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KORTFATTAD MOTIVERING

Leksaksindustrin i Europa omsétter inom detaljhandeln cirka 13 miljarder euro och
sysselsétter 2 000 tillverkare med omkring 100 000 anstéllda. Det kanske inte dr den storsta
industrin 1 Europa sett till omséttningen, men med nira 80 miljoner barn under 15 r fran
EU:s alla medlemsstater som kunder dr det antagligen den industri som har flest konsumenter
inom denna ytterst sarbara konsumentgrupp.

Behovet av sérskilda bestimmelser for leksaksindustrin resulterade 1 direktivet om leksakers
sakerhet, vilket antogs 1 maj 1988. Direktivet har onekligen varit till stor nytta for industrin
sedan det infordes. Aterkallandet av miljoner leksaker fran ledande tillverkare 2007 var dock
ett tydligt bevis pd att bestimmelserna i direktivet fran 1988 inte var i fas med den dynamiska
och snabba utvecklingen inom leksaksindustrin och att den aktuella lagstiftningen inte kunde
hantera de problem som uppstod inom detta omrade.

Som ett svar pa den snabba utvecklingen och den 6kande oron bland konsumenter 6ver
sakerheten for leksaker som tillverkats i Europa lade kommissionen i januari 2008 fram ett
forslag till ett omarbetat direktiv for leksakers sdkerhet som syftar till att infora bestimmelser
géllande:

I. Skdrpta sdkerhetskrav — angéende forbud mot anvéndning av kemiska &mnen som
klassas som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen (s.k.
CMR-dmnen) och allergena doftimnen, en minskning av de tillatna virdena for vissa
farliga substanser, tydligare varningstexter och information om leksakers mekaniska
och fysikaliska egenskaper samt sérskilda krav for leksaker 1 livsmedel.

II. Effektivare och enhetligare efterlevnad av direktivet — 1 syfte att 6ka
marknadsovervakningen 1 medlemsstaterna samt for att forbéttra och skérpa reglerna
for CE-mérkning och forfarandet for sdkerhetsbedomning.

Il. Ett fortydligande av direktivets tillimpningsomrdde och begrepp — betrdffande de
produkter som inte omfattas av direktivet och en forteckning dver de begrepp som
forekommer 1 direktivet.

Foredraganden vilkomnar initiativet till den mycket vilbehdvliga revideringen av direktivet
om leksakers sikerhet. Forslaget gér i ritt riktning genom att stirka aktuella atgiarder och
introducera nya for alla de omrédden som blivit kritiserade 1 syfte att reglera leksakers sikerhet
1 Europa.

For att garantera den hogsta nivin av skydd for barn behdver dock vissa atgérdskategorier
utredas ytterligare utifran hur ingdende de ar.
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Leksakers kemiska egenskaper: Cancerframkallande &mnen (alla CMR-dmnen i kategori 1,
2 och 3) sdvil som farliga &mnen utgdr en mycket allvarlig risk for barns hélsa. Obotliga och
negativa hdlsoeffekter uppkommer kanske inte alltid 6ver en natt utan snarare efter en ldngre
tids exponering av sddana dmnen. Det dr dven allmint ként att vissa doftdmnen orsakar
allergier som dr relativt svéra att behandla. Foredraganden anser déarfor att man ska vidta sa
strama dtgirder som mdjligt for att minska hédlsoriskerna genom att infora ett allmént forbud
mot CMR-dmnen 1 kategori 1 och 2 samt ett forbud mot &mnen 1 kategori 3 men med
mojlighet till undantag for vissa @mnen. Alla doftimnen samt de farliga &mnena arsenik,
kvicksilver, bly, organiskt tenn, kadmium och krom IV ska ockséa férbjudas.

Forfarande for sikerhetsbedomning: Forfarandet for sikerhetsbedomning dr ett av de
viktigaste momenten fOr att sékerstélla en hog sdkerhetsniva for leksaker pd marknaden och
bor dirfor starkas. Utan att for den delen belasta industrin méste det inforas krav pa
EG-typkontroller for atminstone de farligaste leksakskategorierna och arliga
stickprovskontroller inom dessa kategorier for att garantera att det 4ven genomfors
regelbundna sékerhetskontroller efter den forsta prototyptesten.

