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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2014/ 79/UE
z dnia 20 czerwca 2014 r.

zmieniajgca dodatek C do zalagcznika I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/48/WE w sprawie bezpieczefistwa zabawek w odniesieniu do TCEP, TCPP i TDCP

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czefistwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Substancja fosforan(V) tris(2-chloroetylu) (TCEP), nr CAS 115-96-8, jest estrem fosforanowym stosowanym jako
zmniejszajacy palnos¢ plastyfikator w polimerach. Do gtéwnych sektoréw, ktore stosujg TCEP, naleza: przemyst
budowlany, meblowy i widkienniczy. Na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacego i uchylajacego dyrektywy 67/548EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 () TCEP zostal sklasyfikowany jako substancja rakotworcza kategorii 2 i substancja dzialajaca
toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B.

(2) W dyrektywie 2009/48/WE, na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008, ustanowiono ogélne wymagania
dla substancji sklasyfikowanych jako rakotwoércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR).
Substancje te nie mogg by¢ stosowane w zabawkach, w czesciach sktadowych zabawek lub w mikrostrukturalnie
odrebnych czeciach zabawek, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa niedostepne dla dzieci, zostaly dopuszczone
decyzjg Komisji lub s zawarte w indywidualnych stezeniach réwnych odpowiednim stezeniom okreslonym do
celow klasyfikacji mieszanin je zawierajgcych jako CMR lub nizszych od tych odpowiednich stezen. W zwigzku
z brakiem szczeg6lnych wymagan, TCEP moze by¢ zawarty w zabawkach w stezeniach réwnych odpowiednim
stezeniom okre$lonym do celéw klasyfikacji mieszanin go zawierajacych jako CMR lub mniejszych od tych
stezen, tj. odpowiednio 0,5 % od dnia 20 lipca 2013 r. i 0,3 % od dnia 1 czerwca 2015 .

(3)  Oddzialywanie TCEP zostalo kompleksowo przeanalizowane w 2009 r. na podstawie rozporzadzenia Rady
(EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace
substancje (}). W sprawozdaniu z oceny ryzyka, zatytulowanym ,European Union Risk assessment on TCEP”
(Sprawozdanie Unii Europejskiej z oceny ryzyka dotyczace TCEP) stwierdzono, ze TCEP fatwo migruje, a w przy-
padku potkniecia dziala toksycznie na nerki, watrobe i mozg, powodujac uszkodzenie zdrowia i — potencjalnie
— raka.

(4)  Jak wynika ze sprawozdania z oceny ryzyka, TCEP nie jest produkowany w UE od 2001 r. Spadlo réwniez
zuzycie TCEP w UE, poniewaz jest on stopniowo zastgpowany innymi substancjami zmniejszajacymi palnos¢. Nie
mozna jednak wykluczy¢ obecno$ci TCEP w zabawkach, poniewaz wigkszo$¢ zabawek dostgpnych na rynku UE
jest importowana, czyli jest produkowana poza UE.

(5)  Aby oceni¢ skutki obecnosci TCEP w zabawkach dla zdrowia oraz odpowiednio$¢ ogélnych limitéw dotyczacych
TCEP jako substancji CMR, okreslonych w dyrektywie 2009/48/WE, Komisja zwrdcita si¢ z wnioskiem o opinig¢
do Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER). W swojej opinii przyjetej w dniu
22 marca 2012 r., a zatytulowanej ,Opinion on tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) in toys” (Opinia na temat
fosforanu(V) tris(2-chloroetylu (TCEP) w zabawkach), SCHER stwierdza, ze w przypadku powtarzajacego si¢ nara-
zenia na oddzialywanie 12 mg TCEP/kg masy ciala na dziefi, zaobserwowano negatywne skutki dla zdrowia (w
szczegblnosci dla nerek). SCHER zauwaza réwniez, ze wedlug opinii Dunskiej Agencji Ochrony Srodowiska
(duniska AOS) zawartej w dokumencie ,Survey and risk assessment of perfume and flavours in toys and childcare
articles. Survey of chemical substances in consumer products” (Badanie i ocena ryzyka dotyczace substancji zapa-
chowych i smakowych w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci. Badanie substancji chemicznych w
produktach

