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27.12.2005ОФИЦИАЛЕН ВЕСТНИК НА ЕВРОПЕЙСКИЯ СЪЮЗL 344/40

ДИРЕКТИВА 2005/84/ЕО НА ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ И НА СЪВЕТА
от 14 декември 2005 година

относно двадесет и второ изменение на Директива 76/769/ЕИО на Съвета за сближаването на законовите,
подзаконовите и административните разпоредби на държавите-членки относно ограниченията за
пускането на пазара и употребата на някои опасни вещества и препарати (фталати в играчки и артикули

за деца)

ЕВРОПЕЙСКИЯТ ПАРЛАМЕНТ И СЪВЕТЪТ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ СЪЮЗ,

като взеха предвид Договора за създаването на Европейската
общност, и по-специално член 95 от него,

като взеха предвид предложението на Комисията (1),

като взеха предвид становището на Икономическия и социален
комитет (2),

в съответствие с процедурата, предвидена в член 251 от
Договора (3),

като имат предвид, че:

(1) Член 14 от Договора определя зона без вътрешни граници,
в която е осигурено свободното движение на стоки, хора,
услуги и капитали.

(2) Работата върху вътрешния пазар следва да подобри каче-
ството на живот, защитата на здравето и безопасността на
потребителите. Настоящата директива се съобразява с
изискванията за осигуряване на високо ниво на защита на
здравето и безопасност на потребителите при определянето
и прилагането на практика на всички политики и дейности
на Общността.

(3) Използването на дадени фталати в играчки и артикули за
деца, изработени от пластифициран материал или съдър-
жащи части, изработени от пластифициран материал,
следва да се забрани, тъй като наличието на дадени фталати
представлява или би могло да представлява риск за здравето
на децата. Играчки и артикули за деца, които, въпреки че
не са предназначени за тази цел, могат да се сложат в устата,
могат при дадени обстоятелства да представляват риск за
здравето на малки деца, ако са направени от пластифициран
материал или съдържат части, изработени от пластифици-
ран материал, съдържащ дадени фталати.

(4) Научният комитет по токсичност, екотоксичност и околна
среда (SCTEE), след като се консултира с Комисията, даде
становищата си относно рисковете за здравето, пораждани
от тези фталати.

(5) Препоръка 98/485/ЕО на Комисията от 1 юли 1998 г.
относно артикули за деца и детски играчки, предназначени
за поставяне в устата от деца под тригодишна възраст, изра-
ботени от PVC, съдържащи дадени фталати (4) прикани
държавите-членки да вземат мерки за осигуряване на
високо ниво на защита на здравето на децата по отношение
на тези продукти.

(6) От 1999 г. използването на шест фталата в играчки и арти-
кули за деца, предназначени за поставяне в устата от деца
под тригодишна възраст, подлежи на временна забрана на
ниво Европейски съюз след приемането на Решение
1999/815/EО (5) на Комисията в рамките на Директива
92/59/EИО на Съвета от 29 юни 1992 г. относно общата
безопасност на продуктите (6). Действието на това решение
се удължава редовно.

(7) Ограниченията, вече приети от някои държави-членки
относно предлагането на пазара на играчки и артикули за
деца поради съдържанието на фталат в тях, пряко засягат
целостта и функционирането на вътрешния пазар. Затова е
необходимо да се сближат законите на държавите-членки
в тази области и като следствие да се измени приложение I
към Директива 76/769/EИО (7).

(8) Предпазният принцип следва да се прилага, когато научната
оценка не позволява определяне на риска с достатъчна
сигурност с цел да се гарантира високо ниво на защита на
здравето, и по-специално за децата.

(9) Децата като развиващи се организми са особено уязвими от
репротоксични вещества. Поради това експозицията на деца
към всички източници на емисии, които могат да се избег-
нат на практика, по-специално от предмети, които се слагат
в устата от децата, трябва да се намалят, доколкото е въз-
можно.

(1) ОВ C 116 E, 26.4.2000 г., стр. 14.
(2) ОВ C 117, 26.4.2000 г., стр. 59.
(3) Становище на Европейския парламент от 6 юли 2000 г. (ОВ C 121,
24.4.2001 г., стр. 410), Обща позиция на Съвета от 4 април 2005 г.
(ОВ C 144 E, 14.6.2005 г., стр. 24), Позиция на Европейския парла-
мент от 5 юли 2005 г. (все още непубликувана в Официален вестник)
и Решение на Съвета от 23 ноември 2005 г.

