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NOTAT

| Heringssvar til forslag fra Europa Kommissionen om sikkerhedskrav
til legetej (revision af legetsjsdirektivet) ifelge Europa-Parlamentets
og Radets direktiv KOM(2008) 9 endelig.

Europa Kommissionen forelagde 25. januar 2008 forslag om revision af
legetajsdirektivet (KOM(2008) 9 endelig) for Europa-Parlamentet og Ré-
dets direktiv. '

Forslagets formal er at hejne sikkerheden for legetaj og samtidig garante-
re funktionen af det indre marked ved at fastsaette harmoniserede sikker-
hedskrav.

Forslaget er sendt i bred hering i EU-Specialudvalget for Vakst og Kon-
kurrenceevne og til en bred vifte af interesseorgantsationer.

Horingssvarene, som oplistes her nedenfor, er en eftersendelse 1 forhold
til grundnotatet, som er sendt til Folketingets Europaudva.l g og Folketin-
gets Erhvervsudvalg til orientering.

Heoringssvarene

Felgende parter har bemarkninger til direktivforslaget:
Forbrugerridet, Videncenter for Allergi, Dansk Industri, Foreningen af
Legetejsfabrikanter i Danmark, Dansk Erhverv og Fadevareinstituttet.

Parternes horingssvar, som oplistes under emner og efter artikler i forsla-
get her nedenfor, gengives i en forkortet version.

Generelle bemzerkninger til forslaget

Dansk Industri mener overordnet, at det er et velafbalanceret direktivior-
slag. Desuden gér Dansk Industri ud fra, at teksten til det nye legetejsdi-
rektiv vil blive revideret, sa den er i overensstemmelse med den aftale,
som blev indgéet vedrorende Afg;arf:lsenl om en ramme for fremtidig
produktlovgivning.

! Afgarelsen, som blev vedtaget 21. februar 2008 i Europa-Parlamentet, er den del af va-
repakken, der bl.a. indeholder de fielles definitioner, der skal vare i nye direktiver for
CE-merkede produkter, ligesom den ogsa bl.a. indeholder en beskrivelse af de forskel-
lige metoder, man har til overensstemmelsesvurdering (de forskellige moduler i den
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Foreningen af Legetajsfabrikanter i Danmark hilser den styrkede indsats
for en effektiv markedskontrol i EU velkommen, men er bekymrede over
den delvise overflytning af krav fra standarder til forslaget. Desuden er
Foreningen af Legetajsfabrikanter bekymrede over den nye udvalgspro-
cedure, hvor der uden om CEN (Europzisk standardiseringskommitee)
kan @ndres i visse dele af bilagene; serligt bilagene om de kemiske egen-
skaber og advarsler. -

Dansk Erhverv hilser revisionen af legetejsdirektivet velkommen og fin-

~der i store trek, at Kommissionens forslag er fornuftigt i forhold til at sik-

re mere sikkert legetesj til de europaiske forbrugere. Dansk Erhverv adva-

rer derfor mod @ndringer af forslaget i Europa-Parlamentet og Radet, der
} 1 afgarende grad @ndrer balancen mellem hensynet til legetajssikkerhed
og hensynet til virksomhedernes mulighed for at gennemfare de nye reg-
ler.

Fodevareinstituttet ex generelt positiv over for de skerpede krav til de
kemiske indholdsstoffer i legetej, som forslaget indeholder.

Videncenter for Allergi stotter intentionen om at age sikkerheden ved le-
getaj, bdde hvad angér krav til produktermne og en forbedret handhaevelse.

Forbrugerradet hilser forsigtigt direktivforslaget velkommen. Forbruger-
radet foreslér, at der i forslaget tilfajes en ny komitologiprocedure gzl
dende for alle essentielle sikkerhedskrav, som navnes i forslaget. Dette
skal ske for at give mulighed for at agere hurtigt pa ny udvikling uden
farst at skulle gd gennem en lang feelles beslutnings- eller standardise-
ringsprocedure. Forbrugerradet foreslar ogsa en introduktion af *forsig-
' ) tighedsprincippet’ som basisprincip i forslaget. Dette forslag begrundes
med en mangel pd data om de farer, som bern udsattes for, og at bern er
den mest sarbare forbrugergruppe.

