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Med henblik p4 modet i Folketingets Europaudvalg den 10. september 2004
vedlegges Miljeministeriets notat vedrorende forslag til Europa-Patlamentets
og Radets ditektiv om 22. ndring af direktiv 76/769/EQDF om indbyrdes
tilnzermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte be-
stemmelser om begrensning af markedsfeting og anvendelse af visse farlige
stoffer og praparater (phthalater). KOM (99) 0577 endelig udg.
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Bidrag til aktuelt notat i forbindelse med Ridsmede Ledelsessekretariatet -
(konkurrenceevne) den 24. september 2004. EUK

Den 3. september 2004
JT.or. D 343-0004

Forslag til Europaparlamentets og Réadets direktiv om 22. zndring af direktiv
76/769/EQF om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om begrznsning af markedsfering og anvendelse af visse farlige
stoffer og preeparater (phthalater). KOM (99) 0577 endelig udg.

Resume

Kommissionen har med beslutning 1999/815/EF af den 7. december 1999 vedtaget en
midlertidig foranstaltning, der betyder et umiddelbart forbud mod legetoj og
smdbornsartikler fremstillet helt eller delvist af blod PVC, der indeholder mere end 0,1
veegtprocent af en eller flere af 6 navngivne phthalater. Forbuddet geelder udelukkende for
produkter, der er beregnet til at komme i munden pd born under 3 ar.

Formdlet med forslaget er at lave det midlertidige forbud om til en varig foranstalining.
Derudover gdr forslaget dog videre, idet forslaget ogsd omfaiter regler om

meerkning. Formdlet med forslaget er endvidere at totalharmonisere reguleringen af
phthalater i legetoj i EU.

Sagen var pd dagsordenen for Ridsmodet (indre marked) den 26. november 2001 med henblik
pd at opnd politisk enighed, som ikke blev opndet.

I den mellemliggende periode er flere af phthalaterne blevet klassificeret. Phthalaterne
DEHP, DBP og BBP er blevet klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 2.
Formandskabet har pa denne baggrund fremlagt et nyt forslag

Disse stoffer foreslds ifolge dette forslag forbudt i legetoj til born og smdbornsartikler i
meengder over 0,1 masseprocent af plastmaterialet. Born defineres som op til 14 ar.

De videnskabelige data for phthalaterne DINP, DIDP og DNOP er enten mangelfulde eller
indbyrdes modstridende, men det kan ikke udelukkes at deres tilstedevcerelse i legetoj og
smdbornsartikler kan udgore en mulig risiko for borns helbred. Forslaget forbyder derfor
anvendelsen af disse phthalater i meengder over 0,1 masseprocent af plastmaterialer i legetaj
og smdbornsartikler beregnet til born under 3 dr, og som er designet til eller kan puttes i
munden.

1. Status
Kommissionen sendte den 22. november 1999 det ovenstdende forslag til Radet og
Europaparlamentet.

Forslaget har hjemmel i TEF artikel 95 EF og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret
flertal efter proceduren om feelles beslutningstagen 1 artikel 251 TEF.

Grundnotat og aktuelt notat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 12. maj 2000.



Direktivforslaget afloser Kommissionens beslutning 1999/815/EF af den 7. december 1999
om et midlertidigt forbud mod legetaj og smabernsartikler fremstillet helt eller delvist af bled
PVC indeholdende mere end 0,1 vaegtprocent af en eller flere navngivne phthalater.
Grundnotat om dette midlertidige forbud blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 18.
november 1999.

Sagen var pa dagsordenen for Radet (indre marked) den 25. maj 2000 med henblik pd en
statusdroftelse.

Europa-Parlamentet har afgivet udtalelse den 6. juli 2000.

Sagen var pa dagsordenen for Radsmedet (indre marked) den 26. november 2001 med henblik
pé at opna politisk enighed, som ikke blev opnéet.

Formandskabet har sat punktet p& dagsordenen for Rarsmedet(konkurrenceevne) den 24.
september 2004 med henblik pa opnéelse af politisk enighed om fzlles holdning.

2. Formal og indhold

Oprindeligt forslag fra 1999

Kommissionen har med beslutning 1999/815/EF af den 7. december 1999 vedtaget en
midlertidig foranstaltning, der betyder et umiddelbart forbud mod legetoj og smabgmsartikler
fremstillet helt eller delvist af blad PVC, der indeholder mere end 0,1 vagtprocent af en eller
flere af 6 navngivne phthalater.

