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DIRECTIVA 2014/81/UE A COMISIEI
din 23 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 bisfenol A

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avind 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) Directiva 2009/48/CE stabileste cerintele generale pentru substantele clasificate ca fiind cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere (CMR), in conformitate cu Regulamentul (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 (%). Astfel de substante nu pot fi utilizate in jucdrii, iIn componente ale juci-
riilor sau in parti microstructurale distincte ale jucdriilor, cu exceptia cazului in care acestea sunt inaccesibile
copiilor, sunt permise printr-o decizie a Comisiei sau sunt continute in concentratii individuale egale sau mai mici
decat concentratiile relevante stabilite pentru clasificarea amestecurilor care le contin ca CMR. Pentru a asigura o
protectie suplimentari a sinatdtii copiilor, pentru acele substante pot fi stabilite valori limita specifice, atunci cand
este cazul, pentru jucdriile destinate copiilor in varstd de pand la trei ani si pentru alte jucdrii destinate a fi intro-
duse in gura.

(2)  Substanta bisfenol A este o substantd chimicd cu volum mare, care este utilizatd pe scard largd in producerea unei
game largi de produse de consum. Bisfenol A este utilizat ca monomer la fabricarea policarbonatilor. Policarbo-
natii sunt folositi, printre altele, in productia de jucdrii. In plus, s-a constatat prezenta de bisfenol A in anumite
jucdrii.

(3)  Directiva 88/378/CEE a Consiliului din 3 mai 1988 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la
siguranta jucdriilor (°) reglementeaza cerintele esentiale de sigurantd pentru proprietdti chimice ale juciriilor pani
la 19 julie 2013. Standardul european EN 71-9:2005+A1:2007 prevede o limitd de migrare de 0,1 mg/l pentru
bisfenol A. Standardele europene EN 71-10:2005 si EN 71-11:2005 furnizeazd metodele de testare relevante.
Limitele si metodele pentru bisfenol A stabilite in EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 si EN 71-11:2005
sunt utilizate de industria de jucdrii, ca referintd, pentru a se asigura ci nu existd nicio expunere nesigurd la
bisfenol A in jucdrii. Cu toate acestea, standardele respective nu constituie standarde armonizate.

(4)  Bisfenolul A este clasificat, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, ca fiind o substantd toxicd pentru
reproducere, categoria 2. In absenta unor cerinte specifice, bisfenolul A poate fi prezent in jucirii in concentratii
egale cu sau mai mici decat concentratia relevantd stabilitd de clasificarea amestecurilor care o contin ca CMR, si
anume 5 % incepand cu 20 iulie 2013 si 3 % de la 1 iunie 2015. Nu se poate elimina posibilitatea ca aceastd
concentratie si poatd duce la expunerea sporitd a copiilor mici la bisfenol A, fatd de limita de migrare de
0,1 mg/l pentru bisfenolul A stabilitd de un set de standardele europene EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005
si EN 71-11:2005.

(5)  Substanta bisfenol A a fost amplu evaluatd in 2003 si in 2008, in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului din 23 martie 1993 privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele existente (%).
Ultimul raport de evaluare a riscurilor, intitulat ,Updated European Union risk assessment Report 4,4’-isopropyli-
denediphenol (bisphenol-A)”, a constatat, printre altele, faptul cd substanta bisfenol A are o actiune de modulare a
activitatii endocrine intr-o serie de teste de screening in vitro i in vivo si a concluzionat ¢ erau necesare cercetiri
suplimentare pentru a solutiona incertitudinile privind potentialul substantei bisfenol A de a produce efecte
adverse asupra dezvoltirii, la doze mici. Cu toate acestea, un nivel inalt de protectie a copiilor impotriva riscurilor
cauzate de substantele chimice din jucdrii, in functie de nevoile speciale ale copiilor, care reprezintd un grup
vulnerabil de consumatori, justificd incorporarea limitei de migrare de 0,1 mg/l pentru bisfenol A in Directiva
2009/48/CE.
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(6)  Efectele substantei bisfenol A se afld in curs de evaluare in cadrul forurilor stiintifice, inclusiv al Autoritatii Euro-
pene pentru Siguranta Alimentard. Limita de migrare stabilitd prin prezenta directivd ar trebui si fie revizuitd in
cazul in care in viitor vor deveni disponibile informatii stiintifice recente si pertinente.

(7)  Prin urmare, Directiva 2009/48/CE ar trebui modificatd in consecintd.

(8)  Misurile prevadzute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

~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 jucidrii concepute pentru a fi introduse in cavitatea bucald in conformitate cu
articolul 46 alineatul (2)

Substanta Nr. CAS Valoare limitd
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limita continutului)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limita continutului)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limita continutului)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (limitd de migrare) in conformitate cu
metodele stabilite in standardele EN 71-10:2005 si
EN 71-11:2005”

Articolul 2

(1)  Statele membre adopta 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 Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 21 decembrie 2015.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicarii 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.
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Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 23 iunie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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