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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2014/79/UE A COMISIEI
din 20 iunie 2014

de modificare a apendicelui C din anexa II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind siguranta juciriilor, in ceea ce priveste TCEP, TCPP si TDCP

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta
jucdriilor ('), in special articolul 46 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Substanta fosfat de tris(2-cloretil) (denumitd in continuare ,TCEP”), nr. CAS 115-96-8 este un ester fosforic utilizat
ca plastifiant ignifug in polimeri. Principalele ramuri industriale in care s-a utilizat TCEP sunt industria de
constructii, de mobild si industria textild. TCEP este clasificat, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (3, ca substantd cancerigend din categoria 2 si substantd
toxicd pentru reproducere din categoria 1B.

(2)  Directiva 2009/48/CE stabileste cerinte generale pentru substantele care sunt clasificate drept cancerigene, muta-
gene sau toxice pentru reproducere (CMR) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Astfel de
substante nu pot fi utilizate in jucdrii, in componente ale jucdriilor sau in parti microstructurale distincte ale juca-
riilor, cu exceptia cazului in care acestea sunt inaccesibile copiilor, permise printr-o decizie a Comisiei sau
prezente in concentratii individuale egale cu sau mai mici decét concentratiile relevante stabilite pentru clasificarea
amestecurilor care le contin ca CMR. In absenta unor cerinte specifice, TCEP poate fi astfel prezent in jucirii in
concentratii egale cu sau mai mici decit concentratia relevant stabilitd pentru clasificarea amestecurilor care
contin aceastd substantd ca CMR, si anume 0,5 %, incepand de la 20 iulie 2013, §i 0,3 %, de la 1 junie 2015.

(3)  TCEP a fost supus unei evaludri cuprinzitoare in 2009 in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 79393 al
Consiliului din 23 martie 1993 privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele existente (?).
Raportul de evaluare a riscurilor, intitulat ,European Union Risk Assessment on TCEP” (Raport al Uniunii Euro-
pene de evaluare a riscurilor privind TCEP), aratd ¢ TCEP migreazd usor si, atunci cind este ingerat, duce la toxi-
citate in rinichi, ficat si creier, provocind deteriorarea sinitdtii si prezentand riscul de a produce cancer.

(4)  Raportul de evaluare a riscurilor aratd, de asemenea, ci, incepand cu 2001, productia de TCEP in UE a incetat.
Utilizarea sa in UE a scizut, de asemenea, TCEP fiind inlocuit progresiv cu alte substante ignifuge. Cu toate
acestea, prezenta TCEP in jucdrii nu poate fi exclusi, deoarece majoritatea jucdriilor disponibile pe piata UE sunt
importate, fiind astfel fabricate in afara UE.

(5)  Pentru a evalua efectele asupra sdnatatii ale TCEP in jucdrii si caracterul adecvat al limitelor generice pentru TCEP
ca substantd CMR, stabilite prin Directiva 2009/48/CE, Comisia a trimis o cerere de aviz Comitetului stiintific
pentru riscurile asupra sanatitii si mediului (CSRSM). In avizul sdu, adoptat la 22 martie 2012 si intitulat
,Opinion on tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) in toys” [Aviz privind fosfatul de tris(2-cloretil) (TCEP) in
jucdrii], CSRSM constatd cd au fost observate efecte asupra sindtdtii (in special, efecte asupra rinichilor) dupi
expunerea repetatd la 12 mg de TCEP/kg de greutate corporald pe zi. CSRSM constatd, de asemenea, cd nivelul de
TCEP constatat de Agentia pentru protectia mediului din Danemarca (APE din Danemarca) in jucirii (0,5-0,6 %),
astfel cum se mentioneazd in raportul sdu intitulat ,Survey and risk assessment of perfume and flavours in toys
and childcare articles. Survey of chemical substances in consumer products” (Studiu si evaluarea riscurilor parfu-
murilor si aromelor in jucdrii si articole pentru ingrijirea copiilor. Studiu privind substantele chimice in produsele
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de consum), prezintd un risc pentru copii, chiar si fird a lua in considerare alte expuneri. Atunci cand analizeazd
expunerea la TCEP din alte surse decat jucdriile (de exemplu, aer, praf), CSRSM concluzioneazd ci nicio expunere
suplimentard prin intermediul jucdriilor nu poate fi consideratd drept sigurd si recomanda stabilirea limitei pentru
TCEP 1n jucirii la limita de detectie obtinutd printr-o metoda analiticd suficient de sensibila.

