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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/79/EU
av den 20 juni 2014

om indring av tilligg C till bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om
leksakers sikerhet vad giller TCEP, TCPP och TDCP

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet ('),
sarskilt artikel 46.2, och

av foljande skal:

(1)  Amnet tris-(2-kloretyl)-fosfat (TCEP), CAS-nr 115-96-8, ir en fosfatester som anvinds som flamhimmande mjuk-
gorare i polymerer. De viktigaste industrigrenar dar TCEP har anvints ar bygg- och anldggningssektorn, mobelin-
dustrin och textilindustrin. TCEP &r enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om Klassificering, mérkning och férpackning av dmnen och blandningar, dndring och uppha-
vande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (*) klassificerat
som cancerframkallande i kategori 2 och reproduktionstoxiskt i kategori 1B.

(2) I direktiv 2009/48/EG faststills allminna krav pd dmnen som ar klassificerade som cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) enligt férordning (EG) nr 1272/2008. Sddana dmnen far inte anvindas i
leksaker, i bestdndsdelar i leksaker eller mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker, sdvida de inte dr odtkomliga
for barn, ir tillitna enligt ett kommissionsbeslut eller ingdr i separata koncentrationer som ar lika stora som eller
mindre 4n de relevanta koncentrationer som faststillts for klassificering av blandningar som innehéller dem som
CMR-dmnen. Eftersom sirskilda krav saknas far TCEP dirfor finnas i leksaker i koncentrationer som ér lika stora
som eller mindre 4n de relevanta koncentrationer som har faststallts for klassificering av blandningar som inne-
héller dmnet som CMR-imnen, nidmligen 0,5 % frin och med den 20 juli 2013 och 0,3 % frin och med den
1 juni 2015.

(3)  TCEP genomgick 2009 en heltickande bedomning i enlighet med radets forordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedomning och kontroll av risker med existerande dmnen (). Riskbedomningsrapporten, med
titeln European Union Risk assessment on TCEP, visar att TCEP ldtt migrerar, och vid intag leder till toxicitet i njure,
lever och hjirna, vilket véllar kroppsskador och potentiellt cancer.

(4)  Riskbedomningsrapporten visar ocksa att inget TCEP producerats i EU sedan 2001. Dess anvindning i EU hade
ockséd minskat, d@ TCEP successivt ersitts med andra flamskyddsmedel. Dock kan det inte uteslutas att TCEP fore-
kommer i leksaker, eftersom de flesta leksaker pd marknaden i EU 4r importerade och alltsd tillverkade utanfor
EU.

(5)  For att bedoma hilsoeffekterna av TCEP i leksaker och limpligheten av de allminna grinsvirdena i direktiv
2009/48EG for TCEP som CMR-imne skickade kommissionen en begiran om yttrande till vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker (SCHER). I sitt yttrande, antaget den 22 mars 2012 med titeln Opinion on
tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) in toys, noterar kommittén att hilsoeffekter (sirskilt pdverkan pa njurar) har iakt-
tagits efter upprepad exponering for 12 mg TCEP/kg kroppsvikt per dag. Kommittén noterar vidare att de
TCEP-halter som den danska Miljestyrelsen pétriffat i leksaker (0,5-0,6 %), enligt rapporten Kortlaegning af parfu-
mestoffer i legetoj og smdbernsartikler. Kortlegning af kemiske stoffer i forbrugerprodukter, utgor en risk for barn, dven
om man inte rdknar med andra exponeringar. Nar kommittén beaktar TCEP-exponeringen fran andra killor 4n
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leksaker (t.ex. luft och damm) drar den slutsatsen att ingen ytterligare exponering fran leksaker kan anses vara
siker, och rekommenderar att gransvirdet for TCEP i leksaker sitts vid en tillrickligt kinslig analysmetods
bestimningsgrans.

(6)  Med beaktande av detta forefaller de allmidnna grinsvirden pad 0,5 % och 0,3 % som ndmns i direktiv
2009/48[EG oldmpliga for skyddet av barns hilsa. Efter samrdd med de berérda parterna sattes den tillrackligt
kinsliga analysmetodens bestimningsgrans for TCEP till 5 mglkg. Eftersom denna grins utgdr bestimnings-
gransen bygger den inte pd nigon toxikologisk metod.

(7)  Utéver TCEP bedomde kommittén dven TCEP:s halogenerade alternativ, nirmare bestamt tris[2-klor-1-(klormetyl)
etyl]fosfat (TDCP), CAS-nr 13674-87-8, och tris(2-klor-1-metyletyl)fosfat (TCPP), CAS-nr 13674-84-5, i samma
yttrande av den 22 mars 2012. Dessa alternativ bedomdes 2008 enligt forordning (EEG) nr 793/93.

(8)  Isitt yttrande tillstyrkte kommittén slutsatserna i riskbedomningarna av alternativen, nimligen att det finns till-
rickliga uppgifter om strukturer, fysikaliska och kemiska egenskaper, toxikokinetik och mutagena profiler for
TCEP, TDCP och TCPP for att en jimforelse med strukturlika dmnen ska vara motiverad, och att det alltsd finns
betinkligheter fér att TCPP kan vara cancerframkallande genom en icke-genotoxisk mekanism. Pi grundval av
jamforelsen anser kommittén att bedomningen av TCEP dven kan tillimpas pa dess halogenerade alternativ, om
de anvinds vid leksakstillverkning.

(9)  TDCP ér enligt forordning (EG) nr 1272/2008 klassificerat som cancerframkallande i kategori 2, medan TCPP vis-
serligen inte ar klassificerat men 4ndd enligt kommitténs beddmning kan inge betdnkligheter i forhdllande till
cancerframkallande egenskaper. I enlighet med ovanndmnda 6vervdganden om TCEP och kommitténs yttrande
bor darfor gransvirdena for TDCP och TCPP ocksa sittas till 5 mg/kg.

(10)  Enligt direktiv 2009/48/EG fér sirskilda gransvirden for kemikalier for att skydda barns hilsa faststallas i fore-
kommande fall, for leksaker avsedda for barn under tre ér eller andra leksaker avsedda att stoppas i munnen.

(11) Direktiv 2009/48/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12) De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inridttats genom ar-
tikel 47 i direktiv 2009/48/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillagg C till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska ersittas med f6ljande:
"Tilligg C

Sirskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i leksaker som ir avsedda fér barn under 36 manader
eller i andra leksaker som ir avsedda att stoppas i munnen, vilka antagits i enlighet med artikel 46.2

Amne CAS-nr Gransvirde
TCEP 115-96-8 5 mgkg (halt)
TCPP 13674-84-5 5 mg]kg (halt)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (halt)”
Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 21 december 2015 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frén och med den 21 december 2015.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfédrdat i Bryssel den 20 juni 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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