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AVIS
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire
de I'alimentation, de I’environnement et du travail

relatif a « la prise en compte, dans le cadre normatif, des effets des LED?
contenues dans les jouets sur la santé des enfants »

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail
et de l'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu'ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé
des végétaux et d’autre part a I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l'expertise et I'appui
scientifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 25 octobre 2022 par la Direction générale de la santé et la Direction
générale des entreprises pour la réalisation d’'une expertise relative a la mise a jour, en 2020,
de la norme NF EN IEC 62115 sur la sécurité des jouets électriques. Il a été demandé a
I'Anses de vérifier si cette mise a jour répond de maniére adéquate a sa recommandation
visant a ne pas mettre sur le marché de jouets comprenant des LED classées dans un groupe
de risque photobiologique supérieur a 1, qui pourraient porter atteinte a la santé des enfants?.
Il était également demandé d’analyser si la norme prend suffisamment en compte le cristallin
plus clair des enfants, spécificité qui les rend plus sensibles que les adultes a la lumiére bleue.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

L’Anses a publié le 14 mai 2019 un avis sur les effets sanitaires de I'exposition a la lumiére
émise par les lampes a LED, mettant en avant les effets de toxicité et de perturbation des
rythmes biologiques de la lumiére bleue. En conclusion de cette expertise, ’Agence indiquait

1 LED (Light Emitting Diode) : diode électroluminescente
2 |l est fait ici référence a la norme NF EN 62471 « Sécurité photobiologique des lampes et des appareils utilisant
des lampes ».
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que les valeurs limites d’exposition de la population générale a la lumiére bleue n’étaient pas
suffisamment protectrices au regard de sa phototoxicité. Les enfants ont été identifiés comme
une population particulierement sensible, en raison d’un cristallin plus clair et d’'un globe
oculaire plus petit que celui des adultes, conduisant & un éclairement rétinien plus important
(Anses, 2019, p. 128). L’Anses avait alors recommandé de limiter la mise a disposition des
systemes a LED (lampes, luminaires, objets et notamment jouets) aupres du grand public a
ceux de groupe de risque photobiologique inférieur ou égal a 13.

Depuis la publication de cette expertise, le contexte normatif a évolué avec la mise a jour, en
2020, de l'annexe E de la norme NF EN IEC 62115 portant sur la sécurité des jouets
électriques, applicable depuis 2022.

L'objet de la saisine est de vérifier dans quelle mesure cette nouvelle version de la norme
NF EN IEC 62115 permet de répondre de maniére adéquate aux recommandations de
I'Anses, en matiére de sécurité photobiologique.

Cette saisine intervient dans un contexte ou l'utilisation des LED s’est généralisée dans les
objets du quotidien. Les jouets susceptibles d'intégrer des LED sont variés : on peut citer les
peluches, les jouets électroniques interactifs (les poupées interactives, les robots dits
« éducatifs », ...) ou encore les jouets créatifs (tablettes a dessiner, jeux de construction
lumineux, kits de science, etc.). Des jouets intégrant des LED sont proposés a la vente pour
toutes les classes d’ages : nourrissons et tout-petits, jeunes enfants (de 2 a 5 ans), enfants
d'age scolaire (6 a 12 ans), adolescents. Toutefois, les tranches d'age visées peuvent varier
considérablement en fonction du type de jouet et de son niveau de complexité.

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

L’expertise releve du domaine de compétences du comité d’experts spécialisés (CES)
« Agents physiques et nouvelles technologies ». L’Anses a confié I'expertise au groupe de
travail « Jouets et lumiére bleue ». Les travaux ont été présentés au CES tant sur les aspects
méthodologiques que scientifiques entre le 26 janvier 2023 et le 30 avril 2024. Ills ont été
adoptés par le CES « Agents physiques et nouvelles technologies » le 30 avril 2024.

L’expertise réalisée consiste principalement en I'examen détaillé de la norme NF EN IEC
62115 et des données sources sur lesquelles elle repose.

Des auditions ont également été menées afin d’analyser le processus et les motivations de
mise a jour de la norme, le contexte réglementaire encadrant la mise sur le marché des jouets
et les procédures de contrble de conformité des jouets.

3 Les normes relatives a I'évaluation de la sécurité photobiologique (CIE S009, IEC 62471 et NF EN 62471) se
référent aux valeurs limites de I'lcnirp et proposent une classification des lampes en groupes de risque : groupe de
risque 0 « sans risque », groupe de risque 1 « risque faible », groupe de risque 2 « risque modéré » et groupe de
risque 3 « risque élevé ».
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Le groupe de travail a ainsi auditionné :

- Le Comité européen de normalisation en électronique et en électrotechnique
(CENELEC) ;

- La Fédération francaise des industries du jouet - puériculture (FJP) ;
- La Direction générale de la santé (DGS) ;

- La Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes (DGCCRF) ;

- La Direction générale des entreprises (DGE) ;
- La Direction générale des douanes et droits indirects (DGDDI).

L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au
long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intéréts au regard des points traités dans
le cadre de I'expertise.

Les déclarations d’intéréts des experts sont publiées sur le site internet:
https://dpi.sante.qouv.fr/.

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GT ET bu CES

3.1. Effets de la lumiére sur la santé, valeurs limites et rappel des travaux de I’Anses

En 2013, la Commission internationale de protection contre les rayonnements non ionisants
(Icnirp) a publié une révision de ses premiéres lignes directrices établies en 1997 visant a
définir des limites d’exposition aux rayonnements optiques visibles, infrarouges et ultraviolets
(Icnirp, 2013). Les valeurs limites d’exposition a la lumiére bleue proposées par I'lcnirp,
inchangées par rapport a celles établies en 1997, ne concernent cependant que les
expositions aigués (exposition unique, continue et inférieure a 8 h). Ces valeurs font
néanmoins référence dans le monde, elles ont été par exemple reprises dans la directive
européenne n°2006/25/CE relative aux prescriptions minimales de sécurité et de santé
relatives a l'exposition des travailleurs aux risques dus aux agents physiques (rayonnements
optiques artificiels)?.

Avis de ['Anses sur les systémes d’éclairage a LED publiés en 2010 et 2019

L’Anses a mené depuis 2010 plusieurs expertises sur les risques liés a la lumiére bleue émise
par les LED. En 2010, elle s’était autosaisie pour évaluer les risques que peuvent représenter
les éclairages a LED. Dans ses conclusions, elle mettait en avant la toxicité de la lumiére bleue
pour la rétine et avait recommandé des adaptations réglementaires pour une meilleure
protection de la santé de la population. Suite notamment a cet avis, les normes de sécurité
pour les lampes et les luminaires ont été révisées afin d’y inclure une exigence de sécurité
photobiologique, fondée sur les groupes de risques tels que définis dans la norme de sécurité

4 Directive 2006/25/CE du parlement européen et du conseil du 5 avril 2006 relative aux prescriptions minimales
de sécurité et de santé relatives a I'exposition des travailleurs aux risques dus aux agents physiques (rayonnements
optiques artificiels) (dix-neuvieme directive particuliere au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la directive
89/391/CEE)

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2006:114:0038:0059:FR:PDF
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photobiologique NF EN 62471 :2008. Ces exigences sont a présent applicables aux
dispositifs soumis a la directive européenne 2014/35/UE®, dite « basse tension » (notamment
tous les appareils électriques dits « domestiques », reliés au secteur).

En 2019, suite a une saisine de la Direction générale de la santé et de la Direction générale
de la prévention des risques pour une mise a jour de son expertise sur les effets des LED sur
la santé humaine et pour I'environnement, 'Anses a confirmé la toxicité associée a la lumiére
bleue et notamment les effets néfastes sur la rétine et ses conséquences comme la
dégénérescence maculaire liee a I'age (DMLA). L’Anses a en conséquence recommandé de
développer des actions d’information sur I'effet phototoxique de la lumiére émise par certains
dispositifs d’éclairage a LED (lampes torches, lampes frontales, jouets, phares automobiles,
guirlandes décoratives a lumiére bleue) disponibles sur le marché, notamment pour les
groupes de population les plus sensibles comme les enfants. Elle a également préconisé de
limiter la mise sur le marché de systémes a LED (lampes, luminaires, objets et notamment
jouets) auprés du grand public a ceux de groupe de risque photobiologique inférieur ou égal a
1. Enfin, elle a recommandé d'actualiser les valeurs limites d'exposition a la lumiére bleue qui
ne tiennent pas compte de la spécificité des enfants, dont le cristallin filtre le bleu avec moins
d'efficacité que celui des adultes et des personnes agées.

