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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2019/1929
z dnia 19 listopada 2019 r.

zmieniajaca dodatek C do zalacznika Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE
w celu przyjecia okre§lonych stezen granicznych substancji chemicznych stosowanych w niektérych
zabawkach w odniesieniu do formaldehydu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczen-
stwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2009/48/WE ustanawia si¢ pewne wymagania dotyczace substancji chemicznych, ktére sg sklasyfiko-
wane jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajgce szkodliwie na rozrodczo$¢ na podstawie rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3. W dodatku C do zalagcznika 1T do dyrektywy ustanowiono
okreslone stezenia graniczne substancji chemicznych stosowanych w zabawkach przeznaczonych dla dzieci w
wieku ponizej 36 miesiecy lub w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do ust.

(2)  Formaldehyd (numer CAS 50-00-0) nie jest obecnie wymieniony w dodatku C do zalacznika II do dyrektywy
2009/48|WE. Zostat sklasyfikowany jako substancja rakotwércza kategorii 1B na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008. Zgodnie czescig 11T pkt 4 lit. a) zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE formaldehyd moze by¢ sto-
sowany do stezenia 0,1 %, co odpowiada 1 000 mg/kg (zawarto$¢ graniczna).

(3)  Komisja powolata Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek, ktra ma za zadanie doradza¢ Komisji w toku
prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpieczefistwa zabawek ().
Zadaniem jej podgrupy roboczej ds. chemikaliéw w zabawkach (podgrupa ds. chemikaliéw) jest doradzanie Grupie

Ekspertow ds. Bezpieczenstwa Zabawek w kwestii substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabaw-
kach.

(4)  Formaldehyd jest stosowany jako monomer w produkcji materialéw polimerowych. Materialy polimerowe sg czesto
stosowane w zabawkach. Dzieci moga zatem potknaé formaldehyd, wkladajac do ust. zabawki zawierajace materialy
polimerowe. Tolerowane dzienne pobranie (TDI) dla formaldehydu zostalo ustalone przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO) (%) i zostalo potwierdzone przez panel naukowy ds. dodatkéw do zywnosci, przypraw, pomocy
przetworczych i materialéw pozostajacych w kontakcie z zywnoscig (AFC) Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (). TDI wynosi 0,15 mg/kg masy ciata dziennie. Przy zalozeniu, ze 10 % TDI formaldehydu jest

() Dz.U.L170z 30.6.2009,s. 1.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,,Expert Group on Toys Safety” (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360

() WHO (1993) ,Guidelines for drinking-water quality”. Wyd. drugie. Swiatowa Organizacja Zdrowia. Genewa, s. 98.

() https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2007.415. Podane jako odniesienie w stanowisku niemieckiego Federal-
nego Instytutu ds. Oceny Ryzyka (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) na potrzeby podgrupy ds. chemikaliow EXP/WG/
2016/041.
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pobierane z zabawek (), dziecko o masie ciala wynoszacej 10 kg nie powinno pobieraé wigcej niz 0,15 mg formal-
dehydu dziennie. Przyjmujac, ze $lina polykana jest w ilosci 100 ml dziennie, podgrupa ds. chemikaliéw zalecita
podczas posiedzenia w dniu 26 wrzesnia 2017 r. () limit migracji formaldehydu wynoszacy 1,5 mg/l w materiatach
polimerowych, jezeli migracja formaldehydu jest oznaczana zgodnie z metoda badawcza okreslong w normach EN
71-10:2005 (¥ i EN 71-11:2005 (°).

Formaldehyd jest réwniez wykorzystywany w produkcji wyrobéw z drewna klejonego zywica, takich jak plyta wio-
rowa, ptyta o wi6rach zorientowanych (OSB), pyta pilsniowa wysokiej gestosci (HDEF), plyta piléniowa Sredniej ges-
tosci (MDF) oraz sklejka. Zywice formaldehydowe obejmujg zywice fenolowo-formaldehydowe (PF), mocznikowo-
formaldehydowe (UF), melaminowo-formaldehydowe (MF) i polioksymetylenowe (POM). POM stosuje si¢ zazwyczaj
jedynie w malych elementach wewnetrznych, a nie w calych zabawkach. Podgrupa ds. chemikaliow zalecita na posie-
dzeniu w dniu 26 wrzesnia 2017 r. limit emisji formaldehydu wynoszacy 0,1 ml/m’, jezeli emisja formaldehydu jest
oznaczana w takich materialach zgodnie z metodg komorowg okreslong w normie EN 717-1:2004 (%). Ten limit
odpowiada stezeniu granicznemu w powietrzu w pomieszczeniach, ustalonemu przez WHO w celu zapobiezenia
podraznieniom narzgdéw zmystoéw u populacji ogdlnej i zapobiegania nowotworom ().

Formaldehyd moze by¢ réwniez obecny w tekstylnym materiale zabawki ze wzgledu na jego stosowanie do produk-
cji wyrobow widkienniczych. Wedlug sprawozdania Organizacji Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) opu-
blikowanego w 2002 r. najnizsze stezenie progowe dla alergicznego kontaktowego zapalenia skéry powodowanego
przez formaldehyd wynosi 30 mg/kg (*). Na tej podstawie i w celu ochrony oséb najbardziej uczulonych podgrupa
ds. chemikaliéw zalecila na posiedzeniu w dniu 26 wrzesnia 2017 r. zawarto$¢ graniczng formaldehydu wynoszaca
30 mg/kg, w przypadku gdy zawarto$¢ formaldehydu jest oznaczana zgodnie z metodg ekstrakcji wodnej okreslong
w normie EN ISO 14184-1:2011 (V).

Formaldehyd moze by¢ obecny w skérzanym materiale zabawki ze wzgledu na stosowanie tej substancji przy
wytwarzaniu skory. Jako ze skorzany material zabawki moze prowadzi¢ do podobnego narazenia jak w przypadku
tekstylnego materiatu zabawki, podgrupa ds. chemikaliéw zalecita na posiedzeniu w dniu 26 wrze$nia 2017 r.
zawarto$¢ graniczng formaldehydu wynoszaca 30 mg/kg, w przypadku gdy zawartos¢ formaldehydu jest oznaczana
zgodnie z normg EN ISO 17226-1:2008 (*4).

Zawarto$¢ graniczna formaldehydu w papierowym materiale zabawki powinna wynosi¢ 30 mg/kg zgodnie z zalece-
niem podgrupy ds. chemikaliéw wydanym podczas posiedzenia w dniu 26 wrze$nia 2017 r., jezeli jest ona ozna-
czana zgodnie z metoda ekstrakcji wodnej okreslong w normie EN 645:1993 (") oraz zgodnie z norma EN
1541:2001 (*%). Wniosek ten oparto na stwierdzeniu, Ze papierowy material zabawki moze doprowadzi¢ do podob-
nego narazenia jak w przypadku tekstylnego i skérzanego materiatu zabawki.

Formaldehyd moze wystepowal w materiale zabawki na bazie wody ze wzgledu na swoje dzialanie konserwujgce.
Moze by¢ stosowany w materiatach zabawek na bazie wody, takich jak banki mydlane lub tusz we flamastrach, oraz
w suchych materiatach przeznaczonych do zmieszania z woda przed uzyciem. W $wietle opinii Komitetu Nauko-
wego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), zgodