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DIRECTIVAS

DIRETIVA 2014/79/UE DA COMISSAO
de 20 de junho de 2014

que altera o apéndice C do anexo II da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a seguranca dos brinquedos, no que diz respeito ao TCEP, TCPP e TDCP

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa a segu-
ranca dos brinquedos ('), nomeadamente o artigo 46.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A substancia fosfato de tris(2-cloroetil) (TCEP), n.o CAS 115-96-8, é um éster de fosfato utilizado como plastifi-
cante retardador de chama em polimeros. Os principais setores industriais nos quais tem sido utilizado o TCEP
sdo o da construgdo civil, o do mobilidrio e o dos téxteis. O TCEP ¢é classificado pelo Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotu-
lagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera
o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (3, como cancerigeno da categoria 2 e toxico para a reprodugio da
categoria 1B.

(2) A Diretiva 2009/48/CE estabelece requisitos gerais para substancias que s3o classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR), de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Estas
substancias ndo podem ser utilizadas em brinquedos, em componentes de brinquedos nem em partes de brin-
quedos de natureza microestrutural distinta, exceto se inacessiveis as criancas, autorizadas por uma decisio da
Comissdo ou contidas em concentragdes individuais iguais ou inferiores as concentragdes relevantes estabelecidas
para a classificagdo de misturas que as contenham enquanto CMR. Na auséncia de qualquer requisito especifico, o
TCEP pode, assim, encontrar-se presente em brinquedos em concentracdes iguais ou inferiores a concentragio
relevante definida para a classificacio de misturas que o contenham como CMR, nomeadamente 0,5 % a partir de
20 de julho de 2013 e 0,3 % a partir de 1 de junho de 2015, respetivamente.

(3) O TCEP foi avaliado exaustivamente em 2009 em conformidade com o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho, de 23 de mar¢o de 1993, relativo a avaliagio e controlo dos riscos ambientais associados as substan-
cias existentes (). O relatério de avaliagdo do risco, intitulado «Avaliagdo do Risco da Unido Europeia sobre o
TCEP», revela que esta substancia migra facilmente e, quando ingerida, resulta em toxicidade para os rins, figado e
cérebro, provocando danos para a satde e, potencialmente, cancro.

(4) O relatério de avaliagdo do risco revela também que, desde 2001, ndo existe produgdo de TCEP na UE. A sua
utilizagdo na UE também diminuiu, sendo o TCEP substituido progressivamente por outros retardantes de chama.
No entanto, ndo se pode excluir a presenga de TCEP em brinquedos, dado que a maior parte dos brinquedos
disponiveis no mercado da Europa é importada, logo fabricada fora da UE.

(5)  Para avaliar os efeitos para a saide da presenca de TCEP em brinquedos e a adequagdo dos limites genéricos refe-
rentes a0 TCEP como substdncia CMR constantes da Diretiva 2009/48/CE, a Comissdo enviou um pedido de
parecer ao Comité Cientifico dos Riscos para a Satide e o Ambiente (CCRSA). No seu parecer, adotado em
22 de marco de 2012 e intitulado «Parecer sobre o fosfato de tris(2-cloroetil) (TCEP) em brinquedos», o CCRSA
assinala que se tém observado efeitos sobre a saide (nomeadamente, efeitos renais) apds exposicdo repetida a
12 mg/kg de peso corporal por dia. O CCRSA observa também que o contetido TCEP encontrado pela Agéncia
de Protecio do Ambiente dinamarquesa (EPA) em brinquedos (0,5-0,6 %), tal como referido no «Estudo e
avaliacdo dos riscos de perfumes e aromas em brinquedos e artigos de puericultura. Estudo sobre substincias
quimicas presentes nos produtos de consumo», corresponde a um risco para as criangas, mesmo sem considerar
outras exposi¢des. Ao ter em conta a exposicdo ao TCEP proveniente de outras fontes que ndo os brinquedos
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(por exemplo, o ar e o pd), o CCRSA conclui que ndo se pode considerar como segura qualquer exposi¢do
adicional proveniente de brinquedos e recomenda que se fixe o limite para o TCEP em brinquedos no limite de
detecdo de um método analitico suficientemente sensivel.

(6)  Tendo em conta o exposto anteriormente, os valores-limite genéricos de 0,5 % e 0,3 % referidos na Diretiva
2009/48/CE parecem inadequados para proteger a satide das criancas. Na sequéncia de uma consulta das partes
interessadas, o «imite de dete¢do de um método analitico suficientemente sensivel» para TCEP foi fixado em
5 mg/kg. Dado que este limite se refere a um nivel de detegdo, ndo se baseia numa abordagem toxicoldgica.

(7)  Para além do TCEP, o CCRSA avaliou também, no referido parecer de 22 de margo de 2012, os substitutos halo-
genados do TCEP, nomeadamente o fosfato de tris[2-cloro-1-(clorometil)etil] (TDCP), n.o CAS 13674-87-8 e o
fosfato de tris(2-cloro-1-metiletil) (TCPP), n.> CAS 13674-84-5. Estes substitutos foram avaliados em 2008 em
conformidade com o Regulamento (CEE) n.> 793/93.

(8)  No seu parecer, 0 CCRSA estd de acordo quanto a conclusio das avaliagdes dos riscos dos substitutos de que
existe informacdo suficiente das estruturas, propriedades fisico-quimicas, toxicocinéticas e perfis mutagénicos de
TCEP, TDCP e TCPP a apoiar uma interpolagio qualitativa, o que indica uma preocupacio potencial para a carci-
nogenicidade de TCPP por um mecanismo ndo genotdxico. A interpolacio implica, segundo o CCRSA, que as
consideragdes feitas em relacdo ao TCEP poderiam também ser aplicadas aos seus substitutos halogenados, se os
mesmos forem utilizados no fabrico de brinquedos.

(9) O TDCP estd classificado ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 como cancerigeno da categoria 2 e em
relagdo ao TCPP, embora ndo esteja classificado, o CCRSA apontou uma preocupacio potencial para a carcinoge-
nicidade. De acordo com estas considera¢des para o TCEP e com o parecer do CCRSA, os valores-limite para
TDCP e TCPP também devem, por conseguinte, ser fixados em 5 mg/kg.

(10) A Diretiva 2009/48/CE prevé que, para proteger ainda mais a satide das criangas, podem ser definidos, sempre
que adequado, valores-limite especificos para a presenca destas substincias em brinquedos destinados a criangas
com menos de trés anos de idade ou noutros brinquedos destinados a serem colocados na boca.

(11) A Diretiva 2009/48/CE deve, pois, ser alterada em conformidade.

(12) As medidas previstas na presente diretiva estio em conformidade com o parecer do Comité definido no
artigo 47.° da Diretiva 2009/48/CE,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.
O apéndice C do anexo II da Diretiva 2009/48/CE passa a ter a seguinte redagio:
«Apéndice C

Valores-limite especificos para produtos quimicos utilizados em brinquedos destinados a serem utilizados
por criancas com menos de 36 meses ou noutros brinquedos destinados a serem colocados na boca,
adotados em conformidade com o artigo 46.°, n.° 2

Substancia N.o CAS Valor-limite
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (teor-limite)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (teor-limite)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (teor-limite)»
Artigo 2.0

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 21 de dezembro de 2015, as disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposicdes.

Devem aplicar as referidas disposicdes a partir de 21 de dezembro de 2015.
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As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades da referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.0

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.0

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de junho de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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