Outre les effets de toxicité, I’Anses soulignait que I'exposition a la lumiére bleue, méme a faible
intensité, en soirée ou pendant la nuit, perturbe les rythmes biologiques et le sommeil. Afin de
s’en prémunir, elle a donc recommandé de limiter I'exposition a la lumiére bleue, en particulier
avant le coucher et pendant la nuit, notamment en réduisant |'utilisation d'écrans a LED.

Avis de l’Anses portant sur les valeurs limites d’exposition a la lumiére bleue publié en 2020

En 2020, a la demande de la Direction générale de la santé, I'Anses a formulé un avis
explicitant en détail les arguments scientifiques qui sous-tendent sa recommandation de
mettre a jour les valeurs limites d'exposition a la lumiére bleue émises par I'lcnirp et de mieux
prendre en compte les populations jeunes (dont le cristallin filtre insuffisamment la lumiére
bleue).

Dans cet avis, 'Anses souligne que les recommandations de I'lcnirp sont fondées sur les
résultats d’expériences réalisées dans les années 1980. A cette époque, les techniques de
détection de la phototoxicité, peu sensibles, ne permettaient pas de mettre en évidence des
|ésions rétiniennes pouvant avoir des conséquences fonctionnelles a court et long terme. Les
techniques actuelles permettent de détecter plus précocement les dommages rétiniens causés
par l'exposition a la lumiére bleue. Ainsi, des études récentes chez les rongeurs suggérent
que les doses rétiniennes considérées par I'lcnirp a partir desquelles une toxicité aigué est
observée sont surestimées. De ce fait, les valeurs limites d’exposition établies par I'lcnirp sont
trop élevées.

L’Anses a par ailleurs indiqué que I'élaboration des valeurs limites d’exposition, qui s’appuie
aujourd’hui sur des situations d’exposition aigué, devrait également tenir compte :

e de l'effet cumulatif de I'exposition & long terme ;
e de la sensibilité accrue de la rétine la nuit ;
e de la composition spectrale de la lumiere ;

5 Directive 2014/35/UE du parlement européen et du conseil du 26 février 2014 relative a I'nharmonisation des
Iégislations des Etats membres concernant la mise a disposition sur le marché du matériel électrique destiné a étre
employé dans certaines limites de tension.
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¢ de la quantité de lumiére rouge, qui pourrait avoir des effets photoprotecteurs.

3.2. Contexte réglementaire relatif a la mise sur le marché des jouets

Les jouets occupent une place importante dans la vie des enfants. Afin d'assurer la sécurité
de leur usage, leur mise sur le marché francais est encadrée par la réglementation.

Selon la définition donnée par le décret n° 2010-166 du 22 février 2010, un jouet est « un
produit spécifiquement congu ou clairement destiné a étre utilisé par des enfants de moins de
14 ans, dans le but de jouer ». Cela inclut une vaste gamme d'objets intégrant des LED tels
que des poupées, des voitures miniatures, des jeux de construction, des peluches, des jeux
de société, etc.

Au niveau européen, la réglementation harmonisée qui régit la sécurité des jouets est la
Directive 2009/48/CE entrée en vigueur sur tout le territoire de I'Union européenne le 20 juillet
2009. Cette directive vise a garantir que les jouets mis sur le marché de I'Union européenne
répondent a des exigences essentielles en matiére de sécurité, notamment en ce qui concerne
les matériaux utilisés, les propriétés mécaniques et physiques, la stabilité, l'inflammabilité, les
risques chimiques et les risques liés aux rayonnements électromagnétiques, tels que la
lumiére émise. Elle énonce par ailleurs les normes permettant aux fabricants de démontrer la
conformité des jouets a ces exigences essentielles (liste publiée par décision d’exécution de
la Commission au JOUE, Journal Officiel de I'Union Européenne, disponible en Annexe 3).

En France, cette directive européenne a été transposée dans la Iégislation nationale par le
décret n° 2010-166 du 22 février 2010 et son arrété d'application du 24 février 2010. Ce décret
établit les modalités d'application de la réglementation européenne en matiére de sécurité des
jouets sur le territoire francais. Il fixe les exigences supplémentaires spécifiques a la France,
notamment en ce qui concerne I'étiquetage des jouets, les conditions de commercialisation,
les sanctions en cas de non-conformité, ainsi que les procédures de surveillance du marché.
Les fabricants, importateurs et distributeurs de jouets sont tenus de s'assurer que leurs
produits sont conformes aux exigences en vigueur avant de les mettre sur le marché. La norme
de sécurité électrique des jouets NF EN IEC 62115 permet notamment de vérifier la conformité
aux exigences en matiére de risques liés aux LED présentes dans les jouets.

3.3. Rappel des définitions des grandeurs optiques

Tout au long de cet avis, différentes notions permettant de caractériser et mesurer les
émissions lumineuses sont utilisées, dont les définitions sont données ci-dessous.

Grandeurs d’émission (indépendantes de la distance)

o Leflux énergétique est une mesure de la puissance du rayonnement optique émis
par une source lumineuse dans toutes les directions. Il s'exprime en watt (W).

e Le flux lumineux caractérise la puissance lumineuse d'une source, pondérée par
la courbe de sensibilité de la vision humaine en condition photopique (vision de
jour). Il s'exprime en lumen (Im) et est essentiel pour évaluer I'émission lumineuse.

e L'intensité énergétique dans une direction donnée mesure le flux énergétique
émis par une source, par unité d’angle solide centré sur cette direction. L'unité est
le watt par stéradian (W.sr?).

e L'intensité lumineuse dans une direction donnée mesure le flux lumineux émis
par une source, ramené a I'angle solide unité centré sur cette direction. L'unité est
la candela (cd).
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e Laluminance énergétique d’'un élément d’'une source dans une direction donnée
mesure le flux énergétique émis par cet élément, ramené a I'angle solide unité et a
I'aire apparente de cette source dans cette direction. L'unité est le watt par métre
carré par stéradian (W.m2.sr?).

e La luminance lumineuse d’un élément d’'une source dans une direction donnée
mesure le flux lumineux émis par cet élément, ramené a I'angle solide unité et a
l'aire apparente de cette source dans cette direction. L'unité est la candela par
metre carré (cd.m?).

Grandeurs d’exposition (dépendantes de la distance)

e L’éclairement énergétique est donné par le flux énergétique recu par une surface,
d’ou qu’il vienne, ramené a I'aire unité. L'unité est le watt par métre carré (W.m?2).

e L’éclairement lumineux est donné par le flux lumineux regu par une surface, d’ou
qu’il vienne, ramené a l'aire unité. L'unité est le lux (Ix). L’éclairement lumineux
dépend de la distance.

Les valeurs limites d'exposition (VLE) telles que celles construites par [lcnirp,
correspondent aux niveaux d’exposition a la lumiére en-dessous desquels on n’observe pas
d’effets délétéres pour la santé. Les valeurs limites d’exposition servent de référence pour
évaluer le niveau de rayonnement émis par ces dispositifs.

Selon la norme NF EN IEC 62115, les « Limites d'Emissions Accessibles (LEA) [...]
garantissent que les rayonnements optigues provenant des jouets électriqgues (dans des
conditions d'utilisation normale et de mauvaise utilisation prévisible) ne dépassent pas les
limites d’exposition recommandées par la Commission internationale pour la protection contre
les rayonnements non ionisants (Icnirp). Ces limites sont les niveaux maximums d’exposition
gui ne sont pas censés causer des effets néfastes sur la santé ».

3.4. Présentation de la norme NF EN IEC 62115 de sécurité électrique des jouets et
de ses évolutions

3.4.1. Objet de lanorme NF EN IEC 62115 et motivations de sa mise a jour

La norme NF EN IEC 62115 définit les exigences de sécurité pour les jouets alimentés par
des sources d'énergie électrique, tels que les piles, les batteries ou les adaptateurs secteur.
L’utilisation de cette norme vise a garantir que les jouets électriques mis sur le marché sont
sans danger pour une utilisation par des enfants. Cette norme remplace la norme homologuée
NF EN 62115 de décembre 2005 et ses amendements de 2011, 2013 et 2018, qui sont restés
en vigueur jusqu’en février 2022. La suite de cet avis s’intéresse strictement aux annexes E,
F, G et H de cette norme (annexes relatives a la sécurité oculaire des jouets comportant des
sources de rayonnement optique).

D’aprés les informations recueillies par I'’Anses au travers des auditions menées, la mise a jour
de la norme NF EN IEC 62115 en 2020 aurait été motivée par deux facteurs principaux :

- la généralisation de I'utilisation des LED dans les jouets, en remplacement des autres
sources de lumiére : les LED étant de petite taille et disponibles en différentes couleurs,
elles sont facilement intégrables dans les jouets ;

- les difficultés d’application de la précédente version de la norme : les valeurs limites
exprimées en fonction du flux énergétique étaient dépendantes de la géométrie de la
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source, ce qui rendait la vérification pratique de la conformité difficile a mettre en
ceuvre, selon les fabricants. La mise a jour de la norme aurait donc hotamment été
réalisée dans le but de faciliter I'évaluation de la sécurité du rayonnement optique par
les fabricants de jouets, en passant d'une mesure de flux énergétique a une évaluation
fondée sur les valeurs d'intensité énergétiqgue ou lumineuse issues des spécifications
techniques des fabricants de LED.

3.4.2. Principales évolutions de la norme NF EN IEC 62115 entre ses versions
2005 et 2020

Le groupe de travail a étudié les deux versions de la norme NF EN IEC 62115 et précise ci-
dessous les principales modifications apportées en 2020.

e Références des limites d’émission lumineuse

Bien que fonctionnant selon des principes physiques différents, conduisant a des
caractéristiques lumineuses également différentes, les diodes laser et les LED ont d’abord été
considérées de fagon identique au regard de la sécurité (Icnirp, 2000). Les LED ont ainsi été
traitées comme des sources de rayonnements cohérents® (comme le laser, par exemple, dans
la norme IEC 60825-1), avant d’étre considérées comme des sources de rayonnements
incohérents’. Des valeurs limites d’exposition a la lumiére ont été définies par I'lcnirp pour les
rayonnements cohérents (Icnirp, 2000) et pour les rayonnements incohérents (Icnirp 1996,
1997, 2013). La version 2005 de la norme NF EN 62115 renvoyait aux valeurs limites
d’exposition relatives aux sources cohérentes comme les lasers, alors que la version 2020 de
la norme fait désormais référence aux valeurs limites relatives aux sources incohérentes de
lumiére. Un guide technique qui s’applique spécifiquement a la sécurité des LED a été publié
par I'lcnirp en 2020 (lcnirp, 2020).

Les valeurs limites d’exposition sont déterminées en considérant les risques photobiologiques
pour les personnes exposées. La norme NF EN 62115 définit, sur la base des valeurs limites
d’exposition de I'lcnirp et d’'une méthode issue de la publication de Higlett (Higlett et al.,2012),
des limites d’émission accessibles (LEA) applicables directement aux sources lumineuses.

e Mesures physiques

Les deux versions de la norme, celle de 2005 et celle de 2020, prennent en compte I'ensemble
du spectre optique, de l'ultraviolet a l'infrarouge. Cependant, il est essentiel de noter que les
grandeurs physiques a mesurer ont été modifiées dans la derniére version.

6 Une source cohérente de lumiére est une source dont les ondes lumineuses émises sont en phase, avec la méme
fréquence, la méme direction de propagation et la méme polarisation. A l'inverse, une source incohérente de
lumiére est une source dont les ondes lumineuses émises ne sont pas en phase. Par exemple, la lumiere d'une
lampe a incandescence est une source incohérente, car les ondes lumineuses émises par les différents atomes
chauffés sont en phase les unes avec les autres pendant un bref instant, mais elles perdent rapidement leur
cohérence en raison des collisions entre les atomes. La lumiére d'un laser est une source cohérente, car les ondes
lumineuses émises par les atomes stimulés sont en phase.

7 A partir de 2007 (CEI, Comité Electrotechnique International) ou 2008 (NF), la norme laser 60825-1 recommande
I'application de la publication S009 de la Commission Internationale de I'Eclairage. Cette publication CIE S009 a
été retranscrite en norme CEIl 62471.
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Dans la version de 2005,

- la norme préconisait de mesurer le flux énergétique des sources lumineuses, afin
d’évaluer la quantité d'énergie émise par les LED dans les jouets ;

- en pratique, les mesures étaient effectuées en flux énergétique a une distance de
100 mm de la source lumineuse (vision a I'ceil nu), avec la possibilité de réduire cette
distance jusqu'a 14 mm (pour représenter la vision a I'aide d’'un instrument d’optique) ;

- les mesures de flux énergétique étaient effectuées sur la LED nue®.

Avec la version de 2020,

- ce sont désormais les intensités énergétiques ou lumineuses, qui ne dépendent pas
de la distance par rapport a la source lumineuse, qui doivent étre utilisées. Les
fabricants de jouets ont ainsi la possibilité de se référer directement a la fiche technique
des LED, dans laquelle l'intensité énergétique ou lumineuse est spécifiée. Cela permet
d’éviter de réaliser des mesures physiques, simplifiant ainsi le processus de vérification
de la conformité des jouets.

La version 2020 de la norme se référe par ailleurs a une recommandation de I'lcnirp
concernant les sources de rayonnements incohérents pour introduire une valeur de luminance
des jouets contenant des LED a ne pas dépasser de 10 000 cd/m2 (cf. annexe H de la norme).

e Prise en compte des populations sensibles

Dans la version 2005 de la norme, les jouets étaient considérés de la méme facon quel que
soit 'dge prévu pour leur utilisation. En 2020, une évolution significative a été apportée en
introduisant un coefficient de pondération qui réduit les limites d’exposition pour les enfants de
moins de 3 ans (d’un facteur 10), pour les rayonnements UV-A et pour la lumiere visible de
longueur d’onde inférieure a 440 nm.

e Conditions de mesures

Dans la version 2005 de la norme, le rayonnement maximum d’émission de la LED doit étre
mesuré sur la LED nue. Dans la version de 2020, la mesure est réalisée d’abord sur la LED
nue, puis si la LED dépasse les LEA, alors la mesure est réalisée avec la LED intégrée dans
le jouet. Ainsi, la version 2020 de la norme ne prend pas en compte une utilisation a risque ou
une détérioration du jouet, comme par exemple la modification de la position de la LED dans
le jouet.

Par ailleurs, la mesure doit étre réalisée une fois que le régime permanent a été établi pendant
au moins 60 secondes aprés l'allumage de la LED (pas de spécification de temps dans la
version de 2005), ce qui ne permet pas de mesurer I'intensité maximale qui peut apparaitre
tout de suite aprés I'allumage.

Le Tableau 1 présente une synthese des évolutions de la norme NF EN IEC 62115 entre 2005
et 2020.

8 La LED et I'électronique associée sont extraites du jouet et 'ensemble est testé sous des conditions électriques
de pire cas.
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Tableau 1: Tableau de synthése des évolutions de la norme NF EN IEC 62115 dans le domaine
spectral de 400 a 700 nm

Version 2005

Version 2020

considérées

Grandeurs Flux énergétiques exprimés | Intensités énergétiques exprimées en W par stéradian (W/Sr)
évaluées en Watt (W) ou lumineuses exprimées en candela (cd).

Références
des VLE Icnirp, 1997 Icnirp, 2013

Référence des

Norme NF EN 60825-1

Publication de Higlett et al., 2012.

LEA
Deux scénarios d’exposition a une distance de 100 mm
pendant 100 s (« mauvaise utilisation prévisible ») et 200 mm
o pendant 10000s («condition dutilisation la plus
Scenarios Non applicable défavorable »), sont évoqués dans l'annexe de la norme et
d'exposition

explicités dans I'article Higlett et al.

Le scénario d’exposition pendant 10 000 s consécutives a
200 mm est choisi par les auteurs pour définir les LEA.

Distances de
mesure

A 100 mm de la source

Pour simuler I'évaluation de
la source avec un
instrument d’optique, on
peut descendre cette
distance a 14 mm.

Lorsque les données d'intensité lumineuse du fabricant des
LED sont disponibles dans les spécifications techniques, de
nouvelles mesures ne sont pas nécessaires. Le fabricant
réalise ces mesures selon la norme CIE 127.

Si les mesures des fabricants ne sont pas disponibles, une
mesure de l'intensité lumineuse sera réalisée. En pratique :
mesure & 200 mm.

Conditions de

Mesures sur la LED nue, le

Mesures sur la LED nue, puis sur le jouet si nécessaire.

mesures niveau de rayonnement | Mesure a partir de 60 secondes aprés I'établissement du
maximum doit étre mesuré régime permanent.
Seuil de . . . Lo
. Non applicable Reprise du seuil de I'lcnirp a 10 000 cd/m?.
luminance
Prise en
compte des S A - o .
P . Pas de distinction d'age Coefficient de pondération pour les enfants de moins de 3 ans.
populations
sensibles

3.5. Impact de la mise a jour de la norme NF EN IEC 62115 sur la prise en compte
des risques sanitaires : la sécurité sanitaire diminuée

3.5.1. Analyse de P’article scientifique qui sous-tend la norme: des limites
d’émission insuffisamment protectrices

La version 2020 de la norme NF EN IEC 62115 s’est appuyée® sur la publication scientifique
Safety of light emitting diodes in toys (Higlett et al, 2012) pour le choix des limites d’émission
accessibles (LEA). Cette publication vise a proposer une méthode simplifiéel® fondée sur

9 La publication Higlett et al., 2012 est citée dans les références bibliographiques de la norme NF EN IEC 62115.
10 Cette méthode simplifiée est une alternative aux méthodes d’évaluation issues de la norme NF EN 62471 et au
classement selon les groupes de risques photobiologiques définis dans cette norme.

page 9/ 33



Avis de I’Anses
Saisine n°® « 2022-SA-0193 »
Saisines liées n° « 2014-SA-0253 » et n°2019- SA-0139 »

'examen des intensités lumineuses et énergétiques a partir des valeurs limites de I'lcnirp pour
les rayonnements incohérents. Cependant, cette volonté de simplification a conduit a éliminer
la considération de la taille de la source, contrairement aux préconisations de I'lcnirp relatives
aux sources cohérentes et incohérentes.

Le groupe de travail a procédé a I'analyse approfondie de cette publication, dans laquelle il a
identifié plusieurs erreurs et confusions!! (cf. Annexe 4), listées ci-dessous :

o deux scénarios d'exposition, I'un définissant un « pire cas » d’'usage normal (distance
de 200 mm pour une durée de 10 000 s) et l'autre une situation d’'usage anormal
(distance de 100 mm pour une durée de 100 s) ont été utilisés pour définir les limites
d'émission accessibles (LEA) pour la lumiére visible. Une erreur de raisonnement
ameéne les auteurs a conclure que le scénario d’'usage anormal est 2 500 fois moins
exposant que le scénario d’exposition « pire cas » de I'usage normal. Cette erreur
conduit les auteurs a éliminer le scénario d’exposition d’'usage anormal (distance de
100 mm) alors qu’en réalité il est 4 fois plus exposant. Si ce scénario avait été
conservé, il aurait conduit a des LEA 4 fois plus faibles que celles retenues par les
auteurs en considérant cette seule source d’erreur ;

e la valeur guide de I'lcnirp relative aux sources incohérentes de lumiéere (limite de
luminance visuelle de 10 000 cd/m? pour garantir I'absence de risque photobiologique
pour les sources a spectre large) a été incorrectement prise en compte, conduisant a
une LEA trop élevée. Par exemple, pour des LED de 2 mm de diamétre, la LEA
déterminée par la publication de Higlett et al. en candela est trop élevée d’'un facteur
1 000 par rapport a la LEA correcte ;

¢ la conversion des intensités énergétiques pondérées pour le risque lié a la lumiere
bleue vers des intensités lumineuses puis vers des intensités énergétiques (non
pondérées) est entachée d'une erreur de calcul d'un facteur 10. Les LEA
correspondantes, exprimées en W.sr?, sont ainsi surestimées d’un facteur 10.

Globalement, ces erreurs ont amené les auteurs a proposer des limites d’émission accessibles
plus élevées qu’elles n‘auraient dd étre ; ces limites d’émission ne sont ainsi pas suffisamment
protectrices’?.

11 Lien vers la prépublication de I'article scientifique qui expose en détail I'analyse des erreurs identifiées :
https://www.preprints.org/manuscript/202403.0170/v1

12 prise de contact avec les auteurs de la publication Higlett et al., 2012

Compte tenu des erreurs relevées dans la publication de Higlett et al., 2012, I'Anses a entrepris de contacter ses
auteurs a plusieurs reprises entre juin et ao(t 2023 afin de leur proposer d’échanger, dans I'objectif de clarifier les
points soulevés par le groupe de travail. Les auteurs ont décliné cette invitation en expliquant que leur implication
dans ce domaine de recherche remontait a plus de dix ans, et qu'ils ne disposent plus des ressources nécessaires
pour réexaminer ce sujet a I'heure actuelle.

Précisions techniques a destination de la communauté scientifique

Une lettre détaillée (letter to the editor) a été rédigée par les experts du groupe de travail a l'intention du rédacteur
en chef du journal scientifique Journal of Radiological Protection, édité conjointement par I'lOPP (Institute of Physics
Publishing) et la SRP (Society of Radiological Protection), dans lequel a été publié I'article de Higlett et al. Cette
lettre mettait en lumiére les points spécifiques de I'étude Higlett et al. qui ont fait I'objet de critiques et de
préoccupations de la part du groupe de travail. Elle visait a attirer I'attention de ce journal sur ces questions
essentielles et a solliciter une évaluation approfondie de la validité scientifique des conclusions de I'étude en
fonction des points soulevés. La lettre a I'éditeur a été soumise le 13 septembre 2023 et a été rejetée le 1°" février
2024. Les experts du groupe de travail ont signalé a la maison d’édition IOPP que la revue par les pairs n’avait pas
été menée de maniére intégre et était entachée d'un conflit d’intérét. L'IOPP a reconnu ce point et la lettre a I'éditeur
a été de nouveau soumise a publication le 7 mars 2024. Un nouveau rejet de la lettre a été notifié le 28 mars 2024
sur la base d’une revue par les pairs effectuée par le rédacteur en chef et motivée par 'absence de réponse des
auteurs et la difficulté a trouver un autre expert pour en évaluer le contenu.
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3.5.2. lllustration via des données de mesures sur des jouets

Le groupe de travail a évalué I'impact de la mise a jour de la norme NF EN IEC 62115 sur la
sécurité photobiologique. Pour cela, une comparaison de I'évaluation des valeurs limites
admissibles selon les versions 2005 et 2020 de la norme a été effectuée sur 10 jouets
comportant des LED rouges, vertes, bleues ou blanches. La Direction générale de la
concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF) a transmis a
'Anses, a sa demande, des rapports d’essais réalisés dernierement selon la version 2020 de
la norme, lors de campagnes de contrble du marché des jouets. L’Anses a financé une
campagne de mesures évaluant la conformité de ces 10 jouets selon la version 2005 de la
norme.

Il est important de rappeler que I'évaluation du rayonnement accessible différe entre les deux
versions de la norme. Pour la version 2005, cette évaluation est exprimée en flux énergétique
(en watts), alors que pour la version 2020, elle est exprimée en intensité énergétique (en watts
par stéradian — W/sr).

Afin de comparer les résultats obtenus suivant I'utilisation des versions 2005 et 2020 de la
norme, le groupe de travail a calculé le rapport entre le niveau de rayonnement accessible et
la valeur limite en vigueur (appelé ici « ratio de protection »). Une valeur de ce ratio supérieure
a 1 indique que la limite réglementaire est dépassée. Cet indicateur est utilisé dans le domaine
de la sécurité des rayonnements optiques, afin notamment d’évaluer la transmission du filtre
de protection qu’il faudrait mettre en place pour ramener le niveau de rayonnement en dec¢a
de la valeur limite.

