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Teckenforklaring

*

**I
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Samréadsforfarandet

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna for att godkdnna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
dndra den gemensamma standpunkten

Samtyckesforfarandet

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter utom i de fall som
avses i artiklarna 105, 107, 161 och 300 i EG-fordraget och
artikel 7 i EU-fordraget

Medbeslutandeforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna

Medbeslutandeforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna for att godkdnna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledamdéter for att avvisa eller
dndra den gemensamma standpunkten
Medbeslutandeforfarandet (tredje behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkdnna det
gemensamma utkastet

(Angivet forfarande baseras pé den réttsliga grund som kommissionen
foreslagit.)

Andringsforslag till lagtexter

Parlamentets dndringar markeras med fetkursiv stil. Kursiv stil anvinds for
att uppméirksamma berdrda avdelningar pa eventuella problem i texten.
Kursiveringen anvinds for att markera ord eller textavsnitt som det finns skél
att korrigera innan den slutliga texten produceras (exempelvis om en
sprakversion innehéller uppenbara fel eller saknar textavsnitt). Dessa forslag
understills berérda avdelningar for godkannande.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om ridets gemensamma stindpunkt infor antagandet av Europaparlamentets och
radets direktiv om dndring for tjugoandra gangen av radets direktiv 76/769/EEG om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begrinsning av
anvindning och utsléippande pa marknaden av vissa farliga &mnen och preparat
(beredningar) (ftalater i leksaker och barnavardsartiklar)

(5467/1/2005 — C6-0092/2005 — 1999/0238(COD))

(Medbeslutandeforfarandet: andra behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution
— med beaktande av rddets gemensamma standpunkt (5467/1/2005 — C6-0092/2005),

— med beaktande av parlamentets standpunkt vid forsta behandlingen av drendet!, en
behandling som avsag kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(KOM(1999)0577)?,

— med beaktande av artikel 251.2 i EG-fordraget,
— med beaktande av artikel 62 1 arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet fran utskottet for milj6, folkhdlsa och livsmedelssdkerhet
(A6-0196/2005).

1. Europaparlamentet godkdnner den gemensamma stdndpunkten sdsom dndrad av
parlamentet.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att delge radet och kommissionen parlamentets
stdndpunkt.

Rédets gemensamma stdndpunkt Parlamentets dndringar

Andringsforslag 1

TITEL
Europaparlamentets och radets direktiv om Europaparlamentets och radets direktiv om
andring for tjugoandra gangen av radets andring for tjugoandra gangen av radets
direktiv 76/769/EEG om tillndrmning av direktiv 76/769/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begrinsning av forfattningar om begrinsning av
anvéndning och utsldppande pad marknaden anvandning och utsldppande pa marknaden
av vissa farliga &mnen och preparat av vissa farliga &mnen och preparat
VEGT C 121, 24.4.2001, s. 176.
2EGT C 116 E, 26.4.2000, s. 14.
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(beredningar) (ftalater i leksaker och (beredningar), i firaga om ftalater, och om

barnavdrdsartiklar) dndring av rddets direktiv 88/378/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om leksakers sikerhet

Motivering

Aterinforande av titeln i kommissionens ursprungliga forslag. Syftet dr att iiven inbegripa de
bestimmelser som tagits bort i radets gemensamma standpunkt och som ror leksakers
sdkerhet (direktiv 88/378/EEG). For att sikra en hég hdlsoskyddsniva for barn dr det
nodvindigt att infora varningar och indikationer om forebyggande atgdrder mot
anvdndningen av leksaker och barnavdrdsprodukter som bestdr av mjukgjort material
innehallande vissa ftalater och som dr avsedda for sma barn och kan stoppas i munnen av
barn som dr under tre dr, trots att de inte dr avsedda for detta.

Andringsforslag 2
SKAL 3

(3) Anvindningen av vissa ftalater i (3) Anvindningen av vissa ftalater i
leksaker och barnavardsartiklar av leksaker och barnavardsartiklar av
mjukgjort material eller innehdllande delar mjukgjort material eller innehdllande delar
av mjukgjort material bor forbjudas av mjukgjort material bor forbjudas
eftersom forekomsten av vissa ftalater eftersom forekomsten av vissa ftalater
utgor eller kan utgora risk for barns hilsa. utgor eller kan utgora risk for barns hilsa.

Leksaker och barnavdrdsartiklar som kan
stoppas i munnen utan att vara avsedda
for detta iindamadl, siirskilt sadana som dr
avsedda for barn under tre drs dlder, kan
under vissa omstindigheter utgora en risk
for sma barns hilsa om de dr tillverkade
av mjukgjort material eller innehdller
delar av mjukgjort material som
innehdaller vissa ftalater. Det dr viktigt att
beakta att ftalater kan absorberas av
barnets kropp inte bara nir barnet far
mjukgjort material i munnen utan diven
ndr sadant material kommer i tiit kontakt
med barnets hud. Riskerna bedoms vara
hogre for barn under tre dar.

