L 344[40

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

27.12.2005

DYREKTYWA 2005/84/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 14 grudnia 2005 r.

zmieniajaca po raz dwudziesty drugi dyrektywe Rady 76/769[EWG w sprawie zblizenia przepisow

ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do

ograniczefi we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych substancji i preparatéw
niebezpiecznych (ftalany w zabawkach i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci)

PARLAMENT EUROPEJSKI T RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,
w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (3),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251
Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Artykul 14 Traktatu ustanawia obszar bez granic we-
wnetrznych, w ktérym zapewniony jest swobodny prze-
plyw towaréw, oséb, ustug i kapitatu.

(2)  Rozwdj rynku wewnetrznego powinien przynie$¢ popra-
we jakosci zycia, ochrony zdrowia i bezpieczenistwa kon-
sumentow. Niniejsza dyrektywa jest zgodna z wymogiem
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i ochrony konsumentéw przy definiowaniu i realizacji
wszystkich polityk i dzialan Wspdlnoty.

(3)  Stosowanie niektérych ftalanéw w zabawkach i artykutach
pielegnacyjnych dla dzieci wykonanych z materialu z do-
datkiem plastyfikatoréw lub zawierajacych czgsci wykona-
ne z materiatu z dodatkiem plastyfikatoréw powinno by¢
zabronione, poniewaz obecno$¢ niektorych ftalanéw sta-
nowi lub moze potencjalnie stanowi¢ ryzyko dla zdrowia
dzieci. Zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci, ktore
mogg by¢ brane do ust, pomimo ze nie sa przeznaczone
do tego celu, moga w pewnych okolicznosciach stanowi¢
ryzyko dla zdrowia matych dzieci, jezeli wykonane sa
z materiatu z dodatkiem plastyfikatoréw lub zawierajg czg-
$ci wykonane z materialu z dodatkiem plastyfikatoréw,
ktéry zawiera niektére ftalany.

(4 Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci
i Srodowiska (SCTEE), z ktérym skonsultowata si¢ Komi-
sja, przedstawil opinie w sprawie ryzyka stwarzanego dla
zdrowia przez te ftalany.

(1) 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), wspélne stanowisko Rady z dnia 4 kwietnia
2005 1. (Dz.U. C 144 E z 14.6.2005, str. 24), stanowisko Parlamentu
Europejskiego z dnia 5 lipca 2005 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urz¢dowym) oraz decyzja Rady z dnia 23 listopada
2005 r.

(5)  Zalecenie Komisji 98/485/WE z dnia 1 lipca 1998 r.
w sprawie artykulow pielegnacyjnych dla dzieci i zabawek
przeznaczonych do brania do ust przez dzieci do lat trzech,
wytworzonych z migkkiego PVC zawierajacego niektore
ftalany (%), wezwalo Panstwa Czlonkowskie do podjecia
dziataii w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia dzieci w odniesieniu do tych produktéw.

(6)  Od 1999 r. stosowanie szeSciu ftalanéw w zabawkach i ar-
tykufach pielegnacyjnych dla dzieci przeznaczonych do
brania do ust przez dzieci do lat trzech podlega tymczaso-
wemu zakazowi na poziomie Unii Europejskiej w nastep-
stwie przyjecia decyzji Komisji 1999/815/WE (%)
w ramach dyrektywy Rady 92/59/EWG z dnia 29 czerwca
1992 r. w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produk-
téw (6). Okres obowigzywania tej decyzji jest regularnie
przediuzany.

(7)  Przyjete juz przez niektore Panstwa Czlonkowskie ograni-
czenia dotyczgce wprowadzania do obrotu zabawek i ar-
tykuléw pielegnacyjnych dla dzieci ze wzgledu na fakt, ze
zawierajg one ftalany, bezposrednio ograniczaja mozli-
wos¢ stworzenia i funkcjonowania rynku wewnetrznego.
Dlatego tez konieczne jest zblizenie przepiséw ustawo-
wych Panstw Czlonkowskich w tej dziedzinie, a co za tym
idzie dokonanie zmiany zalgcznika I do dyrektywy
76]769[EWG (7).