Pour la version 2005 de la norme, dans le cas des LED émettant dans le domaine de longueurs
d'onde de 400 a 700 nm, deux types de limites sont a considérer, correspondant aux risques
thermique et photochimique. Le groupe de travail a retenu la valeur du ratio la plus élevée
entre ces deux types de risque.

Les résultats des essais sont présentés en Figure 1. Avec un échantillon de 19 LED présentes
dans les 10 jouets, les essais de conformité montrent que lorsque les LED sont testées selon
la version 2005 de la norme, 8 d’entre elles ne respectent pas la valeur limite, alors que
lorsqu’elles sont testées selon la version 2020 de la norme, une seule d’entre elle n’est pas
conforme a la valeur limite!® (cf. Tableau 2). La version 2020 de la norme est ainsi beaucoup
plus permissive que la version 2005.

13 Les versions 2005 et 2020 de la norme NF EN IEC 62115 s’appuient sur la méme valeur limite
d’exposition établie par I'lcnirp.
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Figure 1: Ratios entre le niveau de rayonnement accessible et la valeur limite considérée pour
les 19 LED contenues dans les 10 jouets évalués (version 2005 de la norme en haut, 2020 en bas)

Note : Chaque LED a été évaluée suivant les versions 2005 (carrés, mesures effectuées en 2024) et
2020 (triangles, mesures effectuées en 2022) de la norme. La ligne rouge (ratio égal a 1) indique la
limite de conformité - Noter le dépassement de cette limite pour les LED bleues (carré bleus) et les
blanches (carrés gris) avec un calcul selon la norme de 2005. Sur 19 LED de jouets évaluées, 11 sont
conformes a la version 2005 de la norme et 18 sont conformes a la version 2020.
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Tableau 2 : Conformité de chaque LED évaluée selon les versions 2005 et 2020 de la norme

Jouet n® Couleur de la LED Evaluation selon la norme Evaluation selon la norme
testée NF EN 62115:2005 NF EN 62115:2020
1 Conforme Conforme
2 Conforme Conforme
3 Conforme
4 Conforme
Bleu

5 Conforme
6 Conforme
7

10 Conforme
2 Conforme Conforme
4 Vert Conforme Conforme
5 Conforme Conforme
10 Jaune orange Conforme Conforme
2 Conforme Conforme
4 Conforme Conforme
5 Rouge Conforme Conforme
6 Conforme Conforme
7 Conforme Conforme
8 Conforme

3.5.3. Cas de LED bleues interdites pour I’éclairage (NF EN 62471 : 2008) mais
conformes pour les jouets (NF EN IEC 62115 : 2020)

Le groupe de travail a constaté que certaines LED peuvent étre classées dans le groupe de
risque 2 selon la norme de sécurité photobiologique pour I'éclairage (NF EN 62471), tout en

étant conformes a la norme de sécurité électrique des jouets version 2020
(NF EN IEC 62115 : 2020).

Ce constat s’explique par une mauvaise transposition du graphe de la Figure 9 de l'article de
Higlett et al. dans le tableau E.3 de la norme NF EN IEC 62115 : 2020. Plus précisément, la
limite d'intensité de 0,046 W.sr, qui sépare les groupes de risque RGO/RG1 du groupe RG2
dans la norme NF EN 62471 : 2008 a été arrondie par excés a 0,05 W.sr! dans la norme
NF EN IEC 62115 : 2020. Par conséquent, pour certaines LED bleues, dont le maximum
d'émission se situe entre 428 nm et 455 nm, et pour certaines valeurs d'intensité énergétique
conformes a la norme NF EN IEC 62115 : 2020 (voir la Figure 2 ci-dessous), on obtient un
groupe de risque RG2 selon la norme de sécurité photobiologique (donc des LED qui ne
seraient pas autorisées a la mise sur le marché de I'éclairage grand public). Il s'agit l1a d'une
lacune supplémentaire de la norme jouet dans sa version 2020.
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Figure 2 : Superposition de la limite entre les groupes de risque RGO/RG1 et RG2 et de la valeur
limite de la norme NF EN IEC 62115 : 2020.

Note : Pour une LED de largeur spectrale 40 nm générant une intensité énergétique pondérée de
0,04 W.srt.

3.6. Effets sanitaires potentiels qui résultent de I'’exposition des enfants a des LED
de haute intensité

Les constations présentées ci-dessus montrent que, lors de l'utilisation de jouets électriques
conformes a la norme de sécurité électrique actuellement en vigueur, les enfants peuvent étre
exposés a des LED de plus haute intensité qu’auparavant. Pour rappel, comme I'Anses l'a
souligné dans ses avis de 2010 et 2019 (Anses, 2010 et 2019), une telle exposition peut avoir
des conséquences a court et long terme. Elle peut ainsi provoquer des pertes de vision
temporaires (éblouissement de saturation) et des images rémanentes persistant dans le
champ visuel en raison d’une altération transitoire du fonctionnement des photorécepteurs
rétiniens. De plus, la dose d'exposition peut dépasser d'un facteur 4 la limite de Iésions
photochimiques de la rétine, ce qui augmente le risque d'effets aigus tels que la photorétinite.

Les lésions de la rétine sont potentiellement cumulatives. Elles pourraient, a I'age adulte,
conduire a des pathologies oculaires soupconnées d'étre liées a des expositions répétées a
des sources lumineuses et a un éblouissement intense, telles que la dégénérescence
maculaire lie a 'age (DMLA) ou le glaucome.

Les risques présentés par les LED a haute intensité ne peuvent étre atténués que par la
réaction d'aversion des enfants (détournement du regard). Cependant, cette réaction
d'aversion peut ne pas étre complétement développée chez les jeunes enfants dont la rétine
est immature. De plus, les yeux des enfants ont une distance focale plus courte que ceux des
adultes, ce qui a pour conséquence une exposition plus importante de la rétine pour un méme
éclairement cornéen. Par ailleurs, les enfants sont susceptibles de manipuler leurs jouets a de
courtes distances, généralement inférieures a la distance de 200 mm qui a été choisie par
Higlett et ses collégues pour définir les limites d'intensité des LED.

page 14/ 33



Avis de I’Anses
Saisine n°® « 2022-SA-0193 »
Saisines liées n° « 2014-SA-0253 » et n°2019- SA-0139 »

Chez les enfants plus agés, la réaction d'aversion peut étre intentionnellement ignorée a des
fins de jeu, comme décrit dans des rapports de cas récents de lésions maculaires chez des
enfants exposés a une LED de haute intensité tenue a la main (Zhang et al. 2023) ou a un
pointeur laser pendant des jeux (Swatch et al., 2022). De plus, les LED émettant de la lumiére
bleue pure ne sont pas percues comme étant trés lumineuses, en raison de la sensibilité plus
faible de la vision dans cette gamme spectrale, méme lorsque lintensité rayonnante est
élevée. Dans ce cas, en I'absence d'un signal de luminosité élevée, la réponse d'aversion est
tres limitée, voire inexistante.

3.7. Conclusions et recommandations du groupe de travail et du CES

Considérant :

e les différentes erreurs contenues dans la publication Higlett et al., 2012 (article sur
lequel repose I'évaluation de la sécurité oculaire des jouets comportant des sources
de rayonnement optique dans la norme NF EN IEC 62115 : 2020) ;

e |a prise en compte insuffisante des spécificités de I'enfant tant d’'un point vue
physiologique (clarté du cristallin) et morphologique (taille des membres) que d’un point
de vue comportemental (usage réel des jouets);

le groupe de travail et le CES concluent que :

e la mise a jour de la norme NF EN IEC 62115 ne suit pas les recommandations de
'Anses en matiére de limitation de la mise sur le marché d’objets pouvant étre
dangereux en raison de la phototoxicité de la lumiére bleue qu’ils émettent ;

o les erreurs identifiées et rapportées ci-dessus peuvent avoir des impacts sur la sécurité
sanitaire des jouets utilisant des LED, pourtant déclarés conformes aux exigences
essentielles en matiére de santé et de sécurité. La norme NF EN IEC 62115 : 2020 ne
permet pas en effet d’éviter que les émissions lumineuses des LED dans les jouets
dépassent les valeurs limites d’exposition pour le risque associé a la lumiére bleue
(NF EN 62471 : 2008). La norme NF EN IEC 62115 : 2020 ne permet pas non plus
d’éviter les éblouissement intenses liés a I'exposition a des luminances pouvant
dépasser tres largement le seuil de 10 000 cd.m=2

Considérant le nombre important de corrections et d’évolutions a effectuer dans les annexes
E, F, G et H de la version 2020 de la norme NF EN IEC 62115 pour la rendre suffisamment
protectrice pour les enfants, le groupe de travail et le CES recommandent :

e de travailler sur une nouvelle norme adaptée aux enfants tenant mieux compte de leurs
spécificités ;

e dans l'immédiat, d’utiliser la version 2005 de la norme de sécurité électrique des jouets
pour en évaluer la conformité.