Definitioner (kapitel 1, art. 2, art. 3 og art. 5)
Dansk Industri har en forventning om, at definitionerne bliver i overens-
stemmelse med Afgerelsen.

Omkring fabrikantens forpligtelse og importerens forpligtelse (art. 3 og
art. 5) mener Dansk Industri, at det er bedre at bibeholde forslagets tekst i
3.6 0g 5.3 (i forhold til Afgerelsen) omkring navn/adresse pa henholdsvis
fabrikant og importer, idet det netop for legete] ofte vil vaere vanskeligt at
fa plads til fabrikantens og importerens navn og adresse. Dansk Industri
mener, at det mé veere fuldt tilstrekkeligt at have navn og adresse pa em-
ballagen eller i et ledsagende dokument, da markedskontrollen vil finde
sted, mens produktet er i forsyningskaeden.

globale metode). Ogsa de moduler skal vaere enslydende i de enkelte direktiver i fremti-
den.




Identifikation af erhvervsdrivende (kapitel 2, art. 8)

 Dansk Industri har en forventning om, at sidste afsnit i denne artikel bli-
ver slettet i overensstemmelse med Afgerelsen. Dette afsnit gir pa krav
om oprettelse af specielle systemer og procedurer for identifikation af tid-
ligere og senere akterer i forsyningskaden.

Vasentlige sikkerhedskrav (kapitel 3, art. 9)
Forbrugerrddet gor opmerksom pa en vaesentlig fejl i forbindelse med
oversattelsen. Det drejer sig om artikel 9, hvor den danske version ikke
er identisk med den engelske version. I den engelske version star der:
"Toys shall not jeopardize the safety or health of users or third parties
when they are used as intended or in a foreseeable way, bearing in mind
behaviour of children”.
I den danske version star der: " Legetaj ma ikke indebeere fare for sikker-
heden eller sundheden for brugerne eller andre personer, nar det anven-
des til det beregnede formdl eller pd den mdade, som born normalt ma
forventes at anvende det pa”
Som det fremgér af uddragene af den danske og engelske version oven-
for, findes ordet "normal” ikke i den engelske tekst laengere. Det er meget
vigtigt, at det slettes fra den danske version af direktivet igen.

Advarsler (kapitel 3, art. 10)

Dansk Industri og Dansk Erhverv gnsker 1 art. 10, stk 2 en preecisering af,
hvad der menes med, at advarsler om alder skal veere "displayed at the
point of sale”. Menes der fx skiltning i butikken, eller at keber i kabs-
situationen klart skal kunne se aldersanvisningen?

Dansk Erhverv ansker ligeledes, at der udarbejdes en guide for, hvordan
virksomhederne konkret kan leve op til de nye bestemmelser om advars-
lers udformning og placering. Denne guide skal veere feerdig mindst et ar
inden, direktivet treeder i kraft, da der er en lang produktions- og leve-
ringstid for legete].

Foreningen af Legetajsfabrikanter i Danmark papeger en misforstielse 1
overszttelsen til dansk i art. 10, stk 2. Felgende fremgér af sidste afsnit i
den danske version: ”Der opsceties pd slagsstedet synlige, let leeselige og
igjnefaldende advarsler med angivelse af brugerens minimums- og mak-
simumsalder”. Den engelske version lyder: “Warninings specifying the
minimum and maximum ages for the users shall be visible, legible and
conspicuously displayed at the point of sale”. Meningen er, at forbruge-
ren skal kunne se advarslen pa legetejet/asken i kebs-situationen og ikke,
at der skal vare en serskilt skiltning 1 butikken. Foreningen af Legetajs-
fabrikanter i Danmark foreslar derfor, at den danske og engelske version
af direktivteksten laner inspiration fra formuleringen omkring advarslen
for magneter, hvor det fremgér mere klart (EU Emergency Measure art.2,
stk 2). Her star der: "Advarslen skal fremsta tydelig og letleselig pa et
iojnefaldende sted pé emballagen eller skal pd anden mdde veere anbragt
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pad magnetlegetojet, saledes at den er synlig for forbrugeren pé salgsste-
det”.