Motivering

Radet foreslar ett forbud for ftalaterna DEHP, DBP och BBP i koncentrationer som
overstiger 0,1 % i alla leksaker och barnavardsartiklar, eftersom de vid riskbedomning

klassificerats som cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska. Samtidigt
foreslas ett undantag for ftalaterna DINP, DIDP och DNOP i leksaker och
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barnavardsartiklar som dr avsedda for barn over tre ar (viskbedomningen dr inte klar, men
det finns tecken pa skadlig inverkan pd lever och skoldkortel hos forsoksdjur). Barn under
tre ar kan emellertid stoppa leksaker och barnavdrdsartiklar i munnen som inte dr avsedda
for dem, ndgot som dr en potentiell hilsorisk. Se dndringsforslag 1 fran Europaparlamentets
forsta behandling.

Andringsforslag 3
SKAL 3A (nytt)

(3a) Tillsatser av doftkomponenter i
leksaker och barnavdrdsartiklar som dir
tillverkade av mjukgjort material eller
innehdaller delar av mjukgjort material
okar risken for att barn skall stoppa dessa
produkter i munnen dven om de inte dr
avsedda for detta dndamal.

Motivering

Tillsatser av doftkomponenter gor sma barn mer bendgna att stoppa leksaker och
barnavdrdsartiklar i munnen som tillverkats av mjukgjort material eller innehdller delar av
mjukgjort material. Aterinforande av dndringsforslag 2 fran Europaparlamentets forsta
behandling.

Andringsforslag 4
SKAL 4A (nytt)

(4a) Det finns alternativa mjukgorare,
exempelvis acetyltributylcitrat (ATBC), och
den vetenskapliga kommittén for toxicitet,
ekotoxicitet och miljé har i ett av sina
yttranden meddelat att det inte finns nagon
anledning till oro for sikerheten ndr detta
dmne anviinds som mjukgorare i leksaker
som tillverkats av PVC och som stoppas i
munnen av smd barn.

Motivering

Hiinsyn maste tas till nya vetenskapliga ron. I ett nytt yttrande av den 8 januari 2004 drog
den vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo slutsatsen att bristen pa
upplysningar korrekt ersattes av nya upplysningar och att det inte fanns anledning till oro for
sdkerheten vid anvindningen av ATBC som mjukgorare for sadana leksaker av PVC som
stoppas i munnen av smd barn. Se dven dndringsforslag 18 fran Europaparlamentets forsta
behandling.
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Andringsforslag 5
SKAL 8

(8) Nar den vetenskapliga utvérderingen inte
gor det mojligt att faststélla risken med
tillracklig sidkerhet skall
forsiktighetsprincipen tillimpas for att
sdkerstélla en hog hélsoskyddsniva, sarskilt
for barn.

(8) Nér den vetenskapliga utvérderingen tills
vidare inte gor det mojligt att faststélla
risken med tillricklig sékerhet dr det absolut
nédvindigt att forsiktighetsprincipen
tillimpas for att sdkerstélla en hog
hélsoskyddsniva, sdrskilt for barn.

Andringsforslag 6
SKAL 9

(9) Eftersom barn &r organismer under
utveckling dr de sdrskilt kidnsliga for
reproduktionstoxiska &mnen. Darfor bor den
exponering for utsldppskéllor av dessa
dmnen som barn utsétts for och som ér
praktiskt mojlig att undvika minskas 1 sé stor
utstrdckning som mojligt, sarskilt vad giller
artiklar som barnen stoppar 1 munnen.

(9) Eftersom barn dr organismer under
utveckling ar de sdrskilt kdnsliga for
reproduktionstoxiska dmnen. Dérfor bor den
exponering for utslédppskéllor av dessa
dmnen som barn utsétts for, bland annat via
barn- och barnavardsartiklar, och som ar
praktiskt mdojlig att undvika minskas 1 sd stor
utstrackning som mojligt, sédrskilt vad géller
artiklar som barnen kan stoppa i munnen.

Motivering

Detta dr ett nytt dndringsforslag som modifierar den gemensamma standpunkten.

Forbdttring av ordalydelsen. Anvindning av de tre reproduktionstoxiska mjukgorarna for
PVC i leksaker maste forbjudas eftersom barn- och barnavdrdsartiklar inte bor innehdlla
sddana dmnen, oavsett om barnen kan stoppa dem i munnen eller inte. Ndr det dr tal om att i
mojligaste man minska denna typ av exponering dr det ddrfor ldmpligare att forst hdnvisa till
barn- och barnavardsartiklar i allmdnhet och sedan pdpeka risken for att barn kan stoppa

dem [ munnen.

Andringsforslag 7
SKAL 10A (nytt)
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(10a) De skadliga effekterna av DEHP,
DBP och BBP pd den framtida
Sfortplantningsformdgan hos barn under tre
dar dr langt ifran det enda siitt pd vilket
ftalater inverkar pa ménniskors hilsa.
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Andringsforslag 8

SKAL 11
(11) Vetenskaplig information om DINP, (11) Vetenskaplig information om DINP,
DIDP och DNOP saknas eller dr motstridig DIDP och DNOP saknas eller dr motstridig
men det kan inte uteslutas att dessa &mnen men det kan inte uteslutas att dessa &mnen
utgor en potentiell risk om de anvénds i utgor en potentiell risk om de anvénds 1
leksaker och barnavardsartiklar som per leksaker och barnavardsartiklar som per
definition tillverkas for barn. definition tillverkas for barn. Den

exponering for utslippskillor av dessa
dmnen som barn utsiitts for, i synnerhet via
artiklar som de kan stoppa i munnen, och
som dr praktiskt mojlig att undvika bor
minskas i sa stor utstréickning som maojligt.
1 detta fall dr det limpligt att tillimpa
forsiktighetsprincipen.