Par ailleurs, pour assurer une meilleure sécurité et une protection accrue des enfants contre
les risques liés a la lumiere artificielle, le groupe de travail et le CES :

e renouvellent leur recommandation de mettre a jour les valeurs limites d’exposition a la
lumiére au regard des derniéres données de la recherche ;

e recommandent que les dispositifs lumineux auxquels les enfants peuvent étre exposés
(veilleuses, lampes torches, vétements lumineux, lampes décoratives, ...) fassent
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'objet de la méme évaluation de sécurité oculaire que celle des jouets, selon une
norme mise & jour.

Dans l'attente d’une évolution normative plus protectrice pour la santé oculaire des enfants, le
groupe de travail et le CES recommandent d’informer les parents et les éducateurs du danger
potentiel des jouets a LED.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

L'utilisation des diodes électroluminescentes (LED) s’est généralisée dans les objets du
quotidien, notamment pour I'éclairage. Les jouets aussi integrent des LED : on en trouve dans
des peluches, dans les jouets électroniques interactifs ou encore dans les jouets créatifs.

Y

La Directive 2009/48/CE vise a garantir que les jouets mis sur le marché de |'Union
européenne répondent aux exigences essentielles de sécurité, notamment au regard des
risques liés aux rayonnements électromagnétiques, tels que la lumiére émise. La norme
européenne harmonisée de sécurité électrique des jouets (NF EN IEC 62115) vise a permettre
aux fabricants de démontrer la conformité aux exigences essentielles, en particulier en matiere
de risques liés aux LED présentes dans les jouets. Cette norme, dont la premiére version a
été publiée en 2005, a été révisée pour la derniére fois en 2020. Une des principales
motivations a la mise a jour de cette norme, applicable depuis 2022, était de faciliter
I'évaluation de la sécurité du rayonnement optique par les fabricants de jouets, en permettant
la vérification de conformité sur des parametres fournis par les fabricants de LED, en lieu et
place de mesures.

La Direction générale de la santé et la Direction générale des entreprises ont saisi '’Anses afin
d’évaluer si cette mise a jour de la norme de sécurité électrique des jouets prend en compte
les recommandations de I’Agence pour protéger la santé des enfants, formulées dans ses avis
sur les lampes a LED (Anses, 2010, 2019, 2020).

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
endosse les conclusions et recommandations du CES « Agents physiques et nouvelles
technologies ».

L’expertise collective de 'Anses a reposé, d’'une part, sur 'analyse de la nouvelle version de
la norme de sécurité électrique des jouets (NF EN IEC 62115, version 2020), y compris la
publication scientifique sur laguelle elle repose (Higlett et al., 2012) et, d’autre part, sur une
comparaison d'un échantillon de jouets dont la conformité a été évaluée de maniére
comparative a l'aide de I'ancienne et de la nouvelle version de la norme.

L’Anses en conclut que des erreurs dans la publication scientifique princeps conduisent a des
limites d’émission insuffisamment protectrices pour les utilisateurs des jouets a LED. Des
actions a ce sujet ont été engagées aupres de I'éditeur de la publication. L’expertise démontre
également que cette version de la norme jouet peut conduire a la mise sur le marché de jouets
a LED de groupe de risque photobiologique supérieur a 1. Enfin, cette version de la norme ne
permet pas non plus d’éviter des éblouissements liés a des luminances trés élevées, pouvant
conduire a un risque d’accidents. Aussi, ces éléments font peser sur les enfants et utilisateurs
des risques pour leur santé visuelle a court et long termes.
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En conséquence, afin d’assurer la protection de la santé oculaire des enfants, I'Anses
recommande de suspendre I'application de la version actuelle de la norme NF EN IEC 62115
(2020) et d'utiliser provisoirement sa version 2005 pour évaluer la conformité des jouets aux
exigences essentielles de sécurité, quand bien méme celle-ci ne comportait pas de distinction
en fonction du public cible.

Dans l'objectif de définir un cadre normatif protecteur pour les enfants, I’Agence recommande
d’engager sans délais des travaux de révision des sections relatives a la sécurité oculaire de
la norme de sécurité électrique des jouets, en veillant a mieux prendre en compte les
spécificités biologiques et physiologiques des enfants. Cette révision devrait tenir compte des
derniéres connaissances en matiére de sécurité oculaire.

Les résultats de I'analyse des deux versions de la norme et des évaluations menées sur un
échantillon de jouets a l'aide des deux normes indiquent que des jouets mis sur le marché
peuvent s’avérer conformes a la version 2020 de la norme NF EN IEC 62115, sans 'étre au
regard de la version de 2005. Pour de tels jouets, ’Anses conclut que la sécurité oculaire n’est
pas démontrée et qu'il existe une forte présomption de non-conformité aux exigences de la
Directive 2009/48/CE.

Dans l'attente de cette évolution normative indispensable pour la santé oculaire des enfants,
'Agence préconise d’informer les parents et les professionnels de I'enfance des dangers
potentiels des jouets a LED.

Par ailleurs, 'Agence souligne que certains objets a LED peuvent étre destinés aux enfants,
sans étre couverts par la norme NF EN IEC 62115 (veilleuses, lampes torches, vétements
lumineux, lampes décoratives, etc.). Elle recommande que soient examinées les possibilités
d’'un meilleur encadrement de la mise sur le marché de ces autres dispositifs lumineux au
regard du risque photobiologique.

Pr. Benoit VALLET
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MOTS-CLES

Jouet, LED, lumiére bleue, phototoxicité, enfant, éclairage, sécurité oculaire
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ANNEXE 2 : LETTRE DE SAISINE

2022-SA-0193
E . Direction générale des entreprises

‘Direction générale de la santé
GOUVERNEMENT

Liberté
Egalité
Fraternité -
: “~r nnnn
Paris,le 7 ¥ 0CT. 2022

R~

Direction générale des entreprises
Sous-direction de la normalisation, de la réglementation des produits et de la métrologie
Pdle normalisation et réglementation des produits

Direction générale de la santé
Sous-Direction de la prévention des risques liés a I'environnement et I'alimentation
Bureau Environnement extérieur et produits chimiques

Nos réf. : 1.22-005201

Le Directeur général des entreprises
Le Directeur général de la santé

a

Monsieur le Directeur général

de I'Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de I'environnement et du
travail

Obiet : Saisine relative a la prise en compte dans la réglementation de la recommandation de I'Anses
sur la restriction de la mise & disposition des objets & LED auprés du grand public & ceux de
groupes de risques photobiologiques 0 ou 1 dans le cas des jouets.

Dans son avis du 5 avril 2019 relatif aux effets sur la santé humaine et sur I'environnement (faune et
flore) des systémes utilisant des diodes électroluminescentes (LED), I'Anses recommande de
restreindre la mise a disposition des objets & LED auprés du grand public @ ceux de groupes
photobiologiques 0 ou 1.

Cette recommandation a notamment inspiré le plan national santé environnement n° 4, publié en mai
2021, qui comprend une action 9 « Réduire les nuisances liées a la lumiére artificielle pour la santé et
Penvironnement ». En particulier, la troisiéme partie de cette action « Prévenir les risques liés a la
lumiére bleue » prévoit qu'en application des recommandations de I'Anses, la France interdira les LED
de groupe de risque supérieur a 1 dans les articles a destination des enfants et dans les lampes torches,
sous réserve de compatibilité de cette mesure avec le droit europeen.

