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WSPOLNE STANOWISKO (WE) NR 22/2005

przyjete przez Rade w dniu 4 kwietnia 2005 r.

w celu przyjecia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej po raz dwudziesty

drugi dyrektywe Rady 76/769/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych

i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do ograniczerr we wprowadzaniu do

obrotu i stosowaniu niektorych substancji i preparatow niebezpiecznych (stosowanie ftalanéw w
zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci)

(2005/C 144 E[04)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (),

stanowiac zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Trak-
tatu (°),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Artykut 14 Traktatu ustanawia obszar bez granic
wewnetrznych, w ktoérym zapewniony jest swobodny
przeplyw towaréw, oséb, ustug i kapitaltu.

(2)  Rozwdj rynku wewnetrznego powinien przyniesé
poprawe jakosci zycia, ochrony zdrowia i bezpieczen-
stwa konsumentéw. Niniejsza dyrektywa jest zgodna z
wymogiem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia i ochrony konsumentéw przy definiowaniu i
realizacji wszystkich polityk i dzialan Wspdlnoty.

(3)  Powinno si¢ zabroni¢ stosowania niektérych ftalanéw w
zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci wyko-
nanych z materialéw z dodatkiem plastyfikatoréw lub
zawierajacych czeSci wykonane z materialéw z dodat-
kiem plastyfikatorow, jako ze obecno$¢ niektorych
ftalanéw stanowi lub moze potencjalnie stanowi¢ ryzyko
dla zdrowia dzieci.

(4)  Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i
Srodowiska (SCTEE), z ktérym skonsultowata sie
Komisja, przedstawil opinie w sprawie ryzyka stwarza-
nego dla zdrowia przez takie ftalany.

(5)  Zalecenie Komisji 98/485/WE z dnia 1 lipca 1998 r. w
sprawie artykutéw pielegnacyjnych dla dzieci i zabawek
przeznaczonych do brania do ust przez dzieci do lat
trzech, wytworzonych z migkkiego PVC zawierajacego

() Dz.U. C 116 E z 26.4.2000, str. 14.

() Dz.U. C 117 z 26.4.2000, str. 59.

(*) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lipca 2000 r. (Dz.U. C
121 z 24.4.2001, str. 410), wspdlne stanowisko Rady z dnia 4
kwietnia 2005 r. i stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia ...
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).

niektore ftalany (*), wezwalo Panstwa Czlonkowskie do
podjecia dzialan w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia dzieci w odniesieniu do tych
produktow.

(6)  Od 1999 r. stosowanie szeSciu ftalanéw w zabawkach i
artykutach pielegnacyjnych dla dzieci przeznaczonych
do brania do ust przez dzieci do lat trzech podlega
tymczasowemu zakazowi na poziomie Unii Europejskiej
w nastepstwie przyjecia decyzji Komisji
1999/815/WE () w  ramach  dyrektywy  Rady
92/59/EWG z dnia 29 czerwca 1992 r. w sprawie og6l-
nego bezpieczenistwa produktéw (°). Okres obowiazy-
wania tej decyzji jest regularnie przedluzany.

(7)  Przyjete juz przez niektére Panstwa Czlonkowskie ogra-
niczenia dotyczace wprowadzania do obrotu zabawek i
artykutéw pielegnacyjnych dla dzieci ze wzgledu na fake,
ze zawieraja one ftalany, bezposrednio ograniczaja
mozliwos¢  stworzenia i funkcjonowania  rynku
wewnetrznego. Dlatego tez konieczne jest zblizenie
przepisow ustawowych Pafstw Czlonkowskich w tej
dziedzinie, a co za tym idzie — dokonanie zmiany
zalgcznika [ do dyrektywy 76/769/EWG ().

(8) W przypadkach gdy ocena naukowa nie pozwala na
okreslenie z wystarczajaca pewnoscig zagrozenia, nalezy
stosowal zasadg ostroznosci w celu zapewnienia wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia, w szczegélnosci w
odniesieniu do dzieci.