(8) W przypadkach gdy ocena naukowa nie pozwala na okres-
lenie z wystarczajaca pewnoscia ryzyka, powinno sig sto-
sowac zasadg¢ ostrozno$ci w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, w szczegdlnosci w odniesieniu
do dzieci.

(9)  Dzieci, ktérych organizm ciagle si¢ rozwija, sg szczegdlnie
podatne na dzialanie substancji toksycznych dzialajacych
szkodliwie na rozrodczo$¢. Dlatego tez powinno si¢
w mozliwie najszerszym zakresie ograniczy¢ narazanie
dzieci na dziatanie wszelkich dajacych si¢ w praktyce unik-
na¢ zrédel emisji tych substancji, pochodzacych w szcze-
g6lnosci z artykutow, ktére dzieci biorg do ust.

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

(°) Dz.U.L 3152 9.12.1999, str. 46. Decyzja ostatnio zmieniona decyzja
2004/781/WE (Dz.U. L 344 z 20.11.2004, str. 35).

(6) Dz.U. L 228 z 11.8.1992, str. 24. Dyrektywa uchylona dyrektywa
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 11
2 15.1.2002, str. 4).

(7) 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 zbli-
zenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania
i etykietowania substancji niebezpiecznych (1), ftalan di
(2-etyloheksylu) (DEHP), ftalan dibutylu (DBP) i ftalan
benzylu-butylu (BBP) zostaly uznane za substancje dziala-
jace szkodliwie na rozrodczo$¢ i tym samym sklasyfikowa-
ne jako substancje dzialajace szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 2.

(11) W odniesieniu do ftalanu diizononylu (DINP), ftalanu dii-
zodecylu (DIDP) i ftalanu dioktylu (DNOP) albo brak jest
informacji naukowych, albo sg one sprzeczne, jednak nie
mozna wykluczy¢, ze substancje te stanowig potencjalne
ryzyko, jezeli sa stosowane w zabawkach i artykulach pie-
legnacyjnych dla dzieci, ktére z definicji s3 dla nich
produkowane.

(12)  Niejasnosci 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
zrodel, wymagaja wzigcia pod uwage wzgledéw ostrozno-
Sci. Dlatego tez powinny zosta¢ wprowadzone ogranicze-
nia w stosowaniu tych ftalanéw w zabawkach i artykutach
pielegnacyjnych dla dzieci oraz we wprowadzaniu takich
artykuléw do obrotu. Niemniej jednak, w celu zachowania
proporcjonalnosci, ograniczenia w odniesieniu do DINP,
DIDP i DNOP powinny by¢ mniej surowe niz te propono-
wane w odniesieniu do DEHP, DBP i BBP.

(13)  Komisja powinna dokona¢ przegladu innych zastosowan
artykuléw wykonanych z materiatu z dodatkiem plastyfi-
katoréw lub zawierajacych cze$ci wykonane z materiatu
z dodatkiem plastyfikatoréw, ktére moga stanowic ryzyko
dla ludzi, w szczegdlnosci tych stosowanych w produktach
medycznych.

(14)  Zgodnie z komunikatem Komisji w sprawie zasady ostroz-
nosci Srodki stosowane na podstawie tej zasady powinny
podlegaé przegladowi w $wietle nowych informacji
naukowych.

(15)  Komisja we wspolpracy z organami Panstw Czlonkow-
skich odpowiedzialnymi za nadzér nad rynkiem zabawek
i artykuléw pielegnacyjnych dla dzieci oraz po zasiggnie-
ciu opinii wlasciwych organizacji producentéw i importe-
réw powinna monitorowaé stosowanie ftalanéw i innych
substancji jako plastyfikatoréw w zabawkach i artykutach
pielegnacyjnych dla dzieci.

(16) Do celéw dyrektywy 76/769/EWG nalezy zdefiniowac po-
jecie ,artykulow pielegnacyjnych dla dzieci”.

(") Dz.U. 196 z 16.8.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrek-
tywa Komisji 2004/73/WE (Dz.U. L 152 z 30.4.2004, str. 1).