Dansk Erhverv bemarker til stk. 3, at overseettelsen af legetajsadvarsler-
ne skal svare til de oversattelser, der allerede findes i legetajsstandarden
—medmindre en indholdsmeassig @®ndring af advarslerne er tilsigtet.

Forbrugerradet er bekymret over den ggede brug af advarsler som erstat-
ning for at kraeve, at fabrikanten markedsforer sikre produkter. Forbruger-
ridet mener, at advarsler kun bar supplere strengere sikkerhedstjek. Des-
uden ber advarsler tiltrekke kaberens opmarksomhed og ber fremgé ba-
de pa selve legetojet og pa dets emballage. Forbrugerrddet legger vagt

- pé, at advarslerne ber veaere synlige fer kebet, og at de ber give informati-

oner, bade om iboende farer ved legetojet og om den risiko, der er relate-
ret til brugen.

Generelle principper for CE-mzerkningen (kapitel 3, art. 15)

Dansk Erhverv hilser forslagets praciseringer af CE-meaerkningen vel-
kommen. Sammen med de skerpede krav til importerers og distributerers
ansvar er det tilstreekkeligt, at fabrikanten skal sikre produktets overens-
stemmelse med kravene i direktivet. Dansk Erhverv er siledes imod de
meldinger, som er blevet luftet af visse politikere, om, at der skal gen-
nemfores tredjepartskontrolier for alle produkter. Et sdant krav vil vaere
en stor gkonomisk byrde for virksomhederne — szrligt for de sm3 virk-
somheder, der ikke har stordriftsfordele. Dansk Erhverv mener, at der bar
vare metodefrihed i forhold til, hvordan virksomhedeme sikrer, at deres
produkter lever op til de geeldende regler. Det kan foregd ved stikpreve-
kontroller, ved egne test eller ved eksterne test, men det m4 vaere op til
virksomheden selv at tage ansvar for, at dens produkter lever op til reg-
lerne.

Overensstemmelsesvurderingesprocedure og EF-typeafprovning
(kapitel 4, art. 18 & 19)

Forbrugerrddet udtrykker bekymring med hensyn til CE-markningen, som
forbrugeren fejlagtigt tror, er et sikkerhedsmarke. Forbrugerradet foreslar
derfor, at CE-market ikke skal pa selve legetwjet, men kun anferes i den

- tekniske dokumentation. Forbrugerradet foreslar sammen med ovensta-

ende en obligatorisk tredjepartskontro! for bestemte typer af legetaj, fx
legetej til bern under 3 &r og legete], som udger et element af fare, som
ikke kan elimineres.

Samarbejde om markedstilsyn (kapitel 6, art. 40)

Dansk Erhverv opfordrer til, at samarbejdet i stk 1 mellem de nationale
tilsynsmyndigheder styrkes og koordineres bedre end i dag. Eksempelvis
har medlemsvirksomheder i Dansk Erhverv oplevet, at der er forskellige
procedurer pa tvaers af EU-lande, hvis et produkt skal tilbagekaldes. Dette
er besvarligt for virksomheder, der arbejder pa tvaers af det indre marked.
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Der ber veere ens procedurer pa tvars af de forskellige nationale myndi g-
heder, og der skal veere en enkelt indgang, nar en virksomhed skal tilba-
gekalde eller tilbagetrazkke et produkt.

Udvalgsprocedure (kap kapitel 8) _
Foreningen af Legetojsfabrikanter | Danmark foreslar, at CEN, som har
den teknisk ekspertise, inddrages i udvalgsproceduren.

Dansk Erhverv mener, at der ved anvendelse af ekspertudvalg i art. 46,
skal ske en storre inddragelse af ekspertisen i standardiseringsudval get
for legetajsstandarden.

Beskyttelsesklausul (kapitel 7, art, 41)

Dansk Erhverv mener, at markedstilsynsmyndighederne i de forskellige

‘medlemslande i dag har en meget uensartet praksis, nar de vurderer, om
et stykke legetaj er farligt. Der ber vare en mere ensartet praksis pé om-
rddet, si nogle medlemslande ikke indberetter produkter, som reelt ikke

er farlige, eller som blot fejler p de formelle krav.