Flexibla bestimmelser: Leksaksindustrin har visat sig vara ytterst dynamisk och snabb nér
det géller att ta fram nya produkter och ny produktdesign och anvédnda sig av nya material
osv. De nya bestimmelserna i det reviderade direktivet maste déarfor formuleras pé ett saidant
sdtt att de snabbt kan anpassas till oforutsedda risker och utvecklingar s att man kan undvika
Odesdigra misstag som skulle ha kunnat férhindras genom snabba atgérder (snarare &n en
snabb reaktion) fran tillverkarnas, lagstiftarnas och de brottsbekimpande myndigheternas
sida. Det foreskrivande forfarandet med kontroll ska foljaktligen tillimpas oftare och ha en
framtradande roll pa foljande omraden: dndring av gransvirdena for leksakers fysikaliska
egenskaper (hastighet, buller, temperatur), dndring av forteckningen 6ver de produkter som
enligt direktivet inte rdknas som leksaker och dndring av forteckningen 6ver de leksaker som
omfattas av de fyra farligaste leksakskategorierna och som ska genomga EG-typkontroll.

Forsiktighetsprincipen for leksakssidkerhet gor det dessutom mdjligt att vidta atgérder om det
skulle finnas en potentiell hélsorisk. Det finns dock inte tillrdcklig olycksstatistik for att infora
saddana skyddsatgéarder.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for industrifragor, forskning och energi uppmanar utskottet for den inre marknaden
och konsumentskydd att som ansvarigt utskott infoga f6ljande @ndringsforslag 1 sitt
betinkande:
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Andringsforslag 1

Forslag till direktiv
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(3a) En annan viktig malsiittning med det
nya system som inrdttas genom detta
direktiv dr att stimulera och i vissa fall se
till att farliga imnen och material som
anviinds i leksaker ersiitts med mindre
farliga dimnen eller tekniker om det finns
limpliga alternativ som dr ekonomiskt
och tekniskt genomforbara.

Motivering

Detta dandringsforslag dr en anpassning till Reach-férordningen (skdl 12).

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Alla ekonomiska aktdrer som ingar i
leverans- och distributionskedjan bor vidta
atgdrder for att se till att de endast
tillhandahéller sddana leksaker pé
marknaden som Overensstimmer med den
tillimpliga lagstiftningen. I detta direktiv
gors en tydlig och proportionell férdelning
av skyldigheterna som svarar mot varje
aktdrs roll 1 leverans- och
distributionsprocessen.
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Andringsforslag

(8) Detta direktiv bygger pd principen att
alla ekonomiska aktorer som ingar 1
leverans- och distributionskedjan bor
tillverka, importera eller slippa ut
leksaker pa marknaden med det ansvar
och den forsiktighet som kriivs for att
garantera att barns sikerhet och hilsa
under normala och rimligen forutsebara
anviindningsforhdllanden inte pdaverkas
negativt. De ekonomiska aktérerna bor
vidta dtgirder for att se till att de endast
tillhandahéller sddana leksaker pé
marknaden som Gverensstimmer med den
tillimpliga lagstiftningen. I detta direktiv
gors en tydlig och proportionell férdelning
av skyldigheterna som svarar mot varje
aktdrs roll 1 leverans- och
distributionsprocessen.
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Motivering

Detta dndringsforslag infor skyldigheten for ekonomiska aktérer att iaktta forsiktighet. Det dr
en anpassning som inspirerats av bestimmelserna i Reach-forordningen (skdl 16).

Andringsforslag 3

Forslag till direktiv
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) For att barnen ska skyddas mot
nyupptiickta risker mdste nya
grundldggande sdkerhetskrav ocksa antas.
Det ér sarskilt nddvindigt att komplettera
och uppdatera bestimmelserna om
kemikalier 1 leksaker. Dessa bestimmelser
bor ange att leksaker bor overensstimma
med den allménna kemikalielagstiftningen,
sdrskilt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrédttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens

direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.
Bestdmmelserna bor emellertid ocksa
anpassas till barns sirskilda behov
eftersom de dr sérbar konsumenter. Det bor
darfor inforas nya begransningar for &mnen
som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (s.k. CMR-amnen)
enligt direktiv 67/548/EEG av den