(9)  Dzieci, ktérych organizm ciagle si¢ rozwija, sa szcze-
gélnie podatne na dzialanie substancji toksycznych
dzialajacych szkodliwie na rozrodczo$¢. Dlatego tez
powinno si¢ w mozliwie najszerszym zakresie ograni-
czy¢ narazanie dzieci na dzialanie wszelkich dajacych si¢
w praktyce unikngé¢ zrédel emisji tych substancji,
pochodzacych w szczegdlnosci z artykutow, ktore dzieci
biorg do ust.

() Dz.U.L 217 z 5.8.1998, str. 35.

() Dz.U. L 315 z 9.12.1999, str. 46. Decyzja ostatnio zmieniona
decyzjg 2004/781/WE (Dz.U. L 344 z 20.11.2004, str. 35).

() Dz.U. L 228 z 11.8.1992, str. 24. Dyrektywa uchylona dyrektywa
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 11 z
15.1.2002, str. 4).

() Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/98/WE (Dz.U. L 305 z 1.10.2004, str. 63).
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(10) Przy ocenie ryzyka i/lub w ramach dyrektywy Rady
67/548[EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pako-
wania i etykietowania substancji niebezpiecznych ()
DEHP, DBP i BBP zostaly uznane za substancje dzialajace
szkodliwie na rozrodczos¢ i tym samym sklasyfikowane
jako substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 2.

(11) W odniesieniu do DINP, DIDP i DNOP albo brakuje
informacji naukowych, albo s3 one sprzeczne, lecz nie
mozna wykluczy¢, ze substancje te stanowig potencjalne
ryzyko, jezeli sa stosowane w zabawkach i artykulach
pielegnacyjnych dla dzieci, ktore z definicji sa produko-
wane dla dzieci.

(12) Niejasnoéci w ocenie narazenia na dzialanie tych
ftalanéw, takie jak czas, przez jaki dzieci trzymaja
artykuly w ustach, oraz narazenie na dzialanie emisji
pochodzacych z innych Zrédel, wymagaja rozwazenia
podjecia $rodkéw ostroznosci. Dlatego tez powinno si¢
wprowadzi¢ ograniczenia w stosowaniu tych ftalanéw w
zabawkach i artykufach pielegnacyjnych dla dzieci oraz
we wprowadzaniu takich artykutéw do obrotu. Niemniej
jednak, w celu zachowania proporcjonalnosci, ograni-
czenia w odniesieniu do DINP, DIDP i DNOP powinny
by¢ mniej surowe niz te wnioskowane w odniesieniu do
DEHP, DBP i BBP.

(13) Zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie zasady
ostrozno$ci $rodki stosowane na podstawie tej zasady
powinny podlegal przegladowi w $wietle nowych infor-
magji naukowych.

(14)  Komisja we wspolpracy z organami Panstw Czlonkow-
skich odpowiedzialnymi za nadzér nad rynkiem
zabawek i artykuléw pielegnacyjnych dla dzieci oraz po
zasiegnigciu opinii wlasciwych organizacji producentéw
i importeréw powinna monitorowal stosowanie
ftalanow i innych substancji jako plastyfikatoréw w
zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci.

(150 Do celéw dyrektywy 76/769/EWG nalezy zdefiniowaé
pojecie ,artykuléw pielegnacyjnych dla dzieci”.

(16) Rada, zgodnie z pkt 34 Porozumienia miedzyinstytucjo-
nalnego w sprawie lepszego stanowienia prawa (3,
powinna zacheca¢ Panstwa Czlonkowskie do sporza-
dzania, dla ich wlasnych celéw i w interesie Wspdlnoty,
whasnych tabel, ktére w mozliwie najszerszym zakresie
odzwierciedlaja korelacje pomigedzy niniejsza dyrektywa
a $rodkami transpozycji oraz do ich upowszechniania.