Luind in considerare cele de mai sus, valorile limitd generice de 0,5 % si 0,3 % mentionate in Directiva
2009/48/CE par inadecvate pentru protectia sdnatitii copiilor. In urma consultdrii partilor interesate, ,limita de
detectie obtinutd printr-o metoda analiticd suficient de sensibild” pentru TCEP a fost fixatd la 5 mg/kg. Deoarece
aceastd limitd se referd la un nivel de detectie, ea nu se bazeazi pe o abordare toxicologica.

Pe langd TCEP, CSRSM a evaluat, de asemenea, alternativele halogenate ale TCEP, si anume fosfat de tris[2-cloro-
1-(clormetil)etil] (denumit in continuare ,TDCP”), nr. CAS 13674-87-8, si fosfat de tris(2-cloro-1-metiletil)
(denumit in continuare ,TCPP”), nr. CAS 13674-84-5, in avizul mentionat mai sus din 22 martie 2012. Aceste
alternative au fost evaluate in 2008 in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 793/93.

in avizul sdu, CSRSM este de acord cu concluziile evaluirilor de risc pentru alternative conform cdrora exista sufi-
ciente informatii obtinute din structurile, proprietitile fizico-chimice, profilurile toxicocinetice si mutagene ale
TCEP, TDCP si TCPP pentru a sprijini o abordare calitativd prin extrapolare, ceea ce indicd un posibil risc de carci-
nogenitate pentru TCPP printr-un mecanism care nu este genotoxic. Extrapolarea implicd, conform CSRSM, cid
aceste consideratii privind TCEP ar putea fi aplicate, de asemenea, alternativelor sale halogenate, in cazul in care
acestea din urmd sunt utilizate in procesul de fabricatie a jucdriilor.

TDCP este clasificat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in categoria de substante cancerigene 2,
iar in ceea ce priveste TCPP, desi nu este clasificat, CSRSM a identificat un posibil risc de carcinogenitate. Prin
urmare, in conformitate cu consideratiile de mai sus pentru TCEP si cu avizul CSRSM, ar trebui ca si valorile
limitd pentru TCPP si TDCP s fie stabilite la 5 mg/kg.

Directiva 2009/48/CE prevede cd, pentru a asigura o protectie suplimentard a sdnatitii copiilor, pot fi stabilite
valori limitd specifice pentru substante chimice atunci cand este cazul, pentru jucdriile destinate copiilor in varstd
de pand la trei ani sau pentru alte jucdrii destinate a fi introduse in cavitatea bucald.

Prin urmare, Directiva 2009/48/CE ar trebui modificatd in consecinta.

Mdsurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului instituit in temeiul articolului 47
din Directiva 2009/48|CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Apendicele C din anexa II la Directiva 2009/48/CE se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Apendicele C

Valori limitd specifice pentru substantele chimice utilizate in juciriile destinate utilizirii de citre copiii mai
mici de 36 de luni sau in alte jucirii destinate introducerii in cavitatea bucald, adoptate in conformitate cu

articolul 46 alineatul (2)

Substanta Nr. CAS Valoarea limitd
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (continut limitd)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (continut limit3)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (continut limitd)”

(1)

Articolul 2

Statele membre adoptd si publicd pand la 21 decembrie 2015 cel tarziu actele cu putere de lege si actele adminis-

trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul acestor

acte.

Statele membre aplici aceste dispozitii de la 21 decembrie 2015.
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Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, acestea cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o astfel de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunici Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 20 iunie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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