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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2017/774
od 3. svibnja 2017.

o izmjeni, za potrebe donosenja posebnih grani¢nih vrijednosti za kemikalije koje se koriste
u igrackama, Dodatka C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
o sigurnosti igracaka, u pogledu fenola

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka ('),
a posebno njezin ¢lanak 46. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Kako bi se osigurala visoka razina zastite djece od rizika kojima su uzrok kemijske tvari u igratkama, Direktivom
2009/48EZ utvrduju se odredeni zahtjevi u pogledu kemijskih tvari, primjerice onih razvrstanih kao
karcinogene, mutagene ili toksi¢ne za reprodukciju na temelju Uredbe (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta
i Vijeca (3, te alergenih mirisa i odredenih elemenata. Nadalje, Direktivom 2009/48/EZ Komisija se ovlas¢uje za
donosenje posebnih grani¢nih vrijednosti za kemikalije koje se koriste u igrackama namijenjenima djeci mladoj
od 36 mjeseci te u drugim igratkama namijenjenima za stavljanje u usta kako bi se osigurala odgovarajuca zastita
u slucaju igracaka za koje postoji visok stupanj izloZenosti. DonoSenje tih grani¢nih vrijednosti sastoji se od
uvr§tavanja u Dodatak C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ.

(2)  Za niz kemikalijja trenutacno primjenjive grani¢ne vrijednosti previsoke su u odnosu na dostupne znanstvene
dokaze ili uopée ne postoje. Stoga je za njih potrebno donijeti posebne grani¢ne vrijednosti, uzimajuéi u obzir
zahtjeve u pogledu ambalaZe za hranu kao i razlike izmedu igracaka i materijala koji dolaze u kontakt s hranom.

(3)  Za potrebe savjetovanja Europske komisije u pripremi zakonodavnih prijedloga i politickih inicijativa u podrugju
sigurnosti igracaka, Komisija je osnovala Stru¢nu skupinu za sigurnost igracaka. Zadaca je njezine podskupine
,Kemikalije” pruzati savjete u pogledu kemijskih tvari koje se smiju koristiti u igrackama.

(4)  Fenol (CAS broj 108-95-2) se upotrebljava kao monomer za fenolne smole u proizvodnji drvenih ploca
lijepljenih sintetickim smolama (*) za igracke. Razgradnja fenolnih antioksidansa u polimerima mozZe biti dodatan
izvor fenola u igrackama (*). Fenol je utvrden u emisijama iz igracih konzola (°), u jednom od Sest analiziranih
Satora ili tunela za djecu (°) te u omotima (), ispitivan je u igrackama za kupanje i drugim igrackama za
napuhavanje (%), a smatra se da je prisutan u polivinil-kloridu (PVC-u) (°). Fenol se moze upotrebljavati i kao
konzervans u igrackama na bazi vode kao $to su proizvodi za puhanje balona ili tinte na bazi vode (npr.
flomasteri i markeri) (*°).

(5)  Rasprave o fenolu podskupine ,Kemikalije” temeljile su se na europskim normama EN 71-9:2005+A1:2007, EN
71-10:2005 i EN 71-11:2005. Norme se odnose na prisutnost fenola u materijalima za igracke (EN 71-9:2005
+A1:2007) te se u njima iznose posebne metode pripreme uzoraka (EN 71-10:2005) i mjerenja (EN
71-11:2005). Normom EN 71-11:2005 ponavljsju se i detalino navode granine vrijednosti za fenol
u materijalima za igracke utvrdene u normi EN 71-9:2005+A1:2007, odnosno 15 mg/l (grani¢na vrijednost
migracije) za fenol kao monomer te 10 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja) za fenol kao konzervans u tekuéim
materijalima za igracke.

(6)  Podskupina ,Kemikalije” uzela je u obzir i preporuku Znanstvenog odbora za rizike za zdravlje i okoli§ (SCHER)
da grani¢nu vrijednost migracije od 15 mg/l za fenol utvrdenu postoje¢om europskom normom treba najmanje
dvostruko sniziti kako bi se postigla granica izloZenosti od 100 koja bi se mogla smatrati dovoljno velikom ().



L 115/48

Sluzbeni list Europske unije 4.5.2017.

(11)

(12)

Podskupina ,Kemikalije” nadalje je uzela u obzir misljenje Panela za materijale koji dolaze u neposredan dodir s
hranom, enzime, arome i pomocne tvari u procesu proizvodnje (CEF) Europske agencije za sigurnost hrane
(EFSA) u kojem je prihvatljivi dnevni unos (TDI) fenola smanjen s 1,5 mg/kg tjelesne teZine na dan na 0,5 mg/kg
tjelesne teZine na dan (3.

Fenol je u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008 razvrstan kao mutagena tvar 2. kategorije. U skladu s
tockom 5. dijela III. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ mutagene tvari 2. kategorije kao $to je fenol mogu biti
prisutne u igratkama u koncentracijama koje su jednake ili niZe od primjenjive koncentracije utvrdene za
razvrstavanje smjesa koje sadrZavaju te tvari, tj. 1 %, $to iznosi 10 000 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrZaja).
Direktivom 2009/48EZ trenutacno nije utvrdena grani¢na vrijednost migracije za fenol.

S obzirom na navedeno, podskupina ,Kemikalije” na svojim je sastancima odrzanima 26. oZujka 2014.
i 18. veljace 2015. preporucila da se fenol u igrackama ogranic¢i na 5 mg/l (grani¢na vrijednost migracije) kad se
analizira u polimernim materijalima te na najviSu koncentraciju od 10 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja) kad
se analizira kao konzervans, pri ¢emu se podrazumijeva da 10 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja) de facto znaci
zabranu uporabe. Analize bi se trebale provoditi u skladu s europskim normama EN 71-9:2005+A1:2007, EN
71-10:2005 i EN 71-11:2005.

lako postoji opéa grani¢na vrijednost migracije za fenol kao monomer pri upotrebi u odredenim materijalima
koji dolaze u dodir s hranom, osnovne pretpostavke iz kojih proizlazi grani¢na vrijednost migracije razlikuju se
od onih iz kojih proizlazi grani¢na vrijednost migracije za fenol kao monomer u igrackama. Upotreba fenola kao
konzervansa nije regulirana za materijale koji dolaze u dodir s hranom.

S obzirom na navedeno, Dodatak C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ potrebno je izmijeniti tako da ukljucuje
grani¢nu vrijednost migracije kao i grani¢nu vrijednost sadrzaja za fenol u igrackama.

Mjere predvidene u ovoj Direktivi u skladu su s miSljenjem Odbora utemeljenog clankom 47. Direktive
2009/48[EZ,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Dodatku C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ dodaje se sljedeci unos:

1.

Tvar CAS br. Grani¢na vrijednost

Lfenol 108-95-2 5 mg/l (grani¢na vrijednost migracije) u polimernim materijalima

u skladu s metodama utvrdenima u normama EN 71-10:2005 i EN
71-11:2005.

10 mg/kg (grani¢na vrijednost sadrzaja) kao konzervans u skladu s
metodama utvrdenima u normama EN 71-10:2005 i EN
71-11:2005.”

Clanak 2.

Drzave ¢lanice donose i objavljuju zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije

do 4. studenoga 2018. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One primjenjuju te odredbe od 4. studenoga 2018.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu
Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Drzave clanice odreduju nacine tog upucivanja.



4.5.2017. Sluzbeni list Europske unije L 115/49

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se
odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 3. svibnja 2017.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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