27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga
amnen och doftimnen i leksaker, med
tanke pd att dessa dmnen kan utgdra en
sarskild hilsorisk. De specifika
gransvdarden som anges i
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Andringsforslag

(16) For att barnen och miljon i hog grad
ska skyddas mot risker bér farliga imnen,
sdrskilt cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska dmnen och
allergiframkallande imnen (s.k.
CMR-imnen) och bestindsdelar enligt
forsiktighetsprincipen hanteras med
yttersta forsiktighet. Nya grundliggande
sdkerhetskrav mdste ocksé antas. Det ar
sarskilt nddvindigt att komplettera och
uppdatera bestimmelserna om kemikalier 1
leksaker. Dessa bestimmelser bor ange att
leksaker bor Overensstimma med den
allmédnna kemikalielagstiftningen, sérskilt
Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemikalier (Reach), inrédttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphivande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens

direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.
Bestimmelserna bor emellertid ocksa
anpassas till barns sdrskilda behov
eftersom de dr sirbara konsumenter. Det
bor dérfor inforas nya begransningar for
dmnen som klassificeras som CMR-dmnen
enligt direktiv 67/548/EEG av den

27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mérkning av farliga
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direktiv 88/378/EEG for vissa &mnen bor amnen och doftdmnen 1 leksaker, med
uppdateras mot bakgrund av nya tanke pa att dessa &mnen kan utgora en
vetenskapliga ron. sarskild hilsorisk. De specifika
gransviarden som anges i
direktiv 88/378/EEG for vissa @mnen bor
uppdateras mot bakgrund av nya
vetenskapliga ron.

Motivering

Detta dndringsforslag uppmdarksammar betydelsen av att ta upp dmnen med sdrskilt farliga
egenskaper. Detta dndringsforslag dr en anpassning till Reach-férordningen (skdl 69).

Andringsforslag 4

Forslag till direktiv
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16a) For att undvika eventuellt
dubbelarbete i samband med
utviirderingar enligt detta direktiv och
forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach)
bor CMR-idmnen som har utvirderats och
inte forbjudits enligt detta direktiv inte
omfattas av forslag till begrinsningar
enligt forordning (EG) nr 1907/2006
avseende riskerna for méinniskors hilsa,
och inte omfattas av godkiinnande enligt
forordning (EG) nr 1907/2006 avseende
riskerna for mdnniskors hdlsa, i enlighet
med artikel 58.2 i forordningen. Pd
samma sdtt bor CMR-imnen som har
utvirderats for anvindning i leksaker och
inte forbjudits enligt forordning (EG)

nr 1907/2006 inte heller omfattas av
begrinsningar eller utvirderingar enligt
detta direktiv for att undvika
dubbelarbete.

Motivering

Man mdste undvika att olika EU-organ gor samma utvirdering av ett dmne som ska anvindas
i leksaker. Ndr ett dmne som ingdr i en leksak har utvirderats enligt detta direktiv bor det inte
omfattas av begrdnsningar eller av tillstandsforfarandet i artikel 58.2 i Reach-férordningen.
Pa samma sditt bor ett dmne som, efter att en relevant utvirdering enligt Reach-forordningen
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har gjorts, inte har forbjudits i leksaker inte heller omfattas av bestdmmelserna i detta
direktiv.

Andringsforslag 5

Forslag till direktiv
Skal 16b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(16b) Det iir nédviindigt med en
harmoniserad overgdangsperiod pd tvd dr
efter detta direktivs ikrafttridande for att
uppfylla dess bestimmelser, och diirefter
med ytterligare en overgdngsperiod pd
tre dar for att ge leksakstillverkare och
ekonomiska aktorer den tid som krdivs for
att anpassa sig till de nya tekniska
kemikaliekraven. Direktivet mdste
tillimpas konsekvent i hela EU.

Motivering

Enligt forslaget fdar medlemsstaterna inte forhindra att leksaker som uppfyller kraven i det
nuvarande direktivet 88/378/EEG om leksakers sdkerhet “senast tvd ar efter ikrafttrddandet”
sldpps ut pa marknaden. Detta innebdr att medlemsstater far besluta att tillimpa de nya
bestimmelserna i direktivet efter det att direktivet trdtt i kraft. Av rdttssdkerhetsskdl dr det
viktigt att en sddan situation inte uppstdr.