(4) ОВ L 217, 5.8.1998 г., стр. 35.
(5) ОВ L 315, 9.12.1999 г., стр. 46. Решение, последно изменено с Реше-
ние 2004/781/EО (ОВ L 344, 20.11.2004 г., стр. 35).

(6) ОВ L 228, 11.8.1992 г.,стр. 24. Директива, отменена с Директива
2001/95/ЕО на Европейския парламент и на Съвета (ОВ L 11,
15.1.2002 г. стр. 4).

(7) ОВ L 262, 27.9.1976 г., стр. 201. Директива, последно изменена с
Директива 2004/98/ЕО на Комисията (ОВ L 305, 1.10.2004 г.,
стр. 63).
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(10) Когато се правят оценки на риска и/или в рамките на
Директива на Съвета 67/548/EИО от 27 юни 1967 г.
относно сближаването на законовите, подзаконовите и
административните разпоредби, отнасящи се до
класифицирането, опаковането и етикетирането на опасни
вещества (1), ди(2-етилхексил) фталат (DEHP), дибутил
фталат (DBP) и бензил бутил фталат (BBP) са идентифици-
рани като репротоксични вещества и поради това са класи-
фицирани като репротоксични, категория 2.

(11) Научна информация за ди-изононил фталат (DINP),
ди-изодецил фталат (DIDP) и ди-n-октил фталат (DNOP)
или липсва, или е противоречива, но не може да се
изключи, че те представляват потенциален риск, ако се
използват в играчки и артикули за деца, които по дефини-
ция се произвеждат за деца.

(12) Неувереността, съдържаща се в оценката на експозицията
на тези фталати, като например колко пъти се поставят в
устата и експозиция на емисии от други източници, изи-
скват вземането предвид на предохранителни съображения.
Поради това трябва да се въведат ограничения за използва-
нето на тези фталати за играчки и артикули за деца, както
и за предлагането на пазара на тези предмети. Все пак огра-
ничения за DINP, DIDP и DNOP трябва да са по-малко
строги от ограниченията, предлагани за DEHP, DBP и BBP
поради съображения за пропорционалност.

(13) Комисията трябва да разгледа други приложения на пред-
мети, изработени от пластифициран материал или съдър-
жащи части, изработени от пластифициран материал, които
могат да изложат хората на рискове, по-специално изпол-
званите в медицински уреди.

(14) В съответствие със Съобщението на Комисията относно
Предохранителния принцип, основаващите се на този прин-
цип мерки трябва да се преразгледат в светлината на новата
научна информация.

(15) Комисията, като си сътрудничи с властите на държавите-
членки, отговарящи за контрола на пазара и правната
уредба за играчки и артикули за деца, и като се консултира
с релевантните организации на производители и вносители,
трябва да наблюдава употребата на фталати и други веще-
ства, като пластификатори в играчки и артикули за деца.

(16) За целта на Директива 76/769/EИО следва да се дефинира
терминът „предмет за обгрижване на деца“.

(17) В съответствие с параграф 34 от Междуинституционалното
споразумение за по-добро законотворчество (2) държавите-
членки се насърчават да съставят за себе си и в интерес на
Общността собствени таблици, илюстриращи, доколкото е
възможно, корелацията между настоящата директива и
мерките за транспониране, и да ги направи публични.

(18) Комисията ще преразгледа използването на фталатите,
дадени в списъка от приложение I към Директива
76/769/EИО, в други изделия, когато вече е направена
оценката на риска според Регламент (EИО) № 793/93 на
Съвета от 23 март 1993 г. относно оценка и контрол на
рисковете от съществуващи вещества (3).

(19) Настоящата директива се прилага, без да се засяга законо-
дателството на Общността, определящо минималните
изисквания за защита на работниците, съдържащи се в
Директива 89/391/ЕИО на Съвета от 12 юни 1989 г.
относно въвеждане на мерки за насърчаване подобряването
на безопасността и здравето на работниците на работното
място (4) и в индивидуалните директиви, основаващи се на
нея, по-конкретно Директива 90/394/EИО на Съвета от
28 юни 1990 г. относно защитата на работниците от рис-
кове, свързани с експозицията на канцерогени на работното
място (5) и Директива 98/24/ЕО на Съвета от 7 април
1998 г. относно опазване на здравето и безопасността на
работниците от рискове, свързани с химични агенти на
работното място (6),

ПРИЕХА НАСТОЯЩАТА ДИРЕКТИВА:

Член 1

Директива 76/769/EИО се изменя, както следва:

1. към член 1, параграф 3 се добавя буква в):

„в) „предмет за обгрижване на деца“ означава всеки продукт,
предназначен да улесни спането, развлечението, хигиената,
храненето на деца или смученето от страна на деца.“

2. Приложение I се изменя така, както е определено в приложе-
нието към настоящата директива.