() Dz.U.L 170z 30.6.2009,s. 1.
() Dz.U.L 3537 31.12.2008,s. 1.
() Dz.U.L8475.4.1993,s. 1.
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konsumenckich), zawarto$¢ TCEP (0,5-0,6 %) wykryta w zabawkach, stanowi ryzyko dla dzieci, nawet pomijajac
inne zrédta TCEP. SCHER stwierdza, ze biorgc pod uwage pozostale zrédla TCEP — inne niz zabawki — (np.
powietrze, kurz), Zadnej dodatkowej obecno$ci TCEP w zabawkach nie mozna uznaé za bezpieczng, i zaleca
okreslenie limitu dla TCEP w zabawkach na granicy wykrywalnosci odpowiednio czulej metody analitycznej.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, nalezy uznaé, ze ogélne stezenia graniczne wynoszace 0,5 i 0,3 %,
o ktérych mowa w dyrektywie 2009/48/WE, sa niewystarczajgce z punktu widzenia zdrowia dzieci. W wyniku
konsultacji z zainteresowanymi stronami ,limit na granicy wykrywalnosci odpowiednio czulej metody anali-
tycznej” dla TCEP ust.alono na poziomie 5 mg/kg. Granica ta jest oparta na poziomie wykrywalnosci, nie za$ na
podejsciu toksykologicznym.

W ramach wyzej wymienionej opinii z dnia 22 marca 2012 r. SCHER, oprécz TCEP, przeanalizowal réwniez
oddzialywanie jego fluorowcowanych zamiennikéw: fosforanu tris[2-chloro-1-(chlorometylo)etylowego] (TDCP),
nr CAS 13674-87-8, oraz fosforanu tris(2-chloro-1-metyloetylowego) (TCPP), nr CAS 13674-84-5. Zamienniki te
zostaly ocenione w 2008 r. na podstawie rozporzadzenia (EWG) nr 793/93.

W swojej opinii SCHER zgodzit si¢ z wnioskami zawartymi w sprawozdaniu z oceny ryzyka zamiennikéw TCEP,
stwierdzajacymi Ze jest wystarczajaco duzo argumentéw — w postaci informacji dotyczacych struktury, whasci-
wosci fizyczno-chemicznych, profili toksykokinetycznych i profili mutagenno$ci TCEP, TDCP i TCPP — przema-
wiajacych za zastosowaniem jakosciowego podejscia przekrojowego w zwiazku z potencjalnym zagrozeniem
rakotworczoscia spowodowanym mechanizmem niegenotoksycznym w przypadku TCPP. W opinii SCHER
z podejScia przekrojowego wynika, ze wnioski dotyczace TCEP mozna zastosowal do jego fluorowcowanych
zamiennikow, jezeli sg one stosowane do produkcji zabawek.

TDCP zostat sklasyfikowany na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako substancja rakotworcza kate-
gorii 2, a TCPP, cho¢ nie zostal sklasyfikowany, wg SCHER moze stwarzal zagrozenie zwigzane z rakotwor-
czodcig. Zgodnie z powyzszymi wnioskami dotyczacymi TCEP oraz z opinig SCHER, stezenia graniczne TDCP
i TCPP powinny réwniez wynosi¢ 5 mg/kg.

W dyrektywie 2009/48/WE przewidziano, ze w celu lepszej ochrony zdrowia dzieci w stosownych przypadkach
w odniesieniu do zabawek przeznaczonych do uzytku przez dzieci w wieku ponizej trzech lat oraz innych
zabawek przeznaczonych do wkladania do ust mozna przyjaé specjalne stezenia graniczne dla substancji
chemicznych.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinia Komitetu ustanowionego w art. 47 dyrektywy
2009/48WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Dodatek C do zalgcznika II do dyrektywy 2009/48/WE otrzymuje brzmienie:

,Dodatek C

OkreSlone st¢zenia graniczne substancji chemicznych stosowanych w zabawkach przeznaczonych dla
dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust. przyjete
zgodnie z art. 46 ust. 2

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (zawartos¢ graniczna)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)”

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia 21 grudnia 2015 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst

tych przepiséw.

Pafistwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 grudnia 2015 r.
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Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dzie-
dzinie objetej niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy
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