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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2014/79/EU
od 20. lipnja 2014.

o izmjeni Dodatka C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijea o sigurnosti
igracaka u pogledu TCEP-a, TCPP-a i TDCP-a

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka (!), a
posebno njezin ¢lanak 46. stavak 2,

buduéi da:

(1) Tvar tris(2-kloroetil)-fosfat (TCEP), CAS br. 115-96-8, je fosfat ester koji se koristi kao sporogore¢i plastifikator u
polimerima. Glavne industrijske grane u kojima se koristi TCEP su gradevinska industrija, industrija namjestaja i
tekstilna industrija. U skladu Uredbom (EZ) br. 12722008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008.
o razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/EEZ i
Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (%) TCEP se razvrstava kao karcinogena tvar 2. kate-
gorije i reproduktivno toksi¢na tvar 1.B kategorije.

(2)  Direktivom 2009/48/EZ utvrduju se opéi zahtjevi za tvari koje su klasificirane kao karcinogene, mutagene ili
toksi¢ne za reprodukciju (CMR) u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008. Takve se tvari ne smiju koristiti u igra¢-
kama, u sastavnim dijelovima igracaka ili u razli¢itim mikrostrukturnim dijelovima igracaka, osim ako su nedo-
stupne djeci, dopustene odlukom Komisije ili sadrzane u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili nize
od primjenjivih koncentracija utvrdenih za razvrstavanje smjesa koje sadrze te tvari kao CMR. Ako nema
posebnih zahtjeva, TCEP mogu sadrzavati igratke u koncentracijama koje su jednake ili niZe od primjenjivih
koncentracija utvrdenih za razvrstavanje smjesa koje ga sadrze kao CMR, tj. 0,5 % od 20. srpnja 2013.10,3 % od
1. lipnja 2015.

(3)  TCEP je 2009. opsezno procijenjen u skladu s Uredbom Vije¢a (EEZ) br. 793/93 od 23. ozujka 1993. o procjeni i
kontroli rizika od postojecih tvari (). Izvjesée o procjeni opasnosti pod nazivom ,Procjena opasnosti Europske
unije za TCEP” pokazuje da TCEP lako migrira i, kada se proguta, ima za posljedicu toksi¢nost bubrega, jetara i
mozga, uzrokujuéi oteCenja zdravlja i potencijalno rak.

(4)  lzvjesée o procjeni opasnosti pokazuje i da se od 2001. TCEP u EU-u ne proizvodi. Opala je i njegova uporaba u
EU-u jer se TCEP postupno zamjenjuje drugim usporivacima gorenja. Ipak, prisutnost TCEP-a u igrackama ne
moze se iskljuciti jer je veéina igracaka na trzistu EU-a uvezena te stoga proizvedena izvan EU-a.

(5)  Kako bi se procijenili u¢inci TCEP-a u igrackama na zdravlje te primjerenost op¢ih grani¢nih vrijednosti za TCEP
kao CMR tvari utvrdenih Direktivom 2009/48/EZ, Komisija je zatrazila miljenje Znanstvenog odbora za rizike
po zdravlje i okoli§ (SCHER). U svojem misljenju donesenom 22. ozujka 2012. pod nazivom ,Misljenje o tris(2-
kloroetil)-fosfatu (TCEP) u igrackama”, SCHER navodi da su uoceni u¢inci na zdravlje (posebice na bubrege) nakon
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ponovljenog izlaganja 12 mg TCEP/kg tjelesne tezine po danu. SCHER napominje i da sadrZaj TCEP-a koji je
pronasla Danska agencija za zastitu okolia u igrackama (0,5 — 0,6 %), kako je navedeno u njezinu ,IstraZivanju i
procjeni opasnosti parfema i aroma u igratkama i proizvodima za skrb o djeci. Istrazivanje kemijskih tvari u
proizvodima Siroke potrosnje”, predstavlja rizik za djecu, ¢ak i bez dodatnog izlaganja. Kada se uzmu u obzir
ostali izvori izlozenosti TCEP-u osim igracaka (npr. zrak, prasina), SCHER zakljucuje da se nijedno dodatno izla-
ganje igrackama ne moZe smatrati sigurnim te preporucuje da granica detekcije dovoljno osjetljive metode bude
grani¢na vrijednost za TCEP u igrackama.

(6) U svjetlu prethodno navedenog, opée grani¢ne vrijednosti od 0,5 % i 0,3 % Direktive 2009/48/EZ &ine se nepri-
mjerenima za zastitu zdravlja djeteta. Nakon savjetovanja s dionicima ,granica detekcije dovoljno osjetljive
metode” za TCEP odredena je na 5 mg/kg. S obzirom na to da se ta granica odnosi na granicu detekcije, nije
utemeljena na toksikoloskom pristupu.

(7)  Osim TCEP-a, u prethodno navedenom misljenju od 22. ozujka 2012. SCHER je ocijenio i halogenirane
nadomjeske TCEP-a, tris[2-kloro-1-(klorometil)etil] fosfat (TDCP), CAS br. 13674-87-8, i tris(2-kloro-1-metiletil)
fosfat (TCPP), CAS br. 13674-84-5. Ti su nadomjesci ocijenjeni 2008. u skladu s Uredbom (EEZ) br. 793/93.

(8) U svojem misljenju SCHER se slaZe sa zaklju¢kom procjene opasnosti nadomjestaka da postoji dovoljno podataka
o strukturama, fizicko-kemijskim svojstvima, toksikokinetici i mutagenim profilima TCEP-a, TDCP-a i TCPP-a za
kvalitativnu primjenu analogije (pristup read-across) kojom se ukazuje na potencijalnu zabrinutost u pogledu karci-
nogenosti TCPP-a uzrokovane mehanizmom koji nije genotoksi¢an. Takav pristup, prema SCHER-u, upuuje na
to da se dana razmatranja o TCEP-u mogu primijeniti i na njegove halogenirane nadomjeske, ako se koriste u
proizvodnji igracaka.

(9) U skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 TDCP je razvrstan kao karcinogena tvar 2. kategorije, a za TCPP, iako
nije razvrstan, SCHER je utvrdio potencijalnu zabrinutost u pogledu karcinogenosti. U skladu s prethodnim
razmatranjima za TCEP i misljenjem SCHER-a, grani¢ne vrijednosti za TDCP i TCPP trebaju se stoga odrediti na
5 mg/kg.

(10) U cilju daljnje zastite zdravlja djece, Direktivom 2009/48/EZ predvida se da se, prema potrebi, mogu utvrditi
posebne grani¢ne vrijednosti za kemikalije u igrackama namijenjenima djeci mladoj od tri godine ili drugim igrac-
kama namijenjenima za stavljanje u usta.

(11) Direktivu 2009/48/EZ treba stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(12) Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s mi§ljenjem Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 47. Direktive
2009/48/EZ,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.
Dodatak C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ zamjenjuje se sljedecim:
~Dodatak C

Posebne grani¢ne vrijednosti za kemikalije koje se koriste u igrackama namijenjenima djeci mladoj od 36
mjeseci ili u drugim igratkama namijenjenima za stavljanje u usta, donesene u skladu s ¢lankom 46.

stavkom 2.
Tvar CAS broj Granicna vrijednost
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja)”
Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije
do 21. prosinca 2015. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One te odredbe primjenjuju od 21. prosinca 2015.
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Kad drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu
ili se uz njih navodi takva uputa. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog upucivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog zakonodavstva koje donesu u podrucju na
koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. lipnja 2014.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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