACH gaelder afgas-
ning fra alt legetaj, det vil sige ikke kun tre og legetgj til bern i alle aldre, og deekker derfor bredere
end narverende forslag under legetgjsdirektivet.

Begraensningen foreslas at geelde 18 maneder efter offentliggarelsen i EU-tidende.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et
led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa legalitetskontrol.

Nearhedsprincippet
Da der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, er det regeringens
vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.



Gazldende dansk ret

Der er i dag ikke en specifik regulering af formaldehyd i legetgj. Forslaget er et direktiv og skal derfor
implementeres i dansk ret ved en &ndring af bekendtgerelse nr. 309 af 3. april 2017 om sikkerheds-
krav til legetgj.

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

Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige skonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervs-
livet.

Forslaget vil hgjne beskyttelsesniveauet, da det sikrer, at bern ikke udsettes for formaldehyd i koncen-
trationer, der, ud fra den viden man har i dag, er problematisk i legetgj til born under 36 maneder og
legetaj, der er beregnet til at blive puttet i munden.

Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig haring i EU Miljespecialudvalget.

Forbrugerradet Teenk Kemi stotter generelt forslaget, men mener herudover, at reglerne for formalde-
hyd ogsa ber galde for legetgj til bern over 3 ar.

Det bemerkes hertil, at dette ville veere uden for direktivets anvendelsesomrade. Man har dog fra
dansk side taget initiativ til et faelles ministerbrev fra 11 medlemsstater i april 2019, der netop opfor-
drer Kommissionen til at &ndre direktivets anvendelsesomrade

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Fra dansk side gnsker man at begranse befolkningens udsattelse for farlige stoffer. I lyset af, at barn
er en udsat forbrugergruppe og kraver et hgjt sikkerhedsniveau mod risici fra kemiske stoffer i legetgj,
er man fra dansk side enig i, at der skal indferes greensevardier for formaldehyd i legetgj til born un-
der tre ar samt i andet legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden. Fra dansk side agter man pa
den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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