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Hgring av forslag om endring av listene over duftallergener i
leketgyforskriften

Miljedirektoratet foreslar a gjennomfare to direktiver som endrer forskrift om sikkerhet ved
leketoy(leketayforskriften).

Direktivene fastsetter strengere regulering av duftallergener i leketay ved at tre duftallergener ikke er
tillatt i leketgy og listen over duftallergener som skal angis pa leketgy utvides med 60 stoffer. Endringen
vil gi tryggere leker og gkt beskyttelse av barns helse.

Vedlagt er forslag til endringsforskrift. Vi ber om kommentarer til forslaget innen 11. august 2021

Bakgrunn

EU-kommisjonen vedtok direktiv (EU) 2020/2088 og direktiv (EU) 2020/ 2089 den 11.
desember 2020. Direktivene fastsetter strengere regulering av duftallergener i leketay ved at
tre duftallergener ikke er tillatt i leketay og listen over duftallergener som skal angis pa
leketay utvides med 60 stoffer.

Duftallergener har dokumenterte sensibiliserende egenskaper som kan fare til kontaktallergi.
En utvidelse av listen med duftallergener som ikke skal brukes i leketgy med totalt tre stoffer
og listen over duftallergener som skal angis pa leketgy med 60 stoffer vil gi gkt beskyttelse av
barns helse. Dette vil vaere positivt for samfunnet.

Siden rettsaktene er E@S-relevante og vil bli tatt inn i E@S-avtalen er Norge forpliktet til &
gjennomfgre dem i norsk rett.

Hovedinnholdet i rettsaktene

Direktiv (EU) 2020/ 2089

Duftallergener som ikke skal brukes i leker er regulert i vedlegg II, del 11 punkt 11 farste
avsnitt. | dag er det 55 duftallergener som er omfattet av denne reguleringen. Det fglger av
direktiv 2020/2089 at to nye duftallergener (atranol og chloroatranol, (Cas nr. 526-37-4 og
57074-21-2) ikke skal forekomme i forbrukerprodukter og dermed skal inkluderes i listen
over duftallergener som ikke skal brukes i leketay.

Videre skal duftallergenet methyl heptine carbonate, (CAS nr 111-12-6) fjernes fra listen over
duftallergener, som skal angis pa leketgyet (vedlegg I1, del I11, punkt 11 tredje avsnitt) og
flyttes til listen over duftallergener som ikke skal brukes i leker (vedlegg Il, del 11l punkt 11
farste avsnitt). At methyl heptine carbonate flyttes til listen over duftallergener som ikke skal
brukes i leker er basert pa informasjon om stoffets sensibiliserende egenskaper som kan fare
til kontaktallergi.
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Direktiv (EU) 2020/2088

Duftallergener som skal angis pa leketayet, enten pa etikett, emballasje eller i medfglgende
brosjyre dersom de er tilsatt et leketay eller som bestanddeler av leketgy i konsentrasjoner pa
over 100 mg/kg er regulert i leketaydirektivet vedlegg Il, del 111, punkt 11 tredje avsnitt. |
dagens regelverk omfatter denne listen 11 duftallergener. Det falger av direktiv 2020/2088 at
oppfaring nr.4 citronellol utvides med to nye Cas nummer (1117-61-9, 7540-51-4). Videre
legges 60 duftallergener, som er etablerte kontaktallergener, til listen over duftallergener som
skal angis pa leketay.

Endringer i dagens regelverk

For & gjennomfare de nye rettsaktene fra EU i norsk rett, vil det veere ngdvendig & endre
leketayforskriften. Vi foreslar a gjennomfare de nye direktivene i leketgyforskriften vedlegg
1, del 111 tabell 1 og 2. Endringen bestar i at tabell 1 utvides med to nye stoffer og
duftallergenet i tabell 2 nr. 10 flyttes til tabell 1.

I tillegg utvides tabell 2 med 60 duftallergener og oppfaring nr. 4 utvides med to Cas nummer
for stoffet.

Direktivene vil tre i kraft i EU 18 maneder og en dag etter publisering i Official Journal.
Endringen i leketgyforskriften vil tre i kraft fra samme dato (med forbehold om innlemmelse i
E@S-avtalen).

Konsekvenser av reguleringen

Duftallergener har dokumenterte sensibiliserende egenskaper som kan fare til kontaktallergi
og en strengere regulering av duftallergener i leketay vil gi gkt beskyttelse av barnas helse.
Dette vil vaere positivt for samfunnet, men det har imidlertid ikke vaert mulig & ansla omfanget
og starrelsen av denne effekten i Norge.

Forslaget innebaerer en harmonisering med EUs kjemikalieregelverk. Det er en fordel for
norsk industri at det gjennomfares regler pa fellesskapsniva, da det gir tilsvarende og like
rammebetingelser for bergrt norsk og europeisk industri.

Norske produsenter som eksporterer til EU ma forholde seg til regelverket uavhengig av om
Norge implementerer de nye reglene eller ikke. Importvarer fra EU vil ogsa uansett vaere
produsert i henhold til det nye regelverket. De gkonomiske konsekvensene knyttet til var
implementering forventes derfor & bli lave.

Samlet sett vurderer Miljadirektoratet at de foreslatte endringene er gjennomfarbare og at
nytten av tiltaket er stgrre enn kostnadene.

Hgringsfrist
Kommentarer til forslaget sendes Miljadirektoratet innen 11. august 2021.

Haringsdokumenter er tilgjengelige pa nettsidene til Miljadirektoratet: [sett inn link fra info]
Denne hgringen sendes ut i samrad med Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap.
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Vi ber om at departementer og de enkelte organisasjonene orienterer relevante etater,
underliggende forbund, medlemsbedrifter m.v. om hgringen.

Eventuelle spgrsmal til hgringen kan rettes til: Angelika Baumbusch,
angelika.baumbusch@miljodir.no

Vedlegg:

- Forslag til endringsforskrift
- Rettsakten i engelsk versjon

Hilsen
Miljgdirektoratet
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Anne Line Filtvedt Angelika Baumbusch
seksjonsleder sjefingenigr
Vedlegg

1 Hering om endring av leketgyforskriften - duftallergener

2 Endringsforskrift- duftallergener
3 Directive prohibiting allergenic fragrances in toys
4 Directive labelling allergenic fragrances in toys