Overgangsperiode (kapitel 10, art. 52)

Dansk Erhverv finder det afgerende, at overgangsperioden p4 to ar fast-
holdes. Det skal samtidig sikres, at forskellige guidelines og vejledninger
ligger klar mindst et &r inden, de nye regler treeder i kraft. Ellers kan virk-
somhederne ikke leve op til de nye regler.

Seerlige sikkerhedskrav (bilag IT, pkt. 4)

Forbrugerrddet mener grundleggende, at legeto 1 fadevarer bor forbydes
helt, som fx i USA. Forbrugerrddet anforer, at ikke alle farer er medtaget i
forslaget. Forbrugerrddet ensker strengere krav til emballagen for denne ty-
pe legety til ogsé at omfatte indre luftvejsblokering samt krav om anven-
delse af specifikke advarsler. :

Kommentarer til kemi-delen i forslaget
Folgende kommentarer til forslagets bilag II, del 111 relaterer sig til lege-
tajs kemiske egenskaber.

Generelle bemzerkninger til reguleringen af kemi i legetaj
Dansk Erhverv bakker op om de fremlagte skeerpelser til kemikalieind-
holdet 1 legeta;.

Dansk Industri finder, at der ved udbygningen af kravene til kemikalie-
indholdet i legetaj er fundet en rimelig balance.

Foreningen af Legelojsfabrikanter i Danmark ser positivt pa, at der er
krav til legetaj, som sikrer, at det ikke indeholder skadelig kemi, men an-
forer, at de nye krav til kemi skal geres handterbare i praksis. Det er
hverken muligt eller nadvendigt at teste al legetej for overholdelse af
kravene. For at undgé meromkostninger, som ikke har relevans for berns
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sundhed, bar der fastsattes en ensartet standard for, hvordan fabrikanter
generelt forventes at kunne pavise, at direktivets krav efterleves.

Forbrugerrddet mener generelt, at Kommissionens forslag til de kemiske

egenskaber til direktivet har vaesentlige mangler.

Kommentarer vedrerende reguleringen af CMR-stoffer

Videncenter for Allergi og F. orbrugerrdder mener ikke, at CMR-stoffer
(kreftfremkaldende stoffer, stoffer med effekier pd arveanlaegget, og stoffer
der skader fostre og forplantningsevnen)® bar forekomme i legetyj, og at
muligheden for at dispensere fra forbuddet kan medfere en utilstraekkelig
beskyttelse af bernene.

Forbrugerrddet mener, at CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3 ber forbydes i
alle dele af legetej, herunder ogsé i dele, som ikke cr tilgaengelige. Herud-
over mener Forbrugerradet, at koncentrationsgraenserne for CMR-stofferne
ber vaere lavere end dem, som er angivet i forslaget, da det er bern, som skal
beskyttes, og de er mere falsomme end voksne. :

Fodevareinstituttet mener, at forbuddet mod CMR-stoffer ogsé ber galde
de dele af legetejet, som bernene ikke kommer i fysisk kontakt med, da le-
getej ikke altid far den mest neensomme behandling og ofte gar i stykker.

I punkt 4 mener Fodevareinstituttet, at folgende bor tilfajes: [M]4 kun an-
vendes i legetaj, forudsat at alle falgende betingelser er opfyldt.”. Herud-
over ber der for CMR-stoffer i kategori 3 ogsa gelde, at der ikke m4 vare
alternativer, siledes at der gzelder de samme undtagelser for CMR-stoffer i
kategori 1, 2 og 3. Herudover ber der i evalueringen, foretaget af den rele-
vante videnskabelige komité, ogsi tages hgjde for, at barn ogsa eksponeres
for andre stoffer med tilsvarende effekter. De foreslar, at der i bilag I, om
Kemiske egenskaber punkt 4.1, tilfajes: “Stoffets anvendelsesformal er af
den relevante videnskabelige komité blevet evalueret o g fundet sikkert, isaer
hvad angér eksponering samt eventuelle kombinationseffekter, og ...”.