Motivering
Detta dr ett nytt andringsforslag som modifierar den gemensamma standpunkten.

Den fara som dessa dmnen utgor, den hoga koncentration som krévs for att mjukgora PVC,
det faktum att de ofrankomligen frigors fran mjuk PVC samt tillgdngligheten till alternativa
dmnen innebdr sammantaget att de utgor en onodig risk.

Andringsforslag 9
SKAL 12A (nytt)

(12a) Kommissionen kommer att se over
andra anvindningar av produkter som dir
tillverkade av mjukgjort material eller
innehaller delar av mjukgjort material och
som kan utgora en fara for mdanniskor, i
synnerhet saidana produkter som anvinds
inom hdilso- och sjukvdrd.

Motivering

Aven om anvindningen av vissa ftalater (t.ex. DEHP) tillgodoser ett stort antal behov inom
hdlso- och sjukvdrden dr det tvunget att se over medicinsk utrustning som dr tillverkad av
mjukgjort material eller innehdller delar av mjukgjort material och som kan utgora en fara
for mdnniskor. Det dr nodvdndigt att begrdnsa anvdindningen och forsdljningen av sadana
produkter om det finns sdkrare alternativa losningar och om begrdinsningen inte medfor
ndgra negativa foljder for likarvdrden. Aterinforande av dndringsforslag 5 frdan
Europaparlamentets forsta behandling.
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Andringsforslag 10
SKAL 12B (nytt)

(12b) Liamplig miirkning bor inforas for
leksaker och barnavardsartiklar som
innehdller DINP, DIDP eller DNOP och
som far slippas ut pa marknaden i enlighet
med detta direktiv. Denna typ av mérkning
bor diven foreskrivas i direktiv 88/378/EEG
av den 3 maj 1988 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstifining om leksakers
sikerhet'.

TEGTL 187, 16.7.1988, s. 1. Direktivet
senast dndrat genom radets

direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993,
s. 1),

Motivering

Aven om direktiv 88/378/EEG innehdller forbud mot olika kemiska substanser i leksaker
omfattar det inte ftalater. Radet konstaterar att det dr nodvdndigt att sd langt mojligt minska
barns exponering for alla kdllor som sldpper ut dmnen som dr praktiskt mojliga att undvika, i
synnerhet foremdl som barn kan stoppa i munnen. Samtidigt som rddet foreslar ett forbud mot
DEHP, DBP och BBP i alla leksaker och barnavardsartiklar begrdnsar man emellertid
forbudet mot DINP, DIDP och DNOP till leksaker och barnavardsartiklar som dr avsedda for

barn under tre ar och som barn kan stoppa i munnen. Med tanke pd att barn under tre dr kan

stoppa leksaker och barnavardsartiklar i munnen som innehdller DINP, DIDP och DNOP
och som dr avsedda for barn mellan tre och sex dr dr det nédvdndigt att infora bestimmelser
om mdrkning. Se dndringsforslag 3 fran Europaparlamentets forsta behandling.

Andringsforslag 11
SKAL 17

(17) Kommissionen kommer att se over
anvindningen i andra produkter av de
ftalater som fortecknas 1 bilaga I till
direktiv 76/769/EEG nér riskbeddmningen
enligt radets forordning (EEG) nr 793/93 av
den 23 mars 1993 om bedémning och
kontroll av risker med existerande amnen
har avslutats.
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(17) Kommissionen kommer att se over
anvindningen i andra produkter av de
ftalater som fortecknas i bilaga I till
direktiv 76/769/EEG nir riskbeddmningen
enligt radets forordning (EEG) nr 793/93 av
den 23 mars 1993 om bedémning och
kontroll av risker med existerande amnen
har avslutats. I forsta hand kommer
kommissionen att se dver
exponeringsrisken for ftalater som ingdr i
golvbeliggningar och
livsmedelsforpackningar som dr tillverkade
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av mjukgjort material eller innehdller delar
av mjukgjort material samt i
inomhusluften, och vid behov lita utreda
vilka viirden som forekommer.

Motivering
Modifiering av dndringsforslag 4 och 5 fran forsta behandlingen.

Oversynen av anvindningen av ftalater i leksaker och barnavdrdsartiklar bor vara dtskild
fran behovet att se over anvindningen av ftalater i andra sammanhang. Kommissionen
planerar med all rdtt en 6versyn av anvindningen av ftalater i andra produkter, och detta bor
kvarstd. I linje med vad som anges i dndringsforslagen frdan forstabehandlingen bor detta i
forsta hand, men inte uteslutande, vara inriktat pa vissa tilldimpningar vilka kan forvdntas
utgora en onodig risk.

Andringsforslag 12
SKAL 17A (nytt)

(17a) Om en metod for miitning av
migration av ftalater utvecklas och den
behoriga vetenskapliga kommittén
godkiinner denna teknik for praktiskt
bruk dr detta ett starkt skiil for
kommissionen att gora en éversyn av
bestimmelserna i detta direktiv pa
grundval av riskbedomningen och
yttrandet frdn den behériga vetenskapliga
kommittén.