(17)  Komisja dokona przegladu stosowania ftalanéw wymie-
nionych w zalgczniku do dyrektywy 76/769[EWG w
innych produktach, gdy zostanie zakonczone przepro-
wadzanie oceny ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w
sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez
istniejace substancje (%).

(') Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2004/73/WE (Dz.U. L 152 z 30.4.2004, str. 1).

() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, str. 1.

() Dz.U. L 84 z 5.4.1993, str. 1. Rozporzgdzenie zmienione rozporza-
dzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(18) Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla
prawodawstwa wspdlnotowego ustanawiajacego mini-
malne wymagania dla ochrony pracownikéw zawarte w
dyrektywie Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989
r. w sprawie wprowadzenia $rodkéw w celu poprawy
bezpieczefistwa i zdrowia pracownikéw w miejscu
pracy (‘) oraz w poszczegdlnych opartych na niej dyrek-
tywach, w  szczegdlnosci w  dyrektywie Rady
90/394/EWG z dnia 28 czerwca 1990 r. w sprawie
ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym
narazenia na dzialanie czynnikéw rakotwoérczych
podczas pracy (°) i w dyrektywie Rady 98/24/WE z dnia
7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia i bezpie-
czenistwa pracownikow przed ryzykiem zwigzanym z
czynnikami chemicznymi w miejscu pracy (%),

PRZYJMUJA NINIE]SZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/769[EWG wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 1 ust. 3 dodaje sig¢ lit. ¢) w brzmieniu:

,C) »artykuly pielegnacyjne dla dzieci« oznaczajg wszelkie
produkty przeznaczone do ufatwienia snu, odpoczynku,
karmienia dzieci lub ssania przez nie.”;

2) w zalgczniku I wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zalaczni-
kiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Najpozniej do ... (*) Komisja poddaje ponownej ocenie $rodki
przewidziane w dyrektywie 76/769/EWG zmienionej niniejsza
dyrektywa w Swietle nowych informacji naukowych dotycza-
cych substancji wymienionych w Zalaczniku do niniejszej
dyrektywy i ich substytutéw, oraz, jezeli jest to uzasadnione,
srodki te zostajg odpowiednio zmienione.

Artykut 3

1. Do ... (**) Panstwa Czlonkowskie przyjmujg i publikuja
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie powiada-
miajg o tym Komisje.

Panistwa Czlonkowskie stosuja te przepisy od ... (¥*¥).

(*) Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzg-
dzeniem (WE) nr 1882/2003.

() Dz.U. L 196 z 26.7.1990, str. 1. Dyrektywa uchylona dyrektywa
2004/37|WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 158 z
30.4.2004, str. 50).

(°) Dz.U.L 131 z 5.5.1998, str. 11.

(*) Cztery lata od daty wejScia w Zycie niniejszej dyrektywy.

(**) Sze$¢ miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy.

( *

**¥) Dwana$cie miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.
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Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg
odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odeslania okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia

W imieniu Parlamentu Europej-
skiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



14.6.2005

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 144 E[27

ZALACZNIK

W zalaczniku I do dyrektywy 76/769/EWG dodaje sie nastepujace punkty:

SXX]

Nastepujace ftalany (lub z innymi
numerami CAS i EINECS odpowiadaja-
cymi tym substancjom):

ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP)

nr CAS: 117-81-7

nr EINECS: 204-211-0

ftalan dibutylu (DBP)
nr CAS: 84-74-2
nr EINECS: 201-557-4

ftalan benzylu-butylu (BBP)
nr CAS: 85-68-7
nr EINECS: 201-622-7

Nie sa stosowane jako substancje lub skladniki preparatéw w stezeniu
wiekszym niz 0,1 % w stosunku do masy materialu z dodatkiem plas-
tyfikatorow w zabawkach i artykufach pielegnacyjnych dla dzieci.

Zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawierajace te ftalany w
stezeniu przekraczajacym powyzszy limit nie sa wprowadzane do
obrotu.

[XXa.]

