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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2015/2115
z dnia 23 listopada 2015 r.

zmieniajgca, w celu przyjecia okreSlonych stezefi granicznych substancji chemicznych
stosowanych w zabawkach, dodatek C do zalgcznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczefistwa zabawek, w odniesieniu do formamidu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony dzieci przed ryzykiem spowodowanym substancjami chemicznymi w
zabawkach, w dyrektywie 2009/48/WE ustanawia si¢ pewne wymagania dotyczace substancji chemicznych,
takich jak substancje sklasyfikowane na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 (3 jako rakotwércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR), substancje
zapachowe mogace powodowa¢ alergie oraz niektdre pierwiastki. Ponadto w dyrektywie 2009/48/WE uprawnia
si¢ Komisj¢ do przyjecia okre$lonych stezefi granicznych substancji chemicznych stosowanych w zabawkach
przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy oraz w innych zabawkach przeznaczonych do wkiadania
do ust, aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony w przypadku zabawek, z ktérymi wiaze si¢ wysoki poziom
narazenia. Takie steZenia graniczne przyjmuje si¢ w drodze dodania ich do dodatku C do zalgcznika II do
dyrektywy 2009/48/WE.

(2)  Obowigzujgce stezenia graniczne niektdrych substancji chemicznych sg zbyt wysokie w $wietle dostepnych
danych naukowych, a dla innych substancji jeszcze nie okreslono takich stezen. Nalezy zatem przyjac okreslone
stezenia graniczne dla takich substancji, biorac pod uwage wymagania dotyczace pakowania zywnosci, a takze
réznice miedzy zabawkami i materiatami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia.

(3)  Komisja Europejska powolala Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek, ktéra ma za zadanie doradzaé
Komisji w toku prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpie-
czefistwa zabawek. Podgrupa ,Substancje Chemiczne” ma w ramach tej grupy zajmowac si¢ takim doradztwem w
zakresie substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

(4)  Formamid (nr CAS 75-12-7) jest uzywany m.in. w produkcji tworzyw sztucznych i polimeréw, w szczegélnosci
jako rozpuszczalnik, plastyfikator lub jako substancja zwigzana ze $rodkiem porotwérczym stosowanym do
wytwarzania piany (). W 2010 r. w kilku panstwach czlonkowskich wykryto formamid w réznych zabawkach
piankowych, takich jak maty z puzzli. Pojawily si¢ wowczas obawy o zagrozenie dla zdrowia dzieci w wyniku
wdychania formamidu. Niektére pafistwa wprowadzily stosowne przepisy lub rozwazaly przedsigwzigcie takiego
kroku.

(5)  Podstawg prac podgrupy ,Substancje Chemiczne” w sprawie formamidu byta opinia francuskiej Agencji ds.
Bezpieczenstwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy (ANSES). W opinii tej zalecono ograniczenie emisji do
powietrza formamidu z mat skladajacych si¢ z puzzli, tak by nie przekraczala ona 20 pg/m®. Pomiar powinien
odbywa¢ si¢ 28 dni po rozpakowaniu i zamknigciu nowych mat w komorze odgazowania przed ich sprzedaza,
przy uzyciu metody badawczej (‘) zgodnej z normami ISO 16000-6 i 16000-9 oraz w odpowiednich warunkach
pobierania prébek i partii produktéw.

(') Dz.U.L170z 30.6.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

Francuska Agencja ds. Bezpieczefistwa Sanitarnego Zywnosci, Srodowiska i Pracy (ANSES), Opinion on the uses of formamide in
consumer goods and health risks related to formamide in children’s foam puzzle mats (Opinia w sprawie stosowania formamidu w
towarach konsumpcyjnych oraz w sprawie ryzyka dla zdrowia zwigzanego z formamidem w piankowych matach z puzzli dla dzieci).
Opinia ANSES, wniosek nr 2010-SA-0302, 4 lipca 2011r,s. 4.

Protokét badania emisji przy wilgotnosci wzglednej wynoszacej 50 %, temperaturze wynoszacej 23 °C, wskazniku wymiany powietrza
wynoszacym 0,5 obj. godz.~ !, w pomieszczeniu o typowej wielko$ci réwnej 30 m?, przy czym mata wydzielajaca emisje musi mie¢
powierzchnie 1,2 m2
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Podgrupa ,Substancje Chemiczne” rozwazyla ponadto przyklad zlobka (pomieszczenia o objetosci 30 m3), w
ktérym znajduje si¢ duza mata z puzzli (1,2 m?, 720 g) oraz kilka innych zabawek piankowych (co daje tacznie
1 kg piankowych materialéw zabawek, majacych kontakt z powietrzem). Powietrze w tym zlobku (przy
wskazniku wymiany powietrza 0,5 godz.” ') zawieraloby 20 pg/m?® formamidu po 28 dniach, gdyby zawartosé
formamidu w piankowych materialach zabawek wynosita okolo 200 mgfkg i zostalby on w calosci
wyemitowany.

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 formamid zostal sklasyfikowany jako substancja dzialajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B. Zgodnie z pkt 4 czesci Il zalacznika 1I do dyrektywy 2009/48/WE
substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B, takie jak formamid, moga by¢ obecne w zabawkach
w stezeniach réwnych lub nizszych niz odpowiednie stezenia okreslone do celéw klasyfikacji mieszanin zawiera-
jacych te substancje, a mianowicie — do dnia 1 czerwca 2015 r.: 0,5 %, co stanowi 5 000 mg/kg (zawartos¢
graniczna), a po tej dacie 0,3 %, co stanowi 3 000 mg/kg (zawarto$¢ graniczna). W dyrektywie 2009/48/WE nie
okresla si¢ obecnie limitu emisji formamidu.

W $wietle powyzszego podgrupa ,Substancje Chemiczne” zalecita na posiedzeniu w dniu 28 listopada 2013 r.,
by emisje formamidu z piankowych materialéw zabawek zostaly ograniczone w dodatku C do zalacznika II do
dyrektywy 2009/48/WE do 20 pg/m* po maksymalnie 28 dniach od rozpoczecia badania emisji. Podgrupa ta
zalecita ponadto na posiedzeniu w dniu 18 lutego 2015 r., ze badanie emisji nie jest konieczne, gdy zawartos¢
formamidu wynosi 200 mg/kg lub mniej (warto$¢ graniczna otrzymana dla najgorszego scenariusza narazenia).

Nie s3 znane zastosowania formamidu w materialach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscia, ktére nalezaloby
rozpatrzy¢.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 47 dyrektywy
2009/48WE,

PRZYJMUJE NINIE]SZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dodatku C do zalgcznika IT do dyrektywy 2009/48/WE dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne

,<Formamid 75-12-7 20 pg/m?® (limit emisji) po maksymalnie 28 dniach od rozpoczecia bada-

nia emisji z piankowych materialéw zabawek zawierajacych ponad
200 mg/kg (warto$¢ graniczna na podstawie zawartosci)”

1.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpéiniej do dnia 24 maja 2017 r., przepisy ustawowe,

wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 24 maja 2017 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sg przez panstwa
cztonkowskie.

2.

Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w

dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 listopada 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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