Motivering

Frdgan om utveckling av en tillforlitlig metod for faststdillande av migration av ftalater och
bedomning av riskerna pda grundval av nya vetenskapliga uppgifter och yttrandet fran den
behoriga vetenskapliga kommittén stdr alltjimt dppen. Aterinforande av

dndringsforslagen 11 och 24 fran Europaparlamentets forsta behandling.

Andringsforslag 13
ARTIKEL 1, LED 1
Artikel 1, punkt 3, led c (direktiv 76/769/EEG)

’c) barnavardsartikel: alla produkter som &r ’c) barnavardsartikel: alla produkter som &r

avsedda att underlitta barns somn, barns avsedda att underlitta barns somn, barns

avslappning, matning av barn eller barns avslappning, barns hygien, matning av barn,
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sugning.” tandsprickning eller barns sugning.”

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att se till att den nya definitionen av barnavardsartiklar som
ingar i rddets gemensamma standpunkt vidgas nagot for att dven omfatta produkter som
bléjbord och bléjmattor.

Andringsforslag 14
ARTIKEL 1A (ny)

Artikel 1a

Kommissionen skall i samarbete med de
myndigheter i medlemsstaterna som har
ansvar for marknadsovervakning och
efterlevnad i fraga om leksaker och
barnavardsartiklar, och i samrad med
berorda producent- och
importorsorganisationer, évervaka
anvindningen av ftalater och andra dimnen
som mjukgorare i leksaker och
barnavdrdsartiklar. Kommissionen skall
senast den ...* offentliggora en rapport om
anvindningen av ftalater och andra
mjukgorare i sadana artiklar. Pd grundval
av denna rapport och i ljuset av de senaste
vetenskapliga ronen om de iimnen som
pdtriffats skall kommissionen, om det dr
motiverat, ligga fram limpliga
lagstiftningsforslag enligt artikel 251 i EG-
fordraget i syfte att begrinsa anvindningen
av dessa ftalater och mjukgorare i leksaker
och barnavardsartiklar.

* Fyra ar efter det att detta direktiv har
triitt i krafft.

Motivering

Nytt dndringsforslag som utgar fran det nya skdl 14 i den gemensamma standpunkten.
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De krav pa overvakning som ndmns i skdl 14 bor dven inga i direktivets
genomforandebestimmelser. Det finns manga fler ftalater dn de sex som ndmns i detta
direktiv, och det finns ocksa mjukgorare som inte dr ftalater. Mdnga av dessa kan vara
skadliga. For att undvika att de sex skadliga ftalaterna ersdtts med andra skadliga dmnen bor
ddrfor medlemsstaterna och kommissionen noga évervaka hur dessa ftalater ersdtts, och vid
behov bor kommissionen foresla ytterligare lagstiftningsatgdrder.
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Andringsforslag 15
ARTIKEL 1B (ny)
Bilaga IV (direktiv 88/378/EEG)

Artikel 1b

1 bilaga 1V till direktiv 88/378/EEG skall
foljande punkt liggas till:

»7. Leksaker som far slippas ut pa
marknaden i enlighet med

direktiv 76/769/EEG och som iir tillverkade
av mjukgjort material eller innehdller delar
av mjukgjort material som innehdller
sddana ftalater som fortecknas i punkt XXa
i bilagan till det direktivet

Foljande varningstext och piktogram, som
skall vara littliista och outpldnliga, skall
finnas pa leksaksforpackningen:

'Innehadller ftalater — far inte stoppas i

munnen'

0-3

Om mdirkningen forminskas eller forstoras
skall proportionerna i detta piktogram
behallas.”
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Motivering

Radet foreslar ett forbud mot dmnena DEHP, DHP och BBP. Samtidigt kvarstar emellertid
frdgan om barns hdlsoskydd med utgdngspunkt i forsiktighetsprincipen ndr det gdller dmnena
DINP, DIDP och DNOP. Dessa finns i mjukgjort material i leksaker som dr avsedda for smd
barn och som kan stoppas i munnen av barn under tre dar utan att vara avsedda for detta
dndamal. Med tanke pa den osdkerhet som rader i fraga om riskbedomningen mdste det
finnas mojlighet att informera via mdrkning. Aterinforande av dndringsforslag 6 frdn
Europaparlamentets forsta behandling.

Andringsforslag 16

ARTIKEL 2
Kommissionen skall senast den ... * pa nytt Kommissionen skall senast den ... * pa nytt
utvirdera de atgérder som faststélls 1 utvirdera de atgérder som faststélls i detta
direktiv 76/769/EEG, diindrat genom det direktiv mot bakgrund av nya
hdr direktivet, mot bakgrund av nya vetenskapliga ron om de &mnen som anges
vetenskapliga ron om de dmnen som anges 1 bilagan till direktivet samt om deras
1 bilagan till deffa samt om deras ersdttningsdmnen, och om det dr motiverat
ersdttningsdmnen, och om det dr motiverat ligga fram limpliga lagforslag enligt
skall atgirderna dndras i enlighet artikel 251 i EG-fordraget i syfte att
dirmed. begriinsa anviindningen av dessa imnen.
* Fyra dr efter det att detta direktiv har trétt * Tre dr efter det att detta direktiv har tritt i
1 kraft. kraft.

Motivering

Ftalater anvdnds som mjukgorare i manga slags mjuka PVC-produkter som kan tinkas ge
upphov till samma slags risker som mjuka PVC-leksaker. Kommissionen bor utvirdera dessa
produkter for att se om ytterligare atgdrder behéver vidtas.