Forbuddet gelder udelukkende for produkter, der er beregnet til at komme i munden pé bgrn
under 3 ar. Forbuddet gjaldt indtil 8. marts 2000 med mulighed for forlengelse, hvis dette
blev skonnet nedvendigt. Det folger af direktiv 92/59/EQF, at et midlertidigt forbud hejst kan
gzlde for 3 méneder. Forbuddet kan forlanges, safremt der treffes beslutning herom, hvilket
forudsetter, at begrundelsen for forbuddet stadig er gyldig. Forbuddet er blevet forlenget for
17. gang indtil den 20.august 2004 og netop foresléet forleenget endnu engang til den 20.
februar 2005.

Formalet med forslaget er at lave det midlertidige forbud om til en varig foranstaltning.
Derudover gér forslaget dog videre, idet forslaget ogsa omfatter regler om markning.

Formaélet med forslaget er endvidere at totalharmonisere reguleringen af phthalater i legetej 1
EU.

Kommissionen tilkendegiver, at tilstedeverelsen af phthalater 1 bled PVC 1 legetoj og
smébgrnsartikler bestemt til at blive puttet i munden repraesenterer en risiko af generel
toksisk, dvs. giftig eller sundhedsskadelig, karakter for smé borns sundhed. Dette sker med
baggrund i en vurdering fra Den Videnskabelig Komité for Toksicitet, Okotoksicitet og Miljo
(CSTEE) som den 27. november 1998 gav udtryk for, at der var grund til bekymring over, at
bemn udsattes for phthalater fra legetej, og iser nar legetojet puttes i munden vil der vaere
mulighed for overskridelse af den tolerable daglige indtagelse fastsat af komitéen.



De sundhedsskadelige effekter som er fundet for phthalater i dyreforseg omfatter fosterskader,
skader pa forplantningsevnen og leverskader. Forsegene har vist at skaderne pa
forplantningsevnen iser optrader hos umodne forsggsdyr, det vil sige at barn er mere udsatte
for disse skader end voksne.

Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Milje (CSTEE) har lavet en
udtalelse den 20. juli 2001 om en rapport, der beskriver en mulig analysemetode til
bestemmelse af afgivelsen af phthalaten DINP fra legetg;.

Forelobige risikovurderingerne relateret til berns udsaitelse for phthalater afgivet fra legete
viser bekymring for anvendelsen af DEHP, DIDP og DINP til smé bermn. Der er ikke fundet
bekymring for DBP og BBP. Vurderingen af DNOP var pé davarende tidspunkt endnu ikke
ferdig.

Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Milje (CSTEE) har lavet en
udtalelse den 30. oktober 2001 om de sundhedsskadelige effekter af DINP. Her legges veegt
pa en rapport fra de amerikanske myndigheders vurdering af stoffet, hvor effekter pd leveren
hos forsegsdyr opstar ved lavere koncentrationer end hidtidige vurderinger.

Forslaget omfatter 6 phthalater, nemlig di-"isononyl”phthalat (DINP), bis(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP), dioctylphthalat (DNOP), di-"isodecyl”phthalat (DIDP),
benzylbutylphthalat (BBP), og dibutylphthalat (DBP).

Ifolge Kommissionens forslag forbydes indholdet af de 6 phthalater at overstige en
meangdegrenseveerdi pa 0,1 % i legetej og smabernsartikler af bled PVC, der er beregnet til
bern under 3 &r, og som er beregnet til at blive puttet i munden.

Desuden fastsettes der regler for meerkning for legetoj og smabemsartikler beregnet til bern
under 3 &r, og som kan puttes i munden, selvom de ikke er beregnet til det. Emballagen skal
markes med folgende formulering ”Advarsel — mé ikke puttes i munden i lengere perioder,
da der kan frigeres phthalater, som skader bemns sundhed”. Selve produktet skal meerkes "M&
ikke puttes i munden” pé en let leeselig og uudslettelig made.

Kommissionen anforer, at markedet kontinuerligt skal overvages for at sikre, at ingen
alternative produkter eller erstatninger for bledgererme introducerer nye sundhedsfarer.
Medlemsstaterne skal forestd denne overvagning og informere Kommissionen herom.
Kommissionen vil udfeerdige en rapport inden for tre ar efter direktivets vedtagelse.
Kommissionen anferer desuden, at den vil gennemgé direktivet i lyset af ny videnskabelig
viden inden for 4 &r efter vedtagelsen.

Europa-Parlamentets forste lzesning.

Europa-Parlamentet foreslér et forbud mod anvendelse af alle phthalater i fremstilling af
legetoj og smabgrnsartikler fremstillet af bled PVC. Forbuddet gelder legetoj og
smabgrnsartikler, der er beregnet til bern under 3 ar, og som kan puttes 1 munden, selv om det
ikke er beregnet til at blive puttet i munden.



Europa-Parlamentet foreslar en markning af legetej og smabgrnsartikler beregnet til bern
mellem 3 og 6 &r, som bern under 3 ar kan putte i munden.

