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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2017/774
z dnia 3 maja 2017 r.

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

(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-
czefistwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(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 () jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), substancje
zapachowe mogace powodowac alergie oraz niektore pierwiastki. Ponadto w dyrektywie 2009/48/WE uprawnia
si¢ Komisj¢ do przyjecia okreSlonych stezen granicznych substancji chemicznych stosowanych w zabawkach
przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy oraz w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania
do ust., aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony w przypadku zabawek, z ktérymi wigze si¢ wysoki poziom
narazenia. Takie steZenia graniczne przyjmuje si¢ w drodze dodania ich do dodatku C do zalgcznika II do
dyrektywy 2009/48WE.

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

Komisja Europejska powolala Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczenstwa 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 zajmowa¢ si¢ takim doradztwem
w zakresie substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

Fenol (nr CAS 108-95-2) jest stosowany jako monomer do wytwarzania zywic fenolowych w produkcji drewna
klejonego zywica (*) stosowanego do wyrobu zabawek. Degradacja przeciwutleniaczy fenolowych w polimerach
moze by¢ kolejnym Zrédlem fenolu w zabawkach (f). Obecno$¢ fenolu zostala stwierdzona w substancjach
wydzielanych przez konsole do gry (), w jednym z szesciu zbadanych namiotéw lub tuneli dla dzieci (°) oraz
w folii opakowaniowej (’); fenol zostal takze wykryty w zabawkach do kapieli i w innych nadmuchiwanych
zabawkach (*); uznano tez, Ze jest obecny w polichlorku winylu (PVC) (). Fenol moze by¢ takze uzywany jako
substancja konserwujagca w plynnych zabawkach na bazie wody, takich jak produkty do dmuchania baniek
mydlanych lub plynne atramenty na bazie wody (np. pisaki z filcowg koncowka) (*°).

Podstawa prac podgrupy ,Substancje chemiczne” w sprawie fenolu byly normy europejskie EN 71-9:2005
+A1:2007, EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005. Normy te dotycza obecnosci fenolu w materialach zabawek (EN
71-9:2005+A1:2007) i okreslaja szczegélowe metody przygotowania probek (EN 71-10:2005) i pomiaru (EN
71-11:2005). W normie EN 71-11:2005 powtarza si¢ i wyszczeg6lnia stezenia graniczne fenolu w materiatach
zabawek okreslone w normie EN 71-9:2005+A1:2007, mianowicie 15 mg/l (limit migracji) dla fenolu jako
monomeru oraz 10 mglkg (zawarto$¢ graniczna) dla fenolu jako substancji konserwujacej w plynnych
materiatach zabawek.

Podgrupa ,Substancje chemiczne” uwzglednila takze zalecenie Komitetu Naukowego ds. Zagrozefi dla Zdrowia
i Srodowiska (SCHER), by limit migracji fenolu, ktéry wedlug obecnej normy europejskiej wynosi 15 mgll,
obnizy¢ co najmniej o wspolczynnik 2, tak by osiggnaé wystarczajgco duzy margines narazenia wynoszacy
100 (").
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(7)  Podgrupa ,Substancje chemiczne” uwzglednila ponadto opini¢ panelu ds. materialéw pozostajacych w kontakcie
z zywnoscig, enzymow, aromatéw oraz substancji pomagajacych w przetwarzaniu (CEF) dzialajacego przy
Europejskim Urzedzie ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), ktory ograniczyt tolerowane dzienne pobranie fenolu
z 1,5 mg/kg masy ciala dziennie do 0,5 mg/kg masy ciala dziennie (*?).

(8)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 fenol zostal sklasyfikowany jako substancja mutagenna
kategorii 2. Zgodnie z pkt 5 czesci IIl zalgcznika II do dyrektywy 2009/48/WE substancje mutagenne kategorii 2,
takie jak fenol, mogg by¢ obecne w zabawkach w stezeniach réwnych lub nizszych niz odpowiednie stezenia
okreslone do celéw klasyfikacji mieszanin zawierajacych te substancje, a mianowicie 1 %, co stanowi
10 000 mg/kg (zawarto$¢ graniczna). W dyrektywie 2009/48/WE nie okresla si¢ obecnie limitu migracji fenolu.

(9) W Swietle powyzszego podgrupa ,Substancje chemiczne” zalecita na posiedzeniach w dniach 26 marca 2014 r.
i 18 lutego 2015 r., by ograniczy¢ wystepowanie fenolu w zabawkach do poziomu 5 mg/l (limit migracji),
w przypadku gdy fenol jest analizowany w materialach polimerowych, oraz do maksymalnego stezenia
wynoszacego 10 mg/kg (zawarto$¢ graniczna), gdy jest on analizowany jako substancja konserwujaca, przy
zalozeniu, ze warto$¢ 10 mglkg (zawarto$¢ graniczna) odpowiada faktycznemu zakazowi stosowania. Analizy
nalezy prowadzi¢ zgodnie z normami europejskimi EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005.

(10) W przypadku fenolu jako monomeru do stosowania w niektérych materialach przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig okreSla si¢ ogélny limit migracji, natomiast podstawowe zalozenia, na ktdérych oparto ten limit
migracji, s3 inne niz te, na ktorych nalezy oprze¢ limit migracji fenolu jako monomeru w zabawkach. Stosowanie
fenolu jako substancji konserwujgcej nie jest uregulowane w odniesieniu do materialéw przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia.

(11) W $wietle powyzszego nalezy zmieni¢ dodatek C do zalgcznika I do dyrektywy 2009/48/WE, aby dodaé do
niego zaréwno limit migracji, jak i zawarto§¢ graniczng fenolu w odniesieniu do zabawek.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 47
dyrektywy 2009/48/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

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

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (limit migracji) w materialach polimerowych zgodnie z meto-
dami okreslonymi w normach EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005.

10 mg/kg (zawarto$¢ graniczna) jako substancja konserwujaca zgod-
nie z metodami okreslonymi w normach EN 71-10:2005 i EN 71-
11:2005.”

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpdzniej do dnia 4 listopada 2018 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst
tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 4 listopada 2018 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.
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2. Panstwa 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.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 maja 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgey
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