Dansk Industri mener, at det er hensi gtsmaessigt at visse CMR-stoffer kan
tillades. I den forbindelse anbefaler de, at det naermere preciseres, hvad
der menes med “micro-structurally distinct parts of foys™,

2 CMR-stoffer findes i 3 kategorier, For at et stof bliver klassificeret i kategori 1, skal der foreligge tilstrzkke-
lige beviser for en drsagssammenhzng mellem udsaztielse for stofferne og skade p4 mennesker. For at et stof
bliver klassificeret i kategori 2, skal der foreligge tilstrazkkelig dokumentation til at nere en sterk formodning
om, at stoffernes pavirkning af mennesker kan vaere krefifremkaldende eller skade arveanlazggene eller for-
plantningsevnen hos mennesker. Denne staerke formodning skabes pa grundlag af egnede langtidsforseg med
dyr og andre relevante oplysninger. For stoffer | kategori 3 foreligger der ikke tilstrekkelige oplysninger til at
foretage en tilfredsstillende vurdering. Der er visse tegn fra relevante dyreforsog, men de er dog utilstraekkeli-

ge til at klassificere stoffet i kategori 2.
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Foreningen af Legetojsfabrikanter i Danmark anferer om CMR -stoffer,
at kravene som udgangspunkt er fornuftige, men at der er en reekke ude-
stdende spergsmél omkring, hvordan den enkelte virksomhed kan doku-
mentere, at den ikke overskrider kravene. De mener, at en lang razkke af
CMR-stofferne aldrig vil kunne findes i legetej, da de ikke bliver brugt af
branchen.

Kommentarer til regulering af duftstoffer

Forbrugerradet, Fadevareinstituttet og Videncenter Jor allergi mener, at
man ber overveje, om brugen af duftstoffer overhovedet er berettiget i le-
getayj.

Med hensyn til reguleringen af dufitstoffer anforer Videncenter Jor Aller-
gi, at intentionen med regulering af duftstoffer er god, men at den neppe
beskytter bern i praksis mod yderligere duftstofallergi. Reguleringen fol-
ger kosmetikdirektivet, hvor kravet om merkning af visse duftstoffer
primeert har til formé! at informere personer, som allerede har duftstofal-
lergi. Merkning af legetaj vil ikke beskytte barn mod, at duftstofallergi
opstar. '

Videncenter for allergi ser et forbud mod visse allergifremkaldende stof-
fer i legetej som et fremskridt. Forbuddet er magen til reguleringen i
kosmetikdirektivet, men reguleringen i kosmetikdirektivet yder ikke en
effektiv beskyttelse mod allergi.

Forbrugerrddet mener, at iseer dufistofter, der er klassificeret som allergi-
fremkaldende, ber veere forbudte, og andre stoffer, der er klassificeret sorm
sensibiliserende ved inhalation og hudkontakt, heller ikke burde vaere tilladt
i legeta.

Dansk Erhverv bakker op om de foresléede skerpelser omkring parfume-
stoffer 1 legetej. Dansk Erhverv er dog imod et eventuelt forbud mod alle
parfumestoffer i legetaj, idet der vil vare tale om ungdig overregulering,

som ikke bygger pa faktiske risikovurderinger.

Kommentarer til regulering af migration® af metaller _
Listen af metaller er udvidet fra 8 il 19 stoffer, og greenseverdierne er
senket. Foreningen af Legetajsfabrikanter i Danmark anforer i den for-
bindelse, at de ikke er bekendt med, om det er undersegt, om alle 19 stof-
fer udger en risiko i forhold til legetes. Legetojsfabrikanterne mener, at
flere af stofferne ikke er giftige som sidan, og at der er tale om meget la-
ve greensevaerdier. De er usikre pd, hvorvidt der er udviklet testmetoder til
sikkert at pavise, at et produkt overholder kravet.

Foreningen af Legetojsfabrikanter i Danmark anforer desuden, at udvi-
delsen af listen af grundstoffer mere hensigtsmaessigt kunne ske i stan-

? Stoffer ”der vandrer” og har overfarende egenskaber, fx hvis legetajet puttes i munden.
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dardiseringsregi, hvor den nadvéndige ekspertise er til stede til at vurdere
relevansen af stofferne og foreskrive nedvendige og mulige testmetoder.