Europa-Parlamentet foreslar derudover et forbud mod tilseetning af duftstoffer til legetej og
smébgrnsartikler fremstillet helt eller delvist af bled PVC indeholdende phthalater ud fra den
betragtning, at tilseetning af duftstoffer gger berns tilbgjelighed til at putte legetgjet 1 munden.

Endelig foreslar Europa-Parlamentet, at direktivet skal revideres 2 ar efter dets vedtagelse, og
at Kommissionen skal se pa andre eksponeringskilder for bern end legetoj, herunder andre
anvendelser af blad PVC sasom gulvbelegninger, levnedsmiddelemballager samt fra
indénding af den omgivende Iuft. Endvidere skal direktivet revideres, nér der foreligger
godkendte og accepterede analysemetoder til maling af afgivelsen (migration) af phthalater fra
legetej og smabgrnsartikler.

Formandsskabets reviderede forslag af 24/6 2004:

I den mellemliggende periode er flere af phthalaterne blevet klassificeret. Phthalaterne DEHP,
DBP og BBP er blevet klassificeret som reproduktionstoksiske i kategori 2. Disse stoffer
foreslas folgelig forbudt i legetoj til bern og smébernsartikler 1 mangder over 0,1
masseprocent af plastmaterialet. Herefter vil det ikke leengere veare tilladt at markedsfore
legetoj til barn og smabernsartikler med indhold af de 3 phthalater 1 mangder over 0,1 %.
Born defineres som op til 14 ar.

De videnskabelige data for phthalaterne DINP, DIDP og DNOP er enten mangelfulde eller
indbyrdes modstridende, men det kan ikke udelukkes at deres tilstedevarelse 1 legetej og
smabgrnsartikler kan udgere en mulig risiko for berns helbred. Forslaget forbyder derfor
anvendelsen af disse phthalater i mengder over 0,1 masseprocent af plastmaterialer 1 legetgj
og smabernsartikler beregnet til bern under 3 &r, og som er designet til eller kan puttes i
munden.

Forslaget legger desuden op til en reevaluering af de tiltag, som indferes med direktivet 1
lyset af ny videnskabelig information.

Forslaget om markning er bortfaldet.

3. Nazrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen anforer, at forslagets formal dels er at sikre et hejt beskyttelsesniveau af borns
sundhed og sikkerhed, hvilket sker med lave omkostninger til felge, og dels sikre en
harmonisering og sikring af Det Indre Marked, idet allerede vedtagne eller planlagte nationale
begransninger af markedsforingen af legetej og smabernsartikler pd grund af deres indhold af
phthalater direkte pavirker Det Indre Marked. Forslaget overholder séledes nerheds- og
proportionalitetsprincipperne. Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:
Omradet er reguleret ved Milje- og Energiministeriets bekendtgerelse nr. 151 af 15. marts

1999 om forbud mod phthalater i legetej til bern i alderen 0-3 &r samt 1 visse smabgrnsartikler
m.v.




Nedenstiende tabel viser forskellen mellem den eksisterende danske regulering, den
midlertidige EU regulering og den foresldede fremtidige EU regulering:

Regulering DK EU midlertidig EU forslag EU forslag
hvilke alle phthalater** DEHP, DBP, BBP, DINP, DEHP, DBP, BBP DINP, DIDP, DNOP
phthalater DIDP, DNOP
3-14 ar 0-3ar | 3-14ar 0-3 ar 3-14 ar 0-3ar | 3-14ar
- suttemulighed enmilighes . - - suttemulighed
Legetaj - kan puttes i munden 'k uttes i munden
. beregnet tilmunden ‘
Smaberns |.2Y - suttemulighed
. - - kan puttes i munden
artikler i o
. beregnet til munden ) 4]
Legetojs - suttemulighed - suttemulighed
lignende - kan puttes i munden - kan puttes i munden - kan puttes i munden
produkter* 1 munden - beregnet til munden - beregnet til munden - beregnet til munden

Noter:

»  Grdtegnede felter betyder forbud.

»  * Legetgjslignende produkter som grundet design kan veere legetoj for born under 3 dr. Der har under den
danske regulering indtil nu ikke veere identificeret produkter under denne gruppe.

»  ** Doy danske regulering regulerer reelt kun 5 phthalater, der er pd markedet. EU’s opfolgningsmekanisme
vil reelt have samme effekt som det danske forbud mod alle phtalater.

De danske regler omfatter sdledes forbud mod alle phthalater i al legetej og legetej slignende
produkter til bern under 3 &r, samt smébermnsartikler der er beregnet til at blive puttet i munden
eller normalt mé forventes at blive puttet i munden.