Nastepujace ftalany (lub z innymi
numerami CAS i EINECS odpowiadaja-
cymi tym substancjom):

ftalan diizononylu (DINP)

nr CAS: 28553-12-01 68515-48-0

nr EINECS: 249-079-51 271-090-9

ftalan diizodecylu (DIDP)
nr CAS: 26761-40-01 68515-49-1
nr EINECS: 247-977-11 271-091-4

ftalan dioktylu (DNOP)
nr CAS: 117-84-0,
nr EINECS: 204-214-7

Nie sa stosowane jako substancje lub skladniki preparatéw w stezeniu
wigkszym niz 0,1 % w stosunku do masy materialu z dodatkiem plas-
tyfikatorow w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych przeznaczo-
nych dla dzieci ponizej lat trzech, ktére moga by¢ przez nie brane do
ust.

Takie zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawierajace te
ftalany w stezeniu przekraczajagcym powyzszy limit nie s3 wprowa-
dzane do obrotu.”.
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UZASADNIENIA RADY

I. WSTEP

W dniu 24 listopada 1999 r. Komisja przedstawila Radzie i Parlamentowi Europejskiemu swoj
wniosek (') dotyczacy zmiany po raz dwudziesty drugi dyrektywy Rady 76/769/EWG zgodnie z art. 95
Traktatu ustanawiajagcego Wspélnote Europejska.

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoteczny wydat opinie w dniu 15 lutego 2000 r. (3.
Parlament Europejski zakoficzyl pierwsze czytanie oraz wydal opini¢ w dniu 6 lipca 2000 r. ().

W dniu 4 kwietnia 2005 r. Rada przyjela wspélne stanowisko w wersji przedstawionej w dok.
5467/05.

II. CEL

Niniejszy projekt dyrektywy odnosi si¢ do wprowadzania do obrotu i uzywania zabawek oraz arty-
kutéw pielegnacyjnych dla dzieci zawierajacych ftalany. W swojej pierwotnej formie przewidywal on
zakaz dotyczacy zawartoSci szeSciu réznych ftalanéw w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla
dzieci zawierajacych PVC i przeznaczonych do brania do ust przez dzieci do lat trzech.

Podczas pierwszego czytania Parlament Europejski przyjal rezolucje w sprawie ftalanéw i bezpieczen-
stwa zabawek, proponujac kilka zmian we wniosku Komisji. Oto gtéwne zmiany:

— w przypadku zabawek zawierajacych ftalany i przeznaczonych dla dzieci w wieku od lat trzech do
szeSciu, ktore to zabawki mlodsze dzieci moglyby bra¢ do ust, ostrzezenia muszg by¢ umieszczone
zar6wno na opakowaniu, jak i na samej zabawce,

— zakaz powinien si¢ odnosi¢ do wszystkich ftalanéw, a nie tylko do tych sze$ciu wymienionych we
wniosku Komisji,

— zakaz powinien obejmowac¢ wszystkie zabawki, a nie tylko te przeznaczone dla dzieci do lat trzech
oraz te przeznaczone do brania do ust. Zabawki, ktore moga by¢ brane do ust, moga zawieraé
stezenie nie wigksze niz 0,1 %, a nie 1 %, jak przewiduje wniosek Komisji,

— substancji zapachowych nie mozna dodawaé do zabawek, ktdre zawierajg ftalany, a ktére dziecko
moze bra¢ do ust.

W dniu 25 maja 2000 r. Rada zbadala odno$ny dokument, nie byla jednak w stanie osiggnaé porozu-
mienia w sprawie wspdlnego stanowiska.

Tymczasem udostgpniono wyniki nowych ocen ryzyka i uznano, Ze pozadane jest zaostrzenie pierwot-
nych przepiséw zgodne z ustaleniami Parlamentu Europejskiego. W dniu 24 wrzesnia 2004 r. Rada
osiggnela jednomyslnie polityczne porozumienie co do projektu dyrektywy, zmieniajacej po raz
dwudziesty drugi dyrektywe Rady 76/769/EWG w wersji przedstawionej w zalaczniku I do dokumentu
12469/04.