Andringsforslag 6

Forslag till direktiv
Artikel 2 — led 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a) Tillverkarens representant: varje
fysisk eller juridisk person etablerad inom
gemenskapen som tillverkaren skriftligen
utsett till sin foretridare att i dennes stiille
utfora specificerade uppgifter som foljer
av tillverkarens skyldigheter enligt detta
direktiv.
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Motivering

En definition av begreppet "tillverkarens representant” behover ldggas till i artikel 2.

Andringsforslag 7

Forslag till direktiv
Artikel 3 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Tillverkare som anser eller har skal att
tro att en leksak som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstimmer med den
tillimpliga gemenskapslagstiftningen ska
antingen vidta de korrigerande atgérder
som krdvs for att fa leksaken att
Overensstimma med kraven eller 1
forekommande fall dra tillbaka leksaken
fran marknaden och éterkalla den fran
slutanvéndarna. De ska omedelbart
underrétta de nationella myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
leksaken, och ldmna detaljerade uppgifter
om 1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande
atgirder som vidtagits.

Andringsforslag 8

Forslag till direktiv
Artikel 4 — rubriken och punkt 1

Kommissionens forslag

Tillverkarens representant

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt
utse en fysisk eller juridisk person som iir
etablerad i gemenskapen (nedan kallad
tillverkarens representant) att i deras
stille utfora specificerade uppgifter som
foljer av tillverkarnas skyldigheter enligt
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Andringsforslag

7. Tillverkare som anser eller har skil att
tro att en leksak som de har sldppt ut pa
marknaden inte dverensstimmer med den
tillimpliga gemenskapslagstiftningen ska
antingen vidta de korrigerande atgérder
som kravs for att fa leksaken att
overensstimma med kraven eller i
forekommande fall dra tillbaka leksaken
frén marknaden och 4terkalla den fran
slutanviandarna. De ska omedelbart
underritta de nationella myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
leksaken, och ldmna detaljerade uppgifter
om 1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits. Tillverkare ska
omedelbart skjuta upp utslippandet pa
marknaden av leksakerna till dess att de
uppfyller kraven i den tillimpliga
gemenskapslagstiftningen.

Andringsforslag

Skyldigheter for tillverkarens representant

1. Tillverkaren far genom skriftlig
fullmakt utse en tillverkares representant i
enlighet med artikel 2.3a.
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detta direktiv.

Motivering

For att titeln ska 6verensstamma med artiklarna 3 och 5. En definition av begreppet
“tillverkarens representant” har lagts till i artikel 2.

Andringsforslag 9

Forslag till direktiv
Artikel 10 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna far kréiva att
varningstexter eller sdkerhetsanvisningar,
eller en del av dem, finns pé deras
officiella sprék nir leksakerna slédpps ut pa
marknaden pé deras territorium.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska kriva att alla
varningstexter eller sdkerhetsanvisningar
finns pé deras officiella sprak nér
leksakerna slépps ut pa marknaden pa
deras territorium.

Motivering

Det dr inte tillatet att ange sdkerhetsinformation som dr viktig for konsumenten pa ett annat
sprak dn det officiella sprdket pa den marknad ddr produkten sldpps ut.

Andringsforslag 10

Forslag till direktiv
Artikel 45 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen kan dndra f6ljande
bestimmelser 1 syfte att anpassa dem till
den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen:

(a) Punkterna 7 och 8 i del III i bilaga II.
(b) Bilaga V.

Dessa atgdrder, som syftar till att dndra
icke vésentliga delar av detta direktiv, ska
antas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll 1 artikel 46.2.
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Andringsforslag

1. Kommissionen kan dndra f6ljande
bestimmelser 1 syfte att anpassa dem till
den tekniska, vetenskapligt majliga
utvecklingen:

(a) Punkterna 7 och 8 i del III i bilaga II.
(b) Bilaga V.

De 4tgirder som avser att dndra icke
vasentliga delar av detta direktiv ska antas 1
enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 46.2 och
enligt bedomning frdn behorig
vetenskaplig kommitté.
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Motivering

Den vetenskapliga kommittén mdste vara delaktig i 6versynen av Bilaga Il och V for
vetenskaplig och teknisk radgivning mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen.