Forslaget pa fyra dr i rddets gemensamma standpunkt har dndrats till tre och skiljer sig dven
fran de tvd ar som parlamentet foreslog i sin forsta behandling. Syftet med detta dr att
pdskynda insamlingen av data och samtidigt garantera tillrdcklig tid for en riskbedémning, i
synnerhet i fraga om dmnen ddr osdkerhet rader, dvs. DINP, DIDP och DNOP. Vidare
efterstrdvas ett ndrmande mellan de bdda institutionernas standpunkter med tanke pd
antagandet av direktivet. Se dven dndringsforslag 8 fran Europaparlamentets forsta
behandling.

Andringsforslag 17
BILAGA
Bilaga I, punkt [ XXa], tabellen (direktiv 76/769/EEG)

Radets gemensamma stdndpunkt
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[XXa] Foljande ftalater (eller andra
CAS- och EINECS nummer som
innehaller &mnet):

Diisononylftalat (DINP)

CAS nummer 28553-12-0 och
68515-48-0

EINECS nummer 249-079-5 och
271-090-9

Diisodecylftalat (DIDP)

CAS nummer 26761 40 0 och 68515
49 1

EINECS nummer 247 079 977 och
2710914

Di-n-oktylftalat (DNOP)
CAS nummer 117 84 0
EINECS nummer 204 214 7

Fér inte anvdndas som dmnen eller bestdndsdelar

1 preparat (beredningar) i koncentrationer som
overstiger 0,1 % uttryckt 1 massa av det mjukgjorda
materialet i leksaker och barnavardsartiklar avsedda
for barn under tre dar som de kan stoppa i munnen.

Séadana leksaker och barnavardsartiklar som
innehéller dessa ftalater i en koncentration som
overstiger ovanndmnda griansvirde far inte slédppas
ut pa marknaden.

Parlamentets dndringar

[XXa] Foljande ftalater (eller andra CAS-
och EINECS-nummer som innehaller
amnet):

Diisononylftalat (DINP)
CAS-nummer 28553-12-0 och 68515-48-0
EINECS-nummer 249-079-5 och 271-090-9

Diisodecylftalat (DIDP)

CAS-nummer 26761-40-0 och 68515-49-1
EINECS-nummer 247-079-977 och
271-091-4

Di-n-oktylftalat (DNOP)
CAS-nummer 117-84-0
EINECS-nummer 204-214-7

Fér inte anvdndas som dmnen eller
bestandsdelar i preparat (beredningar) 1
koncentrationer som overstiger 0,1 %
uttryckt i massa av det mjukgjorda materialet
i delar av leksaker och barnavardsartiklar
som dir avsedda att stoppas i munnen och i
leksaker och barnavardsartiklar som barn
kan stoppa 1 munnen.

Sadana leksaker och barnavardsartiklar som
innehéller dessa ftalater i en koncentration
som overstiger ovanndmnda grénsvérde far
inte sldppas ut pa marknaden.

Kommissionen skall utarbeta riktlinjer for
att underliitta genomforandet av detta
direktiv, i synnerhet bestimmelserna om
begrinsningar for vissa imnen i leksaker
och barnavardsartiklar som omfattas av
villkoret ”som barn kan stoppa i munnen”.

Leksaker och barnavdrdsartiklar som
innehdller sddana ftalater och som far
slippas ut pa marknaden i enlighet med
detta direktiv skall vara mdérkta med
foljande varningstext och piktogram, som
skall vara littlista och outplanliga:

“Innehdller ftalater — far inte stoppas i
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munnen”

0-3

Om mdirkningen forminskas eller forstoras
skall proportionerna i detta piktogram
behallas.

Doftkomponenter far inte tillsiittas i
leksaker och barnavdrdsartiklar som barn
kan stoppa i munnen och som dr tillverkade
av mjukgjort material eller innehaller delar
av mjukgjort material som innehdller en
eller flera av dessa ftalater i
koncentrationer som éverstiger 0,1 %
uttryckt i massa av det mjukgjorda
materialet.

Leksaker och barnavardsartiklar till vilka
doftkomponenter tillsatts och som
innehaller sddana ftalater i koncentrationer
som overstiger grinsvirdet i foregdaende
stycke far inte slippas ut pa marknaden.

Motivering

Aterinforande av dndringsforslag 8, 9 och 16 frdn Europaparlamentets forsta behandling.

Det dr oldampligt att begrdinsningen av DINP, DIDP och DNOP endast skall gdlla for
leksaker avsedda for barn under tre ar. Att stoppa leksaker i munnen dr inte ndgonting som
bestdms av barnets dlder. Och dven om sd vore fallet innebdr en godtycklig dldersgrdns att
man blundar for situationen for familjer med mer dn ett barn, ddr yngre barn vill leka med
sina dldre syskons leksaker. Det dr faststdllt att dessa dmnen dr skadliga. De anvinds i hoga
koncentrationer i leksaker, de frigors fran dem, sdrskilt ndr de stoppas i munnen, och
alternativa leksaker utan skadliga mjukgorare finns tillgdingliga. All anvindning av sadana
dmnen i leksaker som kan stoppas i munnen bor ddrfor forbjudas.
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For alla andra leksaker maste det finnas mojlighet att pa grundval av forsiktighetsprincipen
informera fordldrar och barnomsorgspersonal genom mdrkning som talar om att dmnena
finns i produkten.