Or, depuis les travaux d'expertise conduits par I'agence, la norme EN 62115 de sécurité pour les jouets
électriques, notamment son annexe E « Sécurité des jouets électriques comportant des sources de
rayonnement optique », a évolué, avec notamment 'ajout d'exigences concernant la sécurité des LED
afin de minimiser le risque de blessures oculaires.
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Afin de répondre a I'objectif de 'action n® 9 du PNSE4, il est nécessaire de vérifier si I'évaluation de la
conformité des jouets via la norme EN 62115 actualisée en 2020 garantit que les jouets déclarés
conformes sont dans un groupe de risque photobiologique inférieur ou égal & 1, tel que défini dans la
norme de sécurité photobiologique.

Aussi, nous sollicitons votre agence afin de procéder a un examen de la nouvelle version de la norme

EN 62115 publiée en 2020 et applicable depuis février 2022 et de vérifier :
d'une part, si cette nouvelle version permet de répondre de maniére adéquate a la recommandation
de I'Anses en partie reprise dans I'action n° 9@ du PNSE4 visant a ne pas mettre & disposition des
jouets comprenant des LED de groupe de risque supérieura 1 ;

- d'autre part, si cette nouvelle norme prend suffisamment en compte la spécificite des enfants (qui
sont plus sensibles a la lumiére bleue en raison d'un cristallin plus clair).

Nous vous remercions de bien vouloir nous transmettre, dans les meilleurs délais, votre proposition de
contrat d'expertise. Celle-ci comprendra notamment les modalités de traitement et de restitution des
travaux, dont le rendu final est attendu pour le 31 décembre 2023.

Le directeur général des entreprises Le directeur fiénéral de la sante

/1

Thomas COURBE - - _ MON

61 boulevard Vincent-Auriol - Télédoc 131 - 75703 Paris Cedex 13 - www.economie.qouv.ir/fr
14 avenue Duquesne — 75350 Paris 07 SP - Tél. 01 40 56 60 00 - www_social-sante.gouv.fr

Letuuemldcvosdmneeseﬁ é ire A 1a gestion de votra d de &t enlre dans lo cadre des missi fiées aux
C amen! au rég éné surlawecbondcsdonnéas(RGPD) vous pouvez exercer vos dreils A I'adresse dgs-rood@santa gouv fr ou par voie postale.
~ Pour en savoir plus : hitps lisolidarites-sante gouv Erlmnisterslariclo/donnzes-personnalies-al-cookies
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ANNEXE 3 : NORMES HARMONISEES APPLICABLES AUX JOUETS

L’ensemble des normes qui permettent d’établir la conformité aux exigences essentielles de
la Directive 2009/48/CE relative a la sécurité des jouets sont présentées dans le tableau ci-
dessous :

Tableau 3: normes harmonisées applicables aux jouets, liste publiée par décision d’exécution de la
Commission européenne au JOUE (Journal Officiel de I’'Union Européenne) du 31 mai 2021.

Ne Référence de la norme

1. | EN 71-1:2014+A1:2018 Sécurité des jouets — Partie 1: Propriétés mécaniques et physiques

2. | EN 71-2:2011+A1:2014 Sécurité des jouets — Partie 2: Inflammabilité

3. | EN 71-3:2019 Sécurité des jouets - Partie 3: Migration de certains éléments

4. | EN 71-4:2013 Sécurité des jouets — Partie 4: Coffrets d’expériences chimiques et d'activités connexes

5. | EN 71-5:2015 Sécurité des jouets — Partie 5: Jouets chimiques (coffrets) autres que les coffrets d’expériences
6. | EN 71-7:2014+A3:2020 Sécurité des jouets — Partie 7: Peintures au doigt — Exigences et méthodes d’essai
7. | EN 71-8:2018 Sécurité des jouets — Partie 8: Jouets d’activité a usage familial

8. | EN 71-12:2016 Sécurité des jouets — Partie 12: N-nitrosamines et substances N-nitrosables

Note d'information: les valeurs limites indiquées au point a) du tableau 2 de la clause 4.2 de la norme EN
71-12:2016 Sécurité des jouets — Partie 12: N-nitrosamines et substances N-nitrosables sont inférieures aux
valeurs limites a respecter indiquées au point 8 de 'annexe II, partie IIl de la directive 20094 8|CE. En particulier,
les valeurs concernées sont les suivantes:

Substance Norme EN 71-12:2016 Directive 2009/48/CE
N-nitrosamines 0,01 mg/kg 0,05 mg/kg
Substances N-nitrosables 0,1 mgfkg 1 mg/kg

9. | EN 71-13:2014 Sécurité des jouets — Partie 13: Jeux de table olfactifs, ensembles cosmétiques et jeux gustatifs

10. | EN 71-14:2018 Sécurité des jouets - Partie 14: Trampolines a usage familial

11. | ENIEC 62115:2020 Jouets électriques — Sécurité
ENIEC 62115:2020/A11:2020
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ANNEXE 4 : ANALYSE DE LA PUBLICATION HIGLETT ET AL. 2012

La prépublication de I'analyse de I'article Higlett et al., 2012, rédigée par le groupe de travail
et [I'Anses, est disponible depuis le 13 mars 2024 au lien suivant:
https://www.preprints.org/manuscript/202403.0170/v1

Analysis of Intensity Limits for Light Emitting Diodes Used in Toys
and Consequences for Children's Visual Health

Christophe Martinsons (*), Centre Scientifique et Technique du Batiment (CSTB), Acoustics,
Vibrations, Lighting, and Electromagnetism Division, Saint Martin d’Heres, France.
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Abstract

The analysis of the current safety standards for electric toys showed that the normative
intensity limits for visible light emitted by LEDs integrated in toys are overestimated. These
limits were originally set in a scientific article published in 2012 that was adapted into the
international safety standard published in 2017, and into the subsequent European and
national standards, all published in 2020. The overestimation of the intensity limits results from
several errors made in the original article. Accordingly, the current normative intensity limits
for visible light used in toys do not protect the children’s eyes against adverse effects of

exposure to high intensity LEDs which may compromise their visual health. Updating the safety
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standards for electric toys using a method based on robust scientific data is recommended to
protect children's visual health and ensure their long-term well-being.

Introduction

Light-emitting diodes (LEDs) are energy-efficient light sources with a wide range of intensities
and spectral distributions. Their versatility, ease of operation, and low cost have made them
widely used in toys in which they fulfill various functions, such as simple indicators or

sophisticated color-changing pattern projectors.

Ensuring the safety of toys equipped with LEDs is crucial as light transmittance is higher in
children’s eyes, increasing the risk of phototoxicity compared to adults.* Given the small size
of LEDs, even a modest radiant flux can result in very high radiance and luminance values.?
The potential risks of light exposure for the eyes are described in the International Commission
on Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP) guidelines.® In the visible range, an acute
exposure to visible light in the blue part of the spectrum may cause retinal photochemical

damage, which may irreversibly alter vision.

The latest international safety standard for electric toys was published in 2017.4 It defines
luminous and radiant intensity limits to ensure the optical safety of the LEDs incorporated in
toys. This standard was adopted in 2020 as a European standard,® then transposed to national

standards in 34 countries.

The intensity limits defined by the currently approved standards are based on an assessment
method described in a scientific article published by Higlett and colleagues in 2012.% The limits
were established for LEDs emitting in the visible and in the ultraviolet spectral ranges. While
radiant intensity limits in the ultraviolet range were correctly derived in this paper, the
determination of intensity limits in the visible spectrum, which concerns most of the LEDs used

in toys, was, in our opinion, erroneous.

Because of these errors, which are detailed below, the luminous and radiant intensity limits for
visible light emitted by LEDs in toys are largely overestimated in the safety standards. These
limits fail to protect the eyes of children against retinal hazards and the consequences of

repeated exposures to the intense glare caused by high intensity LEDSs.

Analysis of the intensity limits for LEDs used in toys

Higlett and colleagues described an assessment method for determining the optical radiation
safety of light-emitting diodes (LEDs) used in toys.® They determined accessible emission

limits in terms of radiant or luminous intensity. These specifications are usually provided in the
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technical datasheet of the LEDs. Therefore, the toy manufacturer can select compliant LEDs
without performing specific optical safety tests.

