24.6.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 183/49

DYREKTYWA KOMISJI 2014/81/UE
z dnia 23 czerwca 2014 r.

zmieniajaca dodatek C do zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie bezpieczefistwa zabawek w odniesieniu do bisfenolu A

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 (1), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2009/48/WE, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacego
i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (3,
ustanowiono ogdlne wymagania dla substancji sklasyfikowanych jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR). Substancje te nie moga by¢ stosowane w zabawkach, w cze$ciach skladowych
zabawek lub w mikrostrukturalnie odrebnych czesciach zabawek, z wyjatkiem przypadkéw, gdy sa niedostgpne
dla dzieci, zostaly dopuszczone decyzja Komisji lub s3 zawarte w indywidualnych stezeniach réwnych odpo-
wiednim stezeniom okre$lonym do celéw klasyfikacji mieszanin je zawierajacych jako CMR lub nizszych od tych
odpowiednich stezen. Niemniej w celu lepszej ochrony zdrowia dzieci w stosownych przypadkach okreslone
stezenia graniczne dla takich substancji moga zosta¢ okre$lone w odniesieniu do zabawek przeznaczonych do
uzytku przez dzieci w wieku ponizej trzech lat oraz w odniesieniu do innych zabawek przeznaczonych do wkla-
dania do ust.

(2)  Bisfenol A jest substancjg chemiczng wytwarzang w duzych ilodciach, ktéra jest powszechnie stosowana do
produkgji wielu réznych produktéw konsumenckich. Bisfenol A jest stosowany jako monomer do produkgji poli-
weglanowych tworzyw sztucznych. Poliwgglanowe tworzywa sztuczne stosuje si¢ miedzy innymi do produkcji
zabawek. Ponadto w niektérych zabawkach stwierdzono obecnos¢ bisfenolu A.

(3) Do dnia 19 lipca 2013 r. zasadnicze wymagania bezpieczefistwa dotyczace chemicznych wlasciwosci zabawek
byly regulowane dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw panstw
czlonkowskich dotyczacych bezpieczenstwa zabawek (*). W normie europejskiej EN 71-9:2005+A1:2007 okres-
lono limit migracji dla bisfenolu A wynoszacy 0,1 mg/l. Z kolei w normach europejskich EN 71-10:2005
i EN 71-11:2005 okreslono odpowiednie metody badan. Zawarte w normach EN 71-9:2005+A1:2007,
EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005 wartoici graniczne i metody odnoszace si¢ do bisfenolu A sg traktowane przez
przemyst zabawkarski jako wytyczne, ktérych przestrzeganie ma zapewnié, Ze zabawki nie sg Zrédlem niebez-
piecznego narazenia na bisfenol A. Normy te nie sg jednak normami zharmonizowanymi.

(4)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 bisfenol A zostal sklasyfikowany jako substancja dzialajaca
toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 2. W zwigzku z brakiem szczegdélnych wymagan, bisfenol A moze by¢
zawarty w zabawkach w stezeniach réwnych odpowiednim st¢zeniom okreSlonym do celéw klasyfikacji
mieszanin go zawierajacych jako CMR lub mniejszych od tych odpowiednich stezen, tj. odpowiednio 5 % od dnia
20 lipca 2013 1.1 3 % od dnia 1 czerwca 2015 r. Nie mozna wykluczy¢, ze w poréwnaniu z limitem migracji dla
bisfenolu A wynoszacym 0,1 mg/l i okreSlonym w normach europejskich EN 71-9:2005+A1:2007,
EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005 stezenie to moze prowadzi¢ do zwickszonego narazenia malych dzieci na
bisfenol A.

(5)  Oddzialywanie bisfenolu A zostalo kompleksowo przeanalizowane w 2003 i 2008 r. na podstawie rozporza-
dzenia Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez
istniejace substancje (*). W koncowym sprawozdaniu z oceny ryzyka, zatytulowanym ,Updated European Union
Risk Assessment Report 4,4-isopropylidenediphenol (bisphenol-A)” (Zaktualizowane sprawozdanie Unii Europej-
skiej z oceny ryzyka dotyczace 4,4-izopropylidenodifenolu (bisfenolu A)), stwierdzono m.in., Ze z szeregu badan
przesiewowych in vitro i in vivo wynika, ze bisfenol A ma dzialanie zmieniajace uklad hormonalny oraz ze w celu
wyjasnienia watpliwosci dotyczacych ewentualnego szkodliwego dziatania niskich dawek bisfenolu A na rozwoj
konieczne sg dalsze badania. Niemniej jednak cel, jakim jest wysoki poziom ochrony szczegdlnie wrazliwej grupy
konsumentéw, jaka sa dzieci, przed ryzykiem zwigzanym z substancjami chemicznymi zawartymi w zabawkach,
uzasadnia wlgczenie limitu migracji wynoszacego 0,1 mg/l dla bisfenolu A do dyrektywy 2009/48/WE.
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(6)  Dzialanie bisfenolu A jest obecnie analizowane przez gremia naukowe, w tym Europejski Urzad ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci. W przypadku pojawienia si¢ w przyszlosci nowych istotnych danych naukowych limit migracji
okreslony w niniejszej dyrektywie nalezy podda¢ przegladowi.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zabawek,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Dodatek C do zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE otrzymuje brzmienie:

,Dodatek C

Okreslone stezenia graniczne substancji chemicznych stosowanych w zabawkach przeznaczonych dla
dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust. przyjete
zgodnie z art. 46 ust. 2

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (zawarto$¢ graniczna)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (limit migracji) zgodnie z metodami
okreslonymi w normach EN 71-10:2005
i EN 71-11:2005”

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej do dnia 21 grudnia 2015 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 grudnia 2015.

Przepisy przyjete przez paiistwa czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dzie-
dzinie objetej niniejszg 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 czerwca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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