Andringsforslag 11

Forslag till direktiv
Artikel 45 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fér besluta att imnen
eller preparat som enligt bilaga I till
direktiv 67/548/EEG klassificerats som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska 1 kategori 1, 2 eller 3
far anviindas 1 leksaker.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke
visentliga delar 1 detta direktiv genom att
komplettera det, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses 1 artikel 46.2.

Andringsforslag

2. Kommissionen fér besluta att imnen
eller preparat som enligt bilaga I till
direktiv 67/548/EEG klassificerats som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i kategori 1, 2 eller 3
far ingd 1 leksaker.

De 4tgirder som avser att dndra icke
vasentliga delar av detta direktiv ska antas 1
enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses 1 artikel 46.2 och
enligt bedomning frdn behorig
vetenskaplig kommitté.

Motivering

Den vetenskapliga kommittén mdste vara delaktig i oversynen av Bilaga Il och V for
vetenskaplig och teknisk radgivning mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen.

Andringsforslag 12

Forslag till direktiv
Artikel 52

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna far inte forhindra att
leksaker som Gverensstimmer med
direktiv 88/378/EEG och som slidpptes ut
pa marknaden innan det har direktivet
tradde 1 kraft eller senast tva ar efter
ikrafttradandet sldapps ut pd marknaden.
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Andringsforslag

Medlemsstaterna far inte forhindra att
leksaker som 6verensstimmer med
direktiv 88/378/EEG och som slidpptes ut
pa marknaden innan det hir direktivet
tradde 1 kraft eller tva ar efter
ikrafttradandet slapps ut pd marknaden.

Med hiinvisning till artiklarna 3.1 och 9.1
samt del I11 i bilaga Il om kemiska
egenskaper fir medlemsstaterna inte
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forhindra att leksaker som
overensstimmer med direktiv 88/378/EEG
och som slipptes ut pa marknaden innan
det hiir direktivet tridde i kraft eller tre dar
efter ikrafitridandet slipps ut pa
marknaden.

Motivering

Det dr viktigt att detta direktiv tréider i kraft samtidigt i alla medlemsstater. Ytterligare en
period dr nodvdndig for att centrala organ ska fd tid pd sig att ta fram nya tester och for att
ndringslivet ska kunna uppfylla nya tekniska krav pa kemikalier.

Andringsforslag 13

Forslag till direktiv
Bilaga I — punkt 17a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

17a. Bocker som inte innehdller andra
delar eller foremadl (annat éin av papper
eller papp).

Motivering

Vissa medlemsstater har i samband med genomforandet av direktivet om leksakers sdkerhet
fran 1988 kommit att betrakta barnbocker som leksaker. I flera medlemsstater har detta
resulterat i att de som publicerar barnbocker drabbats av stora problem. Eftersom bocker dr
viktiga, framfor allt for sma barn for att forbdttra deras ldsformdga, dr det viktigt att man
dven fortsdttningsvis framjar ldsandet. Ddrfor bor man ndr det gdller detta direktiv inte
betrakta bocker som leksaker forutsatt att de inte har en uppenbar funktion som leksak.

Andringsforslag 14

Forslag till direktiv
Bilaga II — del I — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
Forpackningarna 1 vilka leksakerna Forpackningarna 1 vilka leksakerna
salufors 1 detaljhandeln far inte medfora salufors 1 detaljhandeln far inte medfora
risk for strypning eller kvdvning genom att risk for strypning eller kvdvning genom att
tdppa till munnen och nésan. pd inre och yttre viig tippa till munnen och

nasan.

PE409.475v02-00 12/21 AD\746181SV.doc



Andringsforslag 15

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Amnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (s.k. CMR-imnen)
enligt direktiv 67/548/EEG 1
koncentrationer som var for sig ar lika med
eller hogre én de relevanta koncentrationer
som enligt direktiv 1999/45/EG faststillts
for klassificeringen av preparat som
innehaller &mnena 1 fraga ska, utan att det
paverkar tillimpningen av begridnsningarna
1 punkt 2 forsta meningen, forbjudas i
leksaker, utom om dmnena forekommer 1
leksakernas bestandsdelar eller
mikrostrukturellt urskiljbara delar av
leksaker som barn inte kan komma ét.