The analysis of the article of Higlett and colleagues revealed errors in the sections concerning

the determination of limits for visible light. The three errors are the following:

¢ Incorrect assessment of the foreseeable misuse exposure scenario
¢ Incorrect derivation of luminous intensity from luminance

¢ Numerical errors in the computation of radiant intensity limits

Firstly, Higlett and colleagues incorrectly assessed the retinal photochemical hazard in the
foreseeable misuse exposure scenario (exposure at a distance of 100 mm during 100 s). They
did not consider the spatial averaging process across the effective acceptance angle
recommended by the International Commission on Non-lonizing Radiation Protection
(ICNIRP)?® to account for involuntary eye movements. As a result, Higlett and colleagues
concluded that this scenario was not restrictive in comparison with the worst-case condition of
normal use at 200 mm during 10 000 s. They rejected the foreseeable misuse scenario. Due
to this error, the safety limits concerning the retinal effects of short wavelength optical radiation

(blue and violet light) were overestimated by a factor of 4.

Secondly, Higlett and colleagues incorrectly calculated luminous intensity from a luminance
value of 10 000 cd m2, a threshold defined as a simple guideline by the ICNIRP to avoid
complex measurements of white light sources.® Their calculation ignored the apparent size of
the LED, leading to largely overestimate the luminous intensity limits, expressed in unit cd m2,
The error factor is about 1 000. The consequence of this error is that LEDs used in toys can

be extremely bright, with luminance values that may exceed 107 cd m.

Thirdly, a numerical error was identified in the computation of the radiant intensity limits by
Higlett and colleagues, resulting in values 10 times higher than the true radiant intensity limits,
already overestimated due to the error reported above. Consequently, when referring to
emission limits expressed in unit of W sr!, LEDs can have luminance values which may be

around 108 cd m=2.

Greater detail concerning the three errors can be found in the Appendix.

Implications for Children's Visual Health

While using electric toys complying with the current safety standards, children may be exposed
to high intensity LEDs at short distances, causing repeated temporary losses of vision
(saturation glare) and afterimages persisting in the visual field because of the photobleaching

of the retinal photoreceptors.” Furthermore, the exposure dose may exceed the limit for
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photochemical retinal damage by a factor of 4,2 increasing the risk of acute effects such as
photoretinitis.

Damage to the retina is potentially cumulative, leading to eye pathologies during adulthood
suspected to be linked with repeated exposures to bright sources and intense glare, such as
age-related macular degeneration (AMD)? or glaucoma.®

The risks presented by high intensity LEDs can only be mitigated by the aversion response of
children. However, the aversion reaction may not be fully developed in young children whose
retina is immature. Furthermore, the eyes of infants younger than two years of age have a
shorter focal length,!® which implies that they are likely to manipulate their toys at short
distances, typically less than the distance of 200 mm that was chosen by Higlett and
colleagues to define the intensity limits of LEDs.

With older children, the aversion response can be intentionally ignored for playing purposes
as described in recent case reports of macular injuries in children exposed to a hand-held high
intensity LED device!! or to a laser pointer? during games. Besides, LEDs emitting pure blue
light are not perceived as being very bright due to the lower sensitivity of vision in this spectral
range, even when radiant intensity is high.*® In this case, without high brightness cue, the

aversion response is very limited, or non-existent. 114

Safety Standards

The errors found in the article of Higlett and colleagues® were integrally transposed into the
international safety standard for electric toys, into the equivalent European standard, and into
34 national standards. The overestimation of the safe intensity limits for visible light emitted by
LEDs prevents the current standards from providing adequate protection against the harmful

effects of high intensity LEDs incorporated in toys.

Conclusion

It is recommended to revise the normative intensity limits of LEDs used in toys to correct the
existing errors and ensure adequate protection of children's visual health. Regulatory agencies

and health authorities should take action to update these standards.
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Appendix: explanations of the errors identified in the original article of Higlett and
colleagues: Higlett MP, O’Hagan JB, Khazova M. Safety of light emitting diodes in toys.
J Radiol Prot 2012; 32: 51-72.

Error 1: incorrect assessment of the foreseeable misuse scenario

Two exposure scenarios were used by the authors to define the accessible emission limits
(AELSs) for visible light (page 54 of the original paper):

e Scenario 1 corresponding to a worst-case condition of normal use at 200 mm from the
eyes for 10 000 s,

e Scenario 2 corresponding to a foreseeable misuse scenario at a viewing distance of
100 mm for 100 s.

In the first scenario (page 55), Higlett and colleagues used the blue light hazard exposure limit
of 100 W m?2 sr! (B-lambda weighted radiance) defined by the International Commission for
Non-lonizing Radiation Protection (ICNIRP) in their guidelines. They used the ICNIRP effective
size of source of 0.11 rad (acceptance angle corresponding to a solid angle of 0.01 sr), leading
to an exposure limit of 1 W m? (B-lambda weighted irradiance) at the eye and a corresponding
AEL of (0.04 x Q) W in terms of B-lambda weighted flux emitted by the LED, where Q is the
solid angle of the LED beam.

Surprisingly, Higlett and colleagues used a different method for evaluating the AEL in the
second scenario (page 55). They correctly used the ICNIRP exposure limit of 10 000 W m2 sr?
(B-lambda weighted radiance) corresponding to an exposure of 100 s, but they multiplied it by
the solid angle Q of the LED beam and by the square of the viewing distance, thereby ignoring
the ICNIRP acceptance angle. Their calculation gave an AEL of (100 x Q) W, a value which is
2 500 times higher than the AEL of Scenario 1. They thus rejected Scenario 2 as they judged

that it was not restrictive for optical safety, in comparison with Scenario 1.

Should Higlett and colleagues have used the ICNIRP acceptance angle as they did for the first
scenario (for an exposure of 100 s, it is 0.011 rad, which is equivalent to a solid angle of
0.0001 sr), they would have found an AEL of (0.01 x ) W. Scenario 2 is actually 4 times more
restrictive than Scenario 1. Scenario 2 should have been the one to consider in the assessment

of optical safety.

Error 2: incorrect consideration of the ICNIRP luminance threshold of 10 000 cd m2

The luminance limit value of 10 000 cd m? was considered by Higlett and colleagues on page

56 of the original paper to establish safe limits for visible optical radiation, following the ICNIRP
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guidelines stating that below this indicative value, retinal exposure limits for the blue light
hazard and thermal injury would not be exceeded in the case of light sources with a broad

spectrum. 3

Higlett and colleagues calculated the luminous intensity value corresponding to a luminance
of 10 000 cd m using Equation 3 on page 56 of the article. This equation contains a parameter
named Area. Higlett and colleagues defined this parameter as being the area of the beam at
the eye. This is incorrect because luminous intensity is the product of the luminance and the
apparent source area, which is usually much smaller than the area of the beam at the eye. For
instance, if an LED of 10 000 cd m? has an apparent area of 4 mmz, its luminous intensity is
0.04 cd.

In the paper, the luminous intensity values corresponding to a luminance of 10 000 cd m? can
reach 38.4 cd, as shown in Figure 7 (page 58 of the original article). Unfortunately, this
luminous intensity value corresponds to LEDs having a very high luminance that may reach
more than 1 000 times the ICNIRP guideline of 10 000 cd m. For example, an LED of 38.4 cd
with a typical apparent area of 4 mm2 has a luminance of about 10 000 000 cd m, far beyond
the 10 000 cd m2 threshold considered by Higlett and colleagues to limit the luminance of
LEDs.

Error 3: incorrect determination of emission limits expressed in unit of radiant intensity

A threshold of 0.76 W sr! was used by Higlett and colleagues to provide a limit to the AEL
curves expressed in unit of radiant intensity, as shown in Figure 9 (page 59 of the article). This
value corresponds to luminous intensities that may largely exceed the limit of 38.4 cd, which
was already overestimated due to Error 2. Based on our own calculations, we can conclude
that Higlett and colleagues made an error of a factor of 10 in establishing the radiant intensity
threshold.

To illustrate this error, we can consider a white LED having a radiant intensity of 0.76 W sr*
and a correlated colour temperature of 5410 K. The corresponding luminous intensity is
250 cd, a value that exceeds the limit of 38.4 cd previously derived by the Higlett and
colleagues. The combination of Error 2 and Error 3 would lead to wrongly considering that this
white LED is safe for the eyes. If this white LED has an apparent area of 4 mmz, its true
luminance is 62 500 000 cd m2. Again, this value is far beyond the 10 000 cd m threshold

considered by Higlett and colleagues as a limit to the luminance of LEDs.
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