(1) ОВ 196, 16.8.1967 г., стр. 1. Директива, последно изменена с Дирек-
тива 2004/73/ЕО на Комисията (ОВ L 152, 30.4.2004 г., стр. 1).

(2) ОВ C 321, 31.12.2003 г., стр. 1.
(3) ОВ L 84, 5.4.1993 г., стр. 1. Регламент, изменен с Регламент (ЕО)
№ 1882/2003 на Европейския парламент и на Съвета (ОВ L 284,
31.10.2003 г., стр. 1).

(4) ОВ L 183, 29.6.1989 г., стр. 1. Директива, изменена с Регламент (ЕО)
№ 1882/2003 г.

(5) ОВ L 196, 26.7.1990 г., стр. 1. Директива, отменена с Директива
2004/37/ЕО на Европейския парламент и на Съвета (ОВ L 158,
30.4.2004 г., стр. 50).

(6) ОВ L 131, 5.5.1998 г., стр. 11.
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Член 2

Комисията извършва преоценка най-късно до 16 януари 2010 г.
на мерките, предвидени в Директива 76/769/EИО, изменена с
настоящата директива в светлината на новата научна информация
за веществата, описани в приложението към настоящата директива,
и техните заместители, и ако е оправдано, тези мерки се изменят
съответно.

Член 3

1. До 16 юли 2006 г. държавите-членки приемат и публикуват
законовите, подзаконовите и административните разпоредби,
необходими, за да се съобразят с настоящата директива. Те неза-
бавно информират Комисията за това.

Те прилагат тези мерки от 16 януари 2007 г.

Когато държавите-членки приемат тези мерки, в тях се съдържа
позоваване на настоящата директива или то се извършва при офи-
циалното им публикуване. Условията и редът на позоваване се
определят от държавите-членки.

2. Държавите-членки съобщават на Комисията текста на основ-
ните разпоредби от националното законодателство, които те прие-
мат в областта, уредена с настоящата директива.

Член 4

Настоящата директива влиза в сила на двадесетия ден след
публикуването ѝ в Официален вестник на Европейския съюз.

Член 5

Адресати на настоящата директива са държавите-членки.

Съставено в Страсбург на 14 декември 2005 година.

За Европейския парламент

Председател

J. BORRELL FONTELLES

За Съвета

Председател

C. CLARKE
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ПРИЛОЖЕНИЕ

Следните точки се добавят към приложение I към Директива 76/769/EИО:

„[51.] Следните фталати (или други номера по CAS и
EINECS, обхващащи веществото):

бис (2-етилхексил) фталат (DEHP)
CAS № 117-81-7
Einecs № 204-211-0

дибутил фталат (DBP)
CAS № 84-74-2
Einecs № 201-557-4

Бензил бутил фталат (BBP)
CAS № 85-68-7
Einecs № 201-622-7

Не се използват като вещества или като съставки на пре-
парати в концентрации, по-високи от 0,1 % по маса на
пластифицирания материал, в играчки и артикули за деца.

Подобни играчки и артикули за деца, съдържащи тези
фталати в концентрация, по-висока от горепосочената гра-
ница, не се предлагат на пазара.

[51a.] Следните фталати (или други номера по CAS и
EINECS, обхващащи веществото):

ди-„изононил“ фталат (DINP)
CAS № 28553-12-0 и 68515-48-0
Einecs № 249-079-5 и 271-090-9

ди-„изодецил“ фталат (DIDP)
CAS № 26761-40-0 и 68515-49-1
Einecs № 247-977-1 и 271-091-4

ди-n-октил фталат (DNOP)
CAS № 117-84-0
Einecs № 204-214-7

Не се използват като вещества или като съставки на пре-
парати в концентрации, по-високи от 0,1 % по маса на
пластифицирания материал, в играчки и артикули за деца,
които могат да се поставят в устатата от деца.

Подобни играчки и артикули за деца, съдържащи тези
фталати в концентрация, по-висока от горепосочената гра-
ница, не се предлагат на пазара.“
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