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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2012/7/EU
av den 2 mars 2012

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om leksakers sikerhet i syfte att
anpassa del III i bilaga II till den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet (1),
sarskilt artikel 46.1 b, och

av foljande skal:

e

I direktiv 2009/48/EG faststills griansvirden for kadmi-
um, baserade pd rekommendationer frin Nederlindernas
riksinstitut for folkhilsa och miljé (RIVM) framlagda i en
rapport fran 2008 om kemikalier i leksaker (Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety
of toys with a focus on elements). Dessa rekommendationer
utgdr fran att barns exponering for kemikalier i leksaker
inte bor 6verskrida en viss niva, kallad "tolerabelt dagligt
intag”. Eftersom barn exponeras for kemikalier via andra
kéllor 4n leksaker bor endast en viss andel av det tole-
rabla dagliga intaget komma frin leksaker. Vetenskapliga
kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo rekom-
menderade i sin rapport fran 2004 att hogst 10 % av
det tolerabla dagliga intaget bor komma frén leksaker.
For kadmium och andra kemiska dmnen som r sdrskilt
toxiska bor dock den rekommenderade andelen fran leks-
aker inte Overskrida 5 % av det tolerabla dagliga intaget
for att sikerstilla att endast rester som ar forenliga med
god tillverkningssed finns kvar.

Enligt rekommendationerna frin RIVM ska denna hogsta
andel av det tolerabla dagliga intaget multipliceras med
ett barns vikt, uppskattad till 7,5 kg, och divideras med
kvantiteten av leksaksmaterial som fortarts, for att fa
fram griansvirden for de kemiska dmnen som fortecknas
i direktiv 2009/48/EG.

For kadmium utgick RIVM fran det tolerabla intaget per
vecka pd 7 pglkg som faststilldes 1989, och bekriftades
2001, av gemensamma expertkommittén for livsmedels-
tillsatser (JECFA) inrdttad av FN:s livsmedels- och jord-
bruksorganisation och Virldshilsoorganisationen. En si-
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kerhetsfaktor pad tvd anvindes, vilket resulterade i ett
tolerabelt intag per vecka pd 3,5 pg/kg och ett tolerabelt
dagligt intag pa 0,5 pg/kg.

For att faststilla mojliga scenarier for exponering for
kemiska dmnen uppskattade RIVM kvantiteten av fortirt
material till 8 mg per dag for avskavt leksaksmaterial,
100 mg for torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leks-
aksmaterial och 400 mg for vitskeformigt eller klibbigt
leksaksmaterial. Dessa granser for fortiring fick stod av
vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker i dess
yttrande om risker med organiska CMR-dmnen i leksaker,
antaget den 18 maj 2010.

Genom att utgd frdn 5 % av det tolerabla dagliga intaget,
multiplicerat med barnets vikt och dividerat med kvan-
titeten av fortdrt material, faststilldes foljande gransvar-
den for kadmium: 23 mg/kg for avskavt leksaksmaterial,
1,9 mglkg for torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt
leksaksmaterial och 0,5 mg/kg for vitskeformigt eller
klibbigt leksaksmaterial.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
drog i sitt yttrande av den 30 januari 2009 slutsatsen
att det tolerabla intaget per vecka som faststilldes av
JECFA 1989, och bekriftades 2001, inte lingre var limp-
ligt med tanke pd nya uppgifter om kadmiums toxicitet.
Efsa fastslog ett nytt tolerabelt intag per vecka pd
2,5 uglkg, och dirmed ett tolerabelt dagligt intag pd
0,36 pgfkg.

Med utgdngspunkt i 5 % av det tolerabla dagliga intaget,
multiplicerat med barnets vikt och dividerat med kvan-
titeten av fortdrt material, fds foljande nya grinsvirden
for kadmium: 17 mglkg for avskavt leksaksmaterial,
1,3 mglkg for torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt
leksaksmaterial och 0,3 mg/kg for vitskeformigt eller
klibbigt leksaksmaterial.

Direktiv 2009/48/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn kommittén for leksakers sdkerhet.



L 648

Europeiska unionens officiella tidning

3.3.2012

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Del III i bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska dndras i enlighet
med bilagan till det hér direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 20 januari 2013 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nddvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 20 juli
2013.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omride 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.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 2 mars 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO

ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda. Ordforande
BILAGA
Del III i bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska dndras pd foljande sitt:
I punkt 13 ska posten for kadmium ersittas med foljande:
mglkg mg/kg mgfkg

Grundidmne i torrt, sprott, pulverliknande eller

bojligt leksaksmaterial

i vitskeformigt eller klibbigt

. kavt leksak ial
leksaksmaterial avskavt leksaksmaterial

"Kadmium 1,3

0,3 177
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