Tillsatser av doftkomponenter gér smd barn mer bendgna att stoppa leksaker och

barnavardsartiklar i munnen som tillverkats av mjukgjort material eller innehaller delar av
mjukgjort material. Detta utgor en potentiell fara.
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MOTIVERING
1. Bakgrund och kommentarer till forfarandet

Den 10 november 1999 forelade kommissionen Europaparlamentet och radet ett forslag till
direktiv om @ndring for tjugoandra gingen av direktiv 76/769/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begrinsning av anvéndning och
utsldppande pd marknaden av vissa farliga &mnen och preparat (beredningar), i friga om
ftalater, och om éndring av rddets direktiv 88/378/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om leksakers sikerhet (KOM(1999) 577 — C5-0276/1999 — 1999/0238(COD))'.

P& grundval av yttranden fran Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo,
som horts av kommissionen, och artikel 9 i radets direktiv 92/59/EEG om allmén
produktsékerhet beslutade kommissionen den 7 december 1999 om ett forbud mot medveten
anviandning och saluforing av ftalaterna DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP och DNO i leksaker
och barnavardsartiklar som ar avsedda att stoppas i munnen av barn under tre ars alder,
forutsatt att koncentrationerna 6verstiger 0,1 viktprocent?. Alltsedan dess fornyar
kommissionen regelbundet (var tredje eller sjitte manad) detta forbud.

Ekonomiska och sociala kommittén yttrade sig Over kommissionens forslag den
15 februari 20003.

Vid sammantrddet den 6 juli 2000 antog Europaparlamentet en lagstiftningsresolution i forsta
behandlingen* som innehdll tolv dndringar till kommissionens forslag.

Den 25 maj 2000 behandlade radet drendet men kunde inte enas om en gemensam stdndpunkt.
Forst vid motet den 24 september 2004 nddde radet politisk enighet och antog dérefter
en gemensam standpunkt® den 4 april 2005 i enlighet med artikel 251.2 i EG-fordraget.

Utifran Europaparlamentets dndringar vid forsta behandlingen och radets gemensamma
standpunkt utfirdade kommissionen ett meddelande® dér den ldmnade Europaparlamentet
en fullstindig redogorelse for sin stindpunkt i enlighet med artikel 251.2, andra stycket, i
EG-fordraget.

2. Bedomning av radets gemensamma stindpunkt

Rédet gor 1 sin gemensamma standpunkt avsevirda éndringar i1 forhallande till kommissionens
forslag och Europaparlamentets forsta behandling. I princip innebér det att de sex ftalaterna i
bilaga I till direktivet inte ldngre behandlas som &mnen i samma kategori och av samma
farlighetsgrad i friga om barns hélsa.

'EGT C 304 E, 26.04.2000, s. 14.
2EGT L 315, 9.12.1999, s. 46.
3EGT C 117, 26.04.2000, s. 59.
4EGT C 121, 24.04.2001, s. 410.

3> Radets handling nr 5467/05 REV 1.
6 KOM(2005)0143, 12.4.2005.
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P4 grundval av vetenskapliga rapporter och yttranden fran Vetenskapliga kommittén for
toxicitet, ekotoxicitet och miljo skérper rddet kommissionens och Europaparlamentet forslag
genom att infora ett fullstindigt forbud mot saluféring av de tre ftalaterna DEHP, DBP och
BBP i alla leksaker och barnavardsartiklar, om koncentrationerna dverstiger 0,1 % uttryckt i
massa av det mjukgjorda materialet. Dessa ftalater har vid riskbedémning klassificerats som
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska (kategori 2). Ftalater anvénds,
vanligtvis 1 stora méngder, fOr att forbattra elasticiteten i leksaker och barnavardsartiklar av
mjukgjort material. Med griansen pa 0,1 % skall séledes hdlsan skyddas samtidigt som hénsyn
tas till eventuell oavsiktlig inblandning av dessa d&mnen.

Pa grund av de divergerande dsikterna om farligheten hos dvriga tre ftalater, DINP, DIDP och
DNOP, har radet begrénsat forbudet mot anvindning och saluféring av dessa &mnen, som
sddana eller som bestandsdelar i produkter, till att gilla for koncentrationer verstigande

0,1 % uttryckt i massa av det mjukgjorda materialet i leksaker och barnavérdsartiklar som &r
avsedda for barn under tre r och som kan stoppas i munnen. Saledes géller inte forbudet
ftalaterna DINP, DIDP och DNOP om dessa ingér i leksaker och barnavardsartiklar som &r
avsedda for barn over tre ar. Det skall tilldggas att anvéindningen av DINP i leksaker uppgér
till 35-45 %.

Vidare har radet i sin gemensamma standpunkt strukit alla direktivforslagets bestimmelser
om mérkning och information som konsumenter, férdldrar och andra personer som kommer 1
kontakt med barn kan dra nytta av nér det giller leksaker och barnavérdsartiklar (se dndring
av direktiv 88/378/EEG om leksaker och bestimmelserna 1 bilaga I om barnavérdsartiklar).
Mirkning dr inte s viktigt for den forsta kategorin av de konstaterat farligaste ftalaterna,
vilket den diaremot dr for 6vriga tre, DINP, DIDP och DNO. For dessa ftalater &r
riskbeddmningen inte klar, men det finns tecken pa skadliga effekter. Barn under tre ir kan
stoppa leksaker och barnavérdsartiklar i munnen som inte ar avsedda for dem, och detta utan
att fordldrar och andra kan ingripa eftersom de inte r tillrdckligt informerade. Detta &r ett
potentiellt hot mot barnens hélsa.