Andringsforslag

3. Amnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i kategorierna 1
eller 2 enligt bilaga 1i

direktiv 67/548/EEG i koncentrationer som
var for sig dr lika med eller hogre dn de
relevanta koncentrationer som enligt
direktiv 1999/45/EG faststillts for
klassificeringen av preparat som innehaller
dmnena 1 fraga ska, utan att det paverkar
tillampningen av begriansningarna i punkt 2
forsta meningen, inte ingd 1 leksaker, utom
om dmnena forekommer i leksakernas
bestdndsdelar som barn inte kan komma at
i enlighet med standard EN 71.

Motivering

Om man inte kan komma dat CMR-dmnen i kategori 1 och 2 (dvs. ingen exponering) innebdr
det inga risker att anvinda leksakerna. Sikerheten kommer inte att forbdttras for att man
utokar begrdnsningen till delar av leksaker som inte gar att komma dt. For en bittre
definiering av begreppet dr det viktigt att infora definitionen dtkomst i enlighet med

EU-standarden EN 71.

Andringsforslag 16

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. Amnen eller preparat som klassificeras
som CMR-dmnen 1 kategori 1 och 2 enligt
direktiv 67/548/EEG fér anvéndas 1

leksaker om f6ljande villkor dr uppfyllda:

Andringsforslag

4. Amnen som klassificeras som
CMR-dmnen i kategori 1 och 2 i bilaga I i
direktiv 67/548/EEG fér anvéndas i
leksaker om f6ljande villkor dr uppfyllda:

Motivering

Strykningen av ordet preparat och tilligget av bilaga I behovs for att fortydliga rdttsldget.
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Andringsforslag 17

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 4 — led 4.1

Kommissionens forslag

4.1. Anvindningen av imnet har
utviirderats av behorig vetenskaplig
kommitté och funnits vara séiker, sdrskilt
med tanke pd exponeringen, och ett beslut
enligt artikel 45.2 har antagits.

Andringsforslag

4.1. Den behoriga vetenskapliga
kommittén har faststillt att imnen som
klassificeras som CMR-idmnen i kategori
1 och 2 enligt bilaga I i

direktiv 67/548/EEG och ingdr i
leksakskomponenter eller delar av
leksaker, som barn kan komma dt, och
ligger over de koncentrationsgréinser som
Sfaststiills i punkt 3 inte utgor en
oacceptabel risk for méinniskors hdilsa,
séirskilt niir det giller exponering.

Tillverkare kan i detta syfte, innan den
overgdngsperiod som avses i artikel 52
loper ut, limna in begdran till
kommissionen om att den behériga
vetenskapliga kommittén ska gora en
utvirdering av de risker som dimnen som
klassificeras som CMR-imnen i
kategori 1 och 2 enligt bilaga I i
direktiv 67/548/EEG utgor. En sddan
begiiran ska dtfoljas av relevant
information, sdrskilt i fraga om
exponering. Niir en begdran kommit in
ska kommissionen omedelbart ge den
vetenskapliga kommittén i uppdrag att
avge ett yttrande.

Tillverkarna far, fram till dess att ett
beslut antagits, fortsiitta att sliippa ut
leksaker pa marknaden som innehdller
dmnen som klassificeras som
CMR-imnen i kategori 1 och 2 enligt
bilaga I i direktiv 67/548/EEG for vilka en
begiiran har limnats in.

Motivering

Man vinner inget séikerhetsmdssigt pd att tillimpa begrdinsningar pa inrve delar av leksaker.
Det dr i standarden som alla tekniska detaljer om leksakers sdkerhet utarbetas, inbegripet
sannolikheten for att de ska ga sénder. Det dr ddrfor vi rekommenderar att definitionen av
dtkomst dr den som faststdlls i standarden. Ndr bestandsdelarna inte exponeras foreligger
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ingen risk for barns hdlsa.

Andringsforslag 18

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 4 — led 4.2
Kommissionens forslag Andringsforslag
4.2. Det finns inga limpliga utgdr
ersdttningsimnen, vilket framgdr av en
analys av mojliga alternativ.
Motivering

Kravet pa att en kemikalie ska ersdttas ddrfor att det finns ett alternativ bor strykas for att
frdamja barns sdkerhet. Om riskbedomningen visar att dmnet inte utgor nagon risk for barn,
finns det ingen anledning att man ska experimentera med nya kemikalier med risk for att det
material ddr det ingar dndras. Barns sdkerhet beror forst och framst pa hur sdkert det
material som anvdnds for att konstruera en leksak dr, t.ex. om plasten kommer att spricka
eller ga i bitar. Sdkerheten okar ddrfor ndr man anvdnder material som uppfyller kraven i

inarbetade tester.