(17)  Zgodnie z pkt 34 Porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (2) zachgca si¢ Pan-
stwa Czlonkowskie do sporzgdzania, do ich wlasnych ce-
low i w interesie Wspdlnoty, wiasnych tabel, ktore
w mozliwie najszerszym zakresie odzwierciedlajg korela-
cje pomiedzy niniejszg dyrektywa a Srodkami transpozy-
¢ji, oraz do podawania ich do wiadomosci publicznej.

(18) Komisja dokona przegladu stosowania ftalanéw wymie-
nionych w zalgczniku I do dyrektywy 76/769/EWG w in-
nych produktach, gdy zostanie przeprowadzona ocena
ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 79393
z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk
stwarzanych przez istniejace substancje (3).

(19)  Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawo-
dawstwa wspolnotowego ustanawiajgcego minimalne wy-
magania dla ochrony pracownikow zawarte w dyrektywie
Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie
wprowadzenia Srodkéw w celu poprawy bezpieczenstwa
i zdrowia pracownikéw w miejscu pracy (*) oraz w po-
szczegolnych, opartych na niej dyrektywach, w szczegdl-
nosci w dyrektywie Rady 90/394/EWG z dnia 28 czerwca
1990 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed zagroze-
niem dotyczacym narazenia na dzialanie czynnikéw rako-
tworczych podczas pracy (°) i dyrektywie Rady 98/24/WE
z dnia 7 kwietnia 1998 r. w sprawie ochrony zdrowia
i bezpieczenistwa pracownikéw przed ryzykiem zwigza-
nym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy (),

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dyrektywie 76/769/EWG wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 1 ust. 3 dodaje sig lit. ¢) w brzmieniu:

,¢) artykuly pielegnacyjne dla dzieci« oznaczajg wszelkie
produkty przeznaczone do ulatwienia snu, odpoczynku,
higieny, karmienia dzieci lub ssania przez nie.”

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

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

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

(*) Dz.U.L 183z 29.6.1989, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzadze-
niem (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.
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Artykut 2

Najpdzniej do dnia 16 stycznia 2010 r. Komisja podda ponow-
nej ocenie Srodki przewidziane w dyrektywie 76/769/EWG zmie-
nionej niniejszag dyrektywa w $wietle nowych informacji
naukowych dotyczacych substancji wymienionych w zalaczniku
do niniejszej dyrektywy i ich substytutéw oraz, jezeli bedzie to
uzasadnione, Srodki te zostana odpowiednio zmienione.

Artykut 3

1. Do dnia 16 lipca 2006 r. Pafistwa Czlonkowskie przyjmuja
i publikuja przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie in-
formujg o tym Komisje.

Pafistwa Czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 16 stycznia
2007 r.

Przepisy przyjete przez Panistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesie-
nia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

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

Artykut 4

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

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 14 grudnia 2005 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
J. BORRELL FONTELLES
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
C. CLARKE
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Do zalgcznika I do dyrektywy 76/769/EWG dodaje si¢ nastepujace punkty:

,[XX.] Nastepujace ftalany (lub inne numery CAS i EINECS
odpowiadajace 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 mogg by¢ stosowane jako substancje lub sktadniki pre-
paratow, w stezeniu wigkszym niz 0,1 % w stosunku do
masy materiatu z dodatkiem plastyfikatorow, w zabawkach
i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci.

Takie zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawieraja-
ce te ftalany w stezeniu przekraczajacym powyzszy limit
nie moga by¢ wprowadzane do obrotu.

[XXa.] Nastepujace ftalany (lub inne numery CAS i EINECS
odpowiadajace tym substancjom):

ftalan diizononylu (DINP)
nr CAS: 28553-12-01i 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 moga by¢ stosowane jako substancje lub skladniki pre-
paratow, w stezeniu wigkszym niz 0,1 % w stosunku do
masy materiatu z dodatkiem plastyfikatorow, w zabawkach
i artykulach pielegnacyjnych dla dzieci, ktére moga by¢
przez nie brane do ust.

Takie zabawki i artykuly pielegnacyjne dla dzieci zawieraja-
ce te ftalany w stezeniu przekraczajacym powyzszy limit
nie moga by¢ wprowadzane do obrotu.”