Nir det giller parlamentets dndringar frén forsta behandlingen kan konstateras att radet i
sin gemensamma standpunkt varken helt eller delvis tagit med en enda av de sammanlagt tolv
andringarna och att endast fem godtagits principiellt (1, 3, 4, 6 och 8). De @ndringar som inte
tagits med i rddets gemensamma stdndpunkt dr foljande: dndringsforslag 18 om anvandningen
av vissa citrater och adipater som ersittningsdmnen, andringsforslagen 2 och 9 om tillsittning
av doftkomponenter i leksaker och barnavardsartiklar, dndringsforslag 5 om att utstricka
tillaimpningen till andra produkter, dndringsforslagen 11 och 24 om metoder f6r métning av
migration av ftalater, &ndringsférslag 7 om en utvidgning av forbudet till att gilla alla ftalater
samt dndringsforslagen 16 och 17 om att infora 0,05 % som Ovre grins for koncentrationer av
ftalater i mjukgjort material.

Rédets gemensamma stdndpunkt innebér ett framsteg i riktning mot ett allmént forbud mot
vissa ftalater som forekommer i koncentrationer 6ver ett faststillt gransvarde och gér saledes i
ritt riktning ndr det géller skyddet av barns hélsa. Samtidigt har emellertid radet uteldmnat
manga av Europaparlamentets dndringar och 1dmnar vissa fragor 6ppna.
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3. Foredragandens kommentarer och forslag

Att sdkerstdlla ett fullgott skydd for barns hélsa och bygga upp konsumenternas fortroende
kraver sjilvklart att tillverkning och saluforing av leksaker och barnavardsartiklar som
innehaller vissa ftalater omfattas av en strikt lagstiftningsram sa att barns exponering for
dmnen som ar pavisat eller potentiellt hdlsofarliga kan minskas sa 1angt mojligt.

Lagstiftningsramen bor séledes vara enkel och fullstandig for att mojliggora insyn och
kontroll av tillimpningen och f6r att undvika en illojal och snedvriden konkurrens, 1 synnerhet
mellan inhemska och importerade produkter. Lagstiftningen bdr innehélla a) ett forbud mot
anvindning av ftalater som vid riskbeddmning konstaterats vara farliga, och b) bestimmelser
om markning utifran forsiktighetsprincipen nir det géller ftalater som uppvisar tecken pa
skadliga effekter men som inte har forbjudits, framfor allt 1 syfte att medvetandegoéra och
informera foréldrar och andra personer som kommer i kontakt med barn.

Med tanke pa att barn kan stoppa leksaker och barnavardsartiklar som innehaller DINP, DIDP
och DNOP 1 munnen 4r det nédvindigt att forbjuda anvindningen av dessa dmnen i leksaker
och barnavardsartiklar som kan stoppas i munnen. For andra leksaker och barnavardsartiklar
vore det ldmpligt att inféra bestimmelser om mérkning, framfor allt for att personer som
kommer 1 kontakt med barn skall kunna fa information.

Det efterlyses en metod for métning av migration av ftalater och en dversyn av direktivet pa
grundval av riskbeddmningen och yttrandet fran den behoriga vetenskapliga kommittén.
Vidare maste hdnsyn tas till i hur hog grad barn &r utsatta for ftalater fran andra kéllor &n
leksaker, och eventuellt maste rapporter utarbetas med uppgifter om vilka viarden som
forekommer. Detta ar i linje med en resolution' som Europaparlamentet nyligen antog, i
vilken det konstaterades att man utan att det inverkar pd befintlig gemenskapslagstiftning och
efter ett yttrande fran den behoriga vetenskapliga kommittén maste dvervéga att begransa
utsldppandet och/eller anvdndningen av farliga @mnen for vilka spddbarn, barn, gravida
kvinnor, dldre personer, arbetstagare och andra riskgrupper 1 befolkningen ar kraftigt
exponerade, sa snart sékrare alternativ blir tillgdngliga. Det ror sig om sex produkter av typen
ftalater (DEHP, DINP, DBP, DIDP, DNOP, BBP) i hushallsprodukter for anvindning
inomhus och i medicinsk utrustning, utom i fall dé en sadan restriktion skulle inverka negativt
pa en medicinsk behandling.

Forslagen fran foredraganden bygger pd ovanstdende bevekelsegrunder och syftar till att
undvika alltfor manga ingrepp och forbud for marknaden samtidigt som konsumenterna forses
med tillforlitlig information. Konsumenterna skall ha mdjlighet att gora sékra val och
industrin maste ha en palitlig lagstiftningsram att halla sig till.

Darfor foreslas att titeln i kommissionens ursprungliga forslag och vissa av
Europaparlamentets dndringar dterinfors sé att de bestimmelser som radet uteldmnat ater
kommer med. Det ror sig om bestimmelser om mérkning, sékerhet och risker med ftalater i
leksaker och barnavardsartiklar (dndringsforslagen 1, 2, 4, 8, 11+24, 6 och 9 fran
Europaparlamentets forsta behandling).