Forbrugerrddet mener, at der ikke ber seties migrationsgranser til metal-
ler, men at der i stedet for bar vere koncentrationsgreenser for disse elemen-
ter. Iseer bor der ikke s=ttes migrationsgraenser for metaller, som er CMR-
stoffer, da disse som udgangspunkt ikke ber veere i legetej. De sperger her-
udover til, om migrationsgrenserne kun geelder for legetaj, som er tert,
skert, pulverlignende, bajeligt, flydende eller kleebrigt, og om der dermed
ikke gaelder migrationsgranser for andet legeta.

Fodevareinstituttet mener, at migrationsgraenserne, der er givet for de 19
metaller, ber gzlde for alt leget, og at migrationsgraenserne skal opdateres
hver 5. ar, som det er foreslaet for CMR-stofferne. Det skyldes, at bade det
tolerable daglige indtag (TDI) og viden om baggrundseksponering kan and-
re sig.

Herudover mener Fedevareinstituttet ikke, det er acceptabelt, at man konse-
- kvent har beregnet migrationsgraenserne pa baggrund af 10 % af TDI for
voksne mennesker, da bern er mere falsomme end voksne, og indtaget fra
andre kilder kan veere si haijt, at et ekstra indtag pa 10 % fra legetoj vil be-
tyde, at mange barn vil overskride TDen for aluminium, arsen, barium,
cadmium, krom VI, bly, nikkel og organiske. '

Forslag til praeciseringer og yderligere regulering vedrorende kemi-
kalier

Fadevareinstituttet mener, at stoffer som monomere”, oplesningsmidler,
farvestoffer og konserveringsmidler ogsé ber vere reguleret i legetajsdirek-
tivet, da der ogsd kan vare problematiske stoffer inden for disse stofgrup-
per. Herudover mener de, at det ville veere en god idé at tage udgangspunkt
i fodevarelovgivningen, da denne lovgivning ogs4 tager udgangspunkt i, at
stofferne kan indtages. Det er det samme, man kigger pa, nar der laves risi-
kovurderinger for legetj.

Forbrugerrddet mener, at der i direktivet bar indfares et forbud mod brugen
af PBT-stoffer (persistente, bioakkumulerende og giftige kemiske stoffer)
og vPvB-stoffer (meget persistente og meget bioakkumulerende stoffer)
pga. effekterne i miljeet, nir legetejet ender som affald.

Forbrugerrddet mener endvidere, at alle stoffer pa EU’s liste over hormon-
forstyrrende stoffer ber forbydes i legetaj, og at man her ber anvende for-
sigtighedsprincippet, da bern bliver udsat for mange forskellig kemiske
stoffer, og disse stoffer sammen kan have en additiv effekt.

* Et molekyle, som ved kemisk reaktion har evnen til at slutte sig sammen med andre
smé molekyler til polymer, som ofte anvendes plastik.
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Forbrugerridet papeger, at kemiske stoffer, der er klassificeret som meget
giftige, sundhedsskadelige, atsende, lokalirriterende, eller som ikke er klas-
sificerede, men som kan udgere en sundhedsfare, ikke er omfattet af Kom-
missionens forslag. Stofferne ber reguleres ved komitologiprocedure.

For legetej til barn under 3 &r, mener Forbrugerrddet, at de regler som gal-
der for materialer og genstande, der har kontakt til fadevarer, bar gzlde for
legetqj til denne gruppe, og at der ikke mé anvendes andre kemikalier end
dem, som er tilladt til fadevarekontakt. Grensemne kan dog ikke overfores
direkte pga. forskelle i migration til fadevarer og til spyt eller sved, som
man oftest anvender ved risikovurdering af legetwj. Forbrugerradet foresléar,
at man anvender komitologiproceduren.

Forbrugerrddet foreslér ogsi, at maarkningsregleme for farlige kemiske stof-
fer ikke kun ber galde for kosmetik, der ogsa er legetaj, men ogsa ber gal-
de for andet legeteyj, der ogsa anses for at vare kemiske blandinger.




