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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) 201 5/2115
av den 23 november 2015

om indring av tilligg C till bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om
leksakers sikerhet, for att anta sirskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i leksaker, vad
giller formamid

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet ('),
sarskilt artikel 46.2, och

av

(1)

()
)

0)

()

foljande skal:

For att sikerstilla att barnen i hog grad skyddas mot risker orsakade av kemiska dmnen i leksaker faststills i
direktiv 2009/48/EG vissa krav med avseende pd kemiska dmnen som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 (3 samt allergiframkallande doftimnen och vissa grundimnen. For att garantera tillrickligt skydd
ndr det giller leksaker med hog exponeringsgrad ges kommissionen genom direktiv 2009/48/EG dessutom
befogenhet att anta sirskilda griansvirden for kemikalier som anvinds i leksaker som 4r avsedda for barn under
36 ménader och i andra leksaker som dr avsedda att stoppas i munnen. Sddana gransvirden antas genom att de
infors i tillagg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG.

For ett antal kemikalier dr de gillande grinsvirdena antingen for hoga mot bakgrund av de tillgingliga
vetenskapliga ronen eller ocksd finns inga gransvirden. Sirskilda grinsvirden bor dirfor antas for dessa
kemikalier med beaktande av kraven for livsmedelsforpackningar samt skillnaderna mellan leksaker och material
som kommer i kontakt med livsmedel.

Kommissionen har upprittat en expertgrupp for leksakers sikerhet for att bistd kommissionen vid utarbetandet
av lagstiftningsforslag och politiska initiativ inom omrédet leksakers sakerhet. Uppdraget for dess undergrupp for
kemikalier 4r att limna rdd om kemiska dmnen som kan anvindas i leksaker.

Formamid (CAS-nr 75-12-7) anvédnds bland annat inom plast- och polymerindustrin, sdrskilt som 16sningsmedel,
mjukgorare eller som ett dmne forenat med ett jismedel vid produktionen av cellplast (°). Flera medlemsstater
identifierade under 2010 formamid i en rad leksaker i cellplast, t.ex. pusselmattor, vilket gav upphov till oro for
barns hélsa vid inandning. Vissa medlemsstater har vidtagit eller 6verviger att vidta lagstiftningsdtgarder.

Vid sina overliggningar om formamid utgick undergruppen for kemikalier frdn den franska livsmedels-,
milj6- och arbetsmiljomyndighetens (Anses) yttrande. I yttrandet rekommenderas att emissionen av formamid i
luften frin pusselmattor begrinsas sd att den inte Gverskrider 20 pg/m?® uppmatt 28 dagar efter uppackning och
inneslutning av nya mattor i en gasmitkammare fore forsdljning enligt en provningsmetod (*) som foljer
ISO 16000-6 och 16000-9 och under limpliga forhéllanden for stickprov av produkter eller partier av produkter.

EUTL 170, 30.6.2009,s. 1.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

Den franska livsmedels-, miljo- och arbetsmiljomyndigheten Anses (Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail), "Opinion on the uses of formamide in consumer goods and health risks related to formamide in children’s
foam puzzle mats”, yttrande frdn Anses, begdran nr 2010-SA-0302, 4 juli 2011, s. 4.

Protokoll f6r emissionsprovning med en relativ luftfuktighet pa 50 %, en temperatur pa 23 °C, en luftfaktor p 0,5 volym/h-1, en normal
rumsstorlek pa 30 m? och en emissionsarea pa mattan pa 1,2 m2.
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(6)  Undergruppen for kemikalier beaktade dven en barnkammare (rumsvolym pd 30 m?® med en stor pusselmatta
(1,2 m?, 720 g) och flera andra leksaker i cellplast (sdledes sammanlagt 1 kg leksaksmaterial i cellplast i luften).
Luften i barnkammaren (luftvixlingsflode pd 0,5 h- ') innehdll 20 pg formamid/m?® efter 28 dagar om
formamidhalten i leksaksmaterialet var ungefiar 200 mg formamid/kg och slipptes ut helt.

(7)  Formamid klassificeras enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som reproduktionstoxiskt i kategori 1B. Enligt del III
punkt 4 i bilaga II till direktiv 2009/48/EG fir reproduktionstoxiska dmnen i kategori 1B, sisom formamid,
forekomma i leksaker i koncentrationer som dr lika stora eller mindre 4n de relevanta koncentrationer som
faststdllts for klassificering av blandningar som innehdller dessa dmnen, nimligen 0,5 %, vilket motsvarar
5 000 mg/kg (grinsvirde for halt) fore den 1 juni 2015, och 0,3 %, vilket motsvarar 3 000 mg/kg (gransvirde
for halt) efter det datumet. I direktiv 2009/48/EG foreskrivs for ndrvarande inte ndgot griansvarde for emission for
formamid.

(8) Mot bakgrund av ovanstdende rekommenderade undergruppen for kemikalier vid sitt mote den 28 november
2013 att emissioner av formamid fran leksaksmaterial i cellplast begrinsas i tillagg C till bilaga II till direktiv
2009/48[EG till 20 pg/m> efter hogst 28 dagar riknat frin borjan av emissionsprovningen. Undergruppen for
kemikalier rekommenderade vid sitt mote den 18 februari 2015 att emissionsprovning inte behovs ndr
formamidhalten 4r hogst 200 mg/kg (gransvirde for beaktande hirlett frn ett virsta tinkbara exponerings-
scenario).

(9)  Det finns inga kdnda anvdndningsomrdden att beakta for formamid i material som kommer i kontakt med
livsmedel.

(10) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats i enlighet
med artikel 47 i direktiv 2009/48/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I tillagg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska f6ljande laggas till:

Amne CAS-nr Grinsvirde

”Formamid 75-12-7 20 pg/m’ (gransvirde for emission) efter hogst 28 dagar raknat frén bor-
jan av emissionsprovningen av leksaksmaterial i cellplast som innehéller
mer 4n 200 mg/kg (grinsvirde for beaktande grundat p4 halt).”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 24 maj 2017 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 24 maj 2017.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Gverlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 23 november 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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