Andringsforslag 19

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Amnen eller preparat som klassificeras
som CMR-imnen i kategori 3 enligt
direktiv 67/548/EEG far anvindas i
leksaker om anviindningen av dmnet har
utviirderats av behorig vetenskaplig
kommitté och funnits vara siiker, sdrskilt
med tanke pd exponeringen, och efter ett
beslut enligt artikel 45.2 samt under
forutsdittning att de inte dr forbjudna i
konsumentvaror enligt forordning (EG)
nr 1907/2006 (Reach).

AD\746181SV.doc

Andringsforslag

5. Leksaker ska inte innehdlla dmnen som
klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska i
kategori 3 enligt bilaga I i

direktiv 67/548/EEG, utan att det
paverkar tillimpningen av
begrinsningarna i punkt 2 forsta
meningen, om

(i) de har forbjudits 1 konsumentvaror
enligt forordning (EG) nr 1907/2006
(Reach) eller

(ii) CMR-imnet i kategori 3 ingdr i
komponenter eller delar av leksaker som
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ett barn kan komma dt, enligt standarden
ENT71, och behirig vetenskaplig kommitté
har bedomt i enlighet med artikel 45.2 att
innehdallet i dmnet i leksaken utgor en
oacceptabel risk for méinniskors hdlsa,
séirskilt niir det gdller exponering.

Motivering

Skillnaden mellan CMR-dmnen i kategori 1-2 och CMR-dmnen i kategori 3 dr uppenbar.
Flertalet CMR-dmnen i kategori 3 omfattas inte av samma lagstifining som CMR-dmnen i
kategori 1-2. Flera hundra kemikalier klassificeras som CMR-dmnen i kategori 3 och
dterfinns i material som anvdinds for att tillverka andra konsumentprodukter, ddribland
leksaker. Med hénvisning till barns hélsa och EU:s dtagande om bdttre lagstifining krdvs det
en enhetlig strategi for alla konsumentprodukter. CMR-dmnen i kategori 3 som dr forbjudna

bor fortecknas i en ny bilaga IIb.

Andringsforslag 20

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21

Forslag till direktiv

Andringsforslag

Sa. Tillverkarna far, fram till dess att ett
beslut antagits, fortsiitta att slippa ut
leksaker pa marknaden som innehdller
dmnen som klassificeras som
CMR-imnen enligt direktiv 67/548/EEG
for vilka en begiiran har limnats in.

Bilaga II — del IIT — punkt 7 — stycke 1 — nya led efter led 38

Kommissionens forslag

PE409.475v02-00
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Andringsforslag

(39) Ambrettmysk

(40) 4-fenyl-3-buten-2-on
(41) Amylkanelaldehyd
(42) Amylcinnamylalkohol
(43) Benzylalkohol
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(44) Bensylsalicylat
(45) Kanelalkohol

(46) Kanelaldehyd

(47) Citral

(48) Cumarin

(49) Eugenol

(50) Geraniol

(51) Hydroxicitronellal

(52)
Hydroximetylpentylcyklohexenkarboxalde
hyd

(53) Isoeugenol

Motivering

Scientific reports show that there are 40 forbidden fragrances. These are contained in the list
of banned fragrances in the Proposal on the safety of toys with the exception of 2 substances.
These 2 substances (= musk ambrette and 4 phenyl-3-buten-2-one) which have been
considered as allergenic by the SCCNFP in 2003 were not included in the list of the TSD and
need to be added. It is also appropriate to banl3 fragrances that are subject to labelling in
the Commission's Porposal because Scientific reports indicated that these 13 fragrance
chemicals are most frequently reported as contact allergens.