1. ANALIZA WSPOLNEGO STANOWISKA, W WERS]JI PRZEDSTAWIONE] W dok. 5467/05.

(
(
(
(

1
2
3
4

1. Przepisy ogélne

Nie uwzgledniajac wszystkich zmian proponowanych przez Parlament Europejski, wspélne stano-
wisko rozszerza jednak znacznie zakres zakazu, zastepujac oznaczanie bezposrednim zakazem, oraz
zapewnia pewno$¢ prawna poprzez precyzyjng definicje artykuléw podlegajacych zakazowi
(dodano definicje artykutu pielegnacyjnego dla dzieci, identyczna z definicja zawarta w Dyrektywie
o zabawkach (¥).

z.U. C 116 E z 26.4.2000, str. 14.
z.U. C 117 z 26.4.2000, str. 17.

) D
) D
) Dz.U. C 121 z 24.4.2001, str. 410.
) D

z.U.Lnr 315z 9.12.1999, str. 46.
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Zmiany 1, 3, 4, 6 i 8 zostaly przyjete zasadniczo, wprowadzono jednak poprawki redakcyjne.

Zmian 18, 2, 5, 11, 24, 7, 17[rev., 16 i 9 nie uznano za mozliwe do przyjecia.

2. Nowe elementy zawarte we wspélnym stanowisku w poréwnaniu z wnioskiem Komisji

Motywy 3, 4 i 7 nieznacznie przeredagowano, gléwnie pod wzgledem prawnym. Dodano nowy
motyw 6 oraz motywy 9-15 w celu wskazania, ze tymczasowy zakaz wszed! juz w zycie, jak
rowniez celem wyjasnienia zwiazku miedzy ftalanami, ktére maja by¢ objete zakazem, zasada
ostroznosci a procedurami oceny ryzyka.

Wprowadzono definicj¢ ,artykutu pielegnacyjnego dla dzieci” w nowym art. 1 ust. 1.

Artykul 2 zostal przeredagowany tak, aby zobowigzaé Komisje do dokonania przegladu tych
srodkéw w ciggu czterech lat od ich wejscia w zycie.

Artykul 3 zostal przeredagowany tak, aby byl zgodny z wytycznymi tworzenia projektow tekstéw
prawnych i aby dodatkowo zobowigza¢ Pafistwa Czlonkowskie do informowania Komisji o $rod-
kach transpozycji.

W Zalaczniku wyjasniono zakres zakazu, rozszerzajac go w odniesieniu do DEHP, DBP i BBP na
wszystkie zabawki oraz artykuly pielegnacyjne dla dzieci; w odniesieniu do DINP, DIDP i DNOP
zakaz obejmie zabawki oraz artykuly pielegnacyjne dla dzieci przeznaczone dla dzieci do lat trzech,
ktére to artykuly moga by¢ brane przez dzieci do ust. W obu przypadkach wyjasniono, ze ograni-
czenie stezenia wynoszace 0,1 % w stosunku do masy odnosi si¢ do materialéw z dodatkiem plasty-
fikatoréw, tak wigc w przypadku przedmiotéw zawierajacych zaréwno materialy z dodatkiem plas-
tyfikatorow, jak i inne skladniki, ograniczenie to odnosi si¢ w pehi tylko do tej czesci, w ktorej
wystepuja materialy z dodatkiem plastyfikatoréw.

IV. WNIOSEK

W swoim wspdlnym stanowisku Rada pragnie p6js¢ w tym samym kierunku, co Parlament Europejski,
znacznie rozszerzajac zakres zakazu i zastgpujac oznaczanie bezposrednim zakazem. Rada uwaza, ze
stanowisko to w duzej mierze przyczyni si¢ do przyjecia stalego zakazu podlegajacego cigglemu prze-
gladowi i doprowadzi do dalszego rozszerzenia zakazu, gdyby po jego wejsciu w zycie pojawily sie
nowe dowody naukowe.