I'P6_TA-PROV(2005)0045, om den europeiska handlingsplanen for miljé och hilsa 2004-2010,
(2004/2132(INI)), Ries-betdnkandet A6-0008/2005.
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BILAGA

OPINIONS OF
A) SCIENTIFIC COMMITTEE ON HEALTH AND ENVIRONMENTAL RISKS!:

e Risk Assessment Report on Benzyl Butyl Phthalate (BBP) Human Health Part” CAS No.:
85-68-7 EINECS No.: 201-622-7. Adopted by the SCHER during the 3rd plenary
meeting of 28 January 2005.

B) SCIENTIFIC COMMITTEE FOR TOXICITY, ECOTOXICITY AND THE
ENVIRONMENT?:

1. Opinion on "Assessment of the bioavailability of certain elements in toys". Adopted by
the CSTEE by written procedure on 22nd June 2004.

2. Opinion on the risk assessment for acetyl tributyl citrate (ATBC) plasticizer used in
children’s toys. Adopted by the CSTEE during the 41th plenary meeting of 8 January
2004.

3. Opinion on the results of the Risk Assessment of:Bis(2-ethylhexyl) phthalate dehp
human health part CAS n°.: 117-81-7 EINECS n°.: 204-211-0 Carried out in the
framework of Council Regulation (EEC) 793/93 on the evaluation and control of the risks
of existing substances Adopted by the CSTEE during the 41th plenary meeting of 8
January 2004.

4. Opinion on assessment of the European Committee for Standardisation (CEN) report on
the risk assessment of organic chemicals in toys. Report version: final report of the work
of CEN/TC 52/WG 9 - January 2003 (Contract BC/CEN/97/29.1.1). Adopted during the
40th plenary meeting on 12 November 2003

5. Opinion on the results of the Risk Assessment of Bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP).
Report version: Environment , September 2001. Opinion expressed at the 29th CSTEE
plenary meeting, Brussels, 09 January 2002

6. Opinion on the results of the Risk Assessment of: 1,2-Benzenedicarboxylic acid di-C9-
11-branched alkyl esters, C10-rich and di-"isodecyl" phthalate - CAS No.: 68515-49-1
and 26761-40-0 - EINECS No.: 271-091-4 and 247-977-1. Report version
(Environment): Final report, May 2001 carried out in the framework of Council
Regulation (EEC) 793/93 on the evaluation and control of the risks of existing
substances. Opinion expressed at the 27th CSTEE plenary meeting, Brussels, 30 October
2001

7. Opinion on: report on Validation of methodologies for the release of
diisononylphthalate (DINP) in saliva simulant from toys (2001 EUR 19826 EN). Opinion
expressed at the 25th CSTEE plenary meeting Brussels, 20 July 2001

8. Opinion on the results of the Risk Assessment of: 1,2-Benzenedicarboxylic acid di-C9-
11-branched alkyl esters, C10-rich and di-""isodecyl' phthalate - CAS No.: 68515-49-1
and 26761-40-0 - EINECS No.: 271-091-4 and 247-977-1 - Report version (Human

I'_ http://europa.eu.int/comm/health/ph_risk/committees/04 scher/scher opinions_en.htm
2. http://europa.eu.int/comm/health/ph_risk/committees/sct/sct_en.htm
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

health effects): Final report, May 2001 carried out in the framework of Council
Regulation (EEC) 793/93 on the evaluation and control of the risks of existing
substances. Opinion expressed at the 24th CSTEE plenary meeting, Brussels, 12 June
2001

Opinion on the results of the risk assessment Report of DIBUTYLPHTHALATE CAS
N°: 84-74-2 EINECS N°: 201-557-4. Report version carried out in the framework of
Council Regulation (EEC) 793/93 on the evaluation and control of the risk of existing
substances. Opinion expressed at the 23rd CSTEE plenary meeting, Brussels, 24 April
2001

Opinion on Chapters 6 and 8 (on risk issues) of the RPA ETD/99/502498 Final Report —
July 2000 - The Availability of Substitutes for Soft PVC Containing Phthalates in
Certain Toys and Childcare Articles. Opinion expressed at the 22nd CSTEE plenary
meeting, Brussels, 6/7 March 2001

Opinion on validation of test methods for phthalate migration - Opinion expressed at the
17th CSTEE plenary meeting, Brussels, 5 September 2000

Opinion on the toxicological characteristics and risks of certain citrates and adipates
used as a substitute for phthalates as plasticisers in certain soft PVC products. (adopted
at the 11th CSTEE plenary meeting on the 28th of September 1999)

Opinion on Phthalate migration from soft PVC toys and child-care articles - Data made
available since the 16th of June 1998, opinion expressed at the 6th CSTEE plenary
meeting, Brussels, 26/27 November 1998

Opinion on Phthalate migration from soft PVC toys and child-care articles (to answer
four new questions put to the Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the
Environment (CSTEE) on the subject), opinion expressed at the 4th CSTEE plenary
meeting, Brussels, 16 June 1998

Phthalate migration from soft PVC toys and child-care articles (opinion expressed at the
CSTEE third plenary meeting - Brussels, 24 April 1998)

Opinion on Phthalate migration from soft PVC toys and child-care articles (opinion
expressed on 9 February 1998).
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