Andringsforslag 22

Forslag till direktiv
Bilaga II — del III — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

(1) Amylkanelaldehyd
(2) Amylkanelalkohol
(3) Anisylalkohol

(4) Bensylalkohol

(5) Bensylbensoat

(6) Bensylcinnamat
(7) Bensylsalicylat

(8) Kanelaldehyd

(9) Kanelalkohol

AD\746181SV.doc

Andringsforslag

(3) Anisylalkohol

(5) Bensylbensoat

(6) Bensylcinnamat
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(10) Citral

(11) Citronellol

(12) Kumarin

(13) Eugenol

(14) Farnesol

(15) Geraniol

(16) Hexylkanelaldehyd
(17) Hydroxicitronellal

(18)Hydroxi-
metylpentylcyklohexenkarboxaldehyd
(19) Isoeugenol

(20) Lilial (i kosmetikadirektivet upptaget i
post 83 som 2-(4-tert-butylbensyl)-
propionaldehyd)

(21) d-Limonen
(22) Linalol
(23) Metylheptinkarbonat

(24) 3-Metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-
cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on

(25) Ekmosseextrakt

(26) Tramosseextrakt

(11) Citronellol

(14) Farnesol

(16) Hexylkanelaldehyd

(20) Lilial (i kosmetikadirektivet upptaget i
post 83 som 2-(4-tert-butylbensyl)-
propionaldehyd)

(21) d-Limonen
(22) Linalol
(23) Metylheptinkarbonat

(24) 3-Metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-
cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on

(25) Ekmosseextrakt

(26) Tramosseextrakt

Motivering

Ndgra viktiga dmnen saknas i kommissionen forteckning over allergiframkallande doftdmnen.

Dessa maste ldggas till.

Andringsforslag 23

Forslag till direktiv

Bilaga II — del III — punkt 8 — inledningen och tabellen

Kommissionens forslag

Foljande grinsvirden for migration fran leksaker eller delar av leksaker som barnen
kommer dt vid anvindning enligt artikel 9.2 forsta stycket far inte overskridas:
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Grunddmne mg/kg i torrt, mg/kg
sprott, i vdtskeformigt eller
pulverliknande eller klibbigt
bajligt leksaksmaterial
leksaksmaterial

Aluminium 5625 1406
Antimon 45 11,3
Arsenik 7.5 1,9
Barium 4500 1125
Bor 1200 300
Kadmium 3,8 0,9
Krom (111 37,5 9.4
Krom (V1) 0,04 0,01
Kobolt 10,5 2,6
Koppar 622,5 156
Bly 27 6,8
Mangan 1200 300
Kvicksilver 15 3,8
Nickel 75 188
Selen 37,5 94
Strontium 4500 1125
Tenn 15000 3750
Organiskt tenn 1,9 0,5
Zink 3750 938
Andringsforslag

For att skydda barns hdilsa far dagligen
hogst foljande méingder av nedanstdende
dmnen vara biologiskt tillgingliga till

foljd av kontakt med en leksak:

0,2ug  Antimon
0,01 ug
0,85 ug
50ug  Bor

0,25 ug

Arsenik

Barium

Kadmium
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0,25 ug  Krom*(hdrlett ur Cr I11)
0,35 ug Bly

0,2 ug  Kvicksilver

L25 ug Selen

Diirutéver far hogst foljande méngder av
organiska tennforeningar vara biologiskt
tillgiingliga:

0,025 ug Tenn

0,075 ug Summan av de organiska
tennforeningarna

Vid oral exponering via en leksak far
hogst 10 % av det for barn anpassade
acceptabla dagliga intaget (ADI) vara
biologiskt tillgiingligt till foljd av kontakt
med en leksak.

Motivering

Amnen som exempelvis strontium, som inte forekommer i leksakstillverkning, bor utgd ur
direktivet och i stillet bedomas enligt gingse toxikologiska forfaranden. Vidare dr
gransvirdena for andra dmnen pd tok for hoga och mdste ddrfor sdinkas. Framfor allt bor ett
ldgre grdnsvirde inforas for bly. Mdtvirdet for de upprdknade dmnena bér bygga pa det for
barn anpassade acceptabla dagliga intaget.

Andringsforslag 24

Forslag till direktiv
Bilaga V — del B — punkt 7 — stycke 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
’Tillsyn av en vuxen rekommenderas” ’Tillsyn av en vuxen rekommenderas
starkt”
Motivering

Barns sdkerhet skyddas bdttre genom denna formulering.
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