Vedrerende de 3 phthalater DEHP, DBP og BBP, er forslaget klart mere omfattende end de
danske regler, idet forslaget gér helt op til 14 ar for bade legetej og smébernsartikler.
Legetojslignende produkter - som er reguleret i den danske bekendtgerelse - er ikke omfattet,
men dette er uden betydning, da erfaringen i Danmark er, at ingen produkter har kunnet
identificeres under denne kategori.

Vedrerende de 3 phthalater DINP, DIDP og DONP, er forslaget en anelse mindre restriktivt
end de danske regler, idet forslaget omfatter legetoj og smabgrnsartikler, som bern under 3 ar
kan putte i munden hhv. er beregnet til at putte i munden. Forslaget omfatter saledes ikke
legetoj til born under 3 &r, som bern blot kan sutte pé.

Stort legetej, som bern ikke kan komme i munden, vil efter forslaget ikke vacre omfattet af
forbudet, f.eks. en "gavogn", hvor en rekke bevagelige dele er fastgjort, og derfor ikke kan
komme i munden, men bern kan fortsat komme til at sutte pa dem og derfor fortsat veere udsat
for phthalater. Det kan imidlertid siges, at den tid som bern vil veere i stand til at sutte pa dette
legetoj - i modsetning til det legetoj som de kan i putte i munden - alt andet lige er kortere, og
derfor er udsettelsen vaesentlig mindre.

For alle 6 phthalater i forslaget geelder en gransevaerdi pa 0,1%. I modsetning hertil gelder
efter de danske regler en greensevardi pa 0,05 %. Greensevardien er sat af hensyn til den
baggrundsforurening af phthalater, der findes overalt. Forslagets 0,1 % som grenseverdi er i



praksis det samme som et forbud, idet produkter, der normalt er bladgjorte med phthalater
indeholder vasentlige hejere mangder (10-60%).

Safremt forslaget vedtages, vil en &ndring af bekendtgerelse nr. 151 af 15. april 1999 vere
nodvendig med henblik pé at bringe de nuvaerende danske regler i fuld overensstemmelse med
forslaget bestemmelser.

@konomiske og administrative konsekvenser:

Forslaget er rettet mod producenter, importerer og forhandlere af legetej og smabernsartikler.
Der er, sa vidt det er Miljostyrelsen bekendt, kun fa producenter af plastlegetoj i Danmark, og
de har allerede lagt produktionen om for legetgj til bern under 3 ar. Dansk Handel og Service
har allerede frivilligt besluttet ikke at seelge legetej, der er beregnet til at komme 1 munden
med indhold af phthalater til de 3-6-arige. Forslaget vurderes ikke at pavirke
konkurrenceevnen.

Forslaget ventes ikke at f4 gkonomiske eller administrative konsekvenser for amter og
kommuner eller for offentlige myndigheder.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vurderes at have en positiv indvirkning pa beskyttelsesniveauet i Danmark og i EU.
Udvidelsen af forbudet mod de problematiske phthalater med CMR effekter fra 3 &r til 14 ar
vil klart oge beskyttelsesniveauet i Danmark, da stort set al legetoj som smébern naturligt
matte have adgang til, dermed forbydes at indeholde de problematiske phthalater. Dette vil
klart opveje den begreensede forringelse som sker ved at Danmark i fremtiden evt. ma tillade
anvendelsen af de mindre entydigt problematisk phthalater (DINP, DIDP og DONP) i legetoj
som bern alene kan komme til at sutte pa (dvs. ikke kan putte i munden).

5. Horing

Kommissionens oprindelige forslag har varet i hering i specialudvalget for milje.
Kobenhavns Kommune stotter, at EU’s regler fastseettes pa et niveau, der tilsvarer de danske
regler, hvorfor forslaget i sin nuverende form ikke kan stettes. Forbrugerrddet mener, at der
ber ske en afskaffelse af brugen af phthalater i trdd med den danske handlingsplan for
phthalater, hvorfor forbuddet ber omfatte alle phthalater, al bled plast samt alt legetey,
produkter og lignende materialer til bern under 3 4r, der kan puttes i munden, samt at
grensevardien ber tilsvare den danske pa 0,05% som et totalindhold. Ligeledes mener
Forbrugerrddet, at merkning ikke er vejen frem pga. malgruppen. Greenpeace og Danmarks
Naturfredningsforening finder, at det danske beskyttelsesniveau ikke bgr senkes og stotter et
totalforbud baseret pé en grenseverdi fremfor migrationsgranser.

Da forslaget til det midlertidige forbud, jf. Kommissionens beslutning 1999/815/EF, var 1
hering i specialudvalget for miljg anferte Det Okologiske Rdd, at det stgttede forslaget til

beslutning, idet Rddet understregede, at alt legetej til bern under 3 ar skal omfattes som et
minimum, bl.a. fordi mindre sgskende kan sutte pa storre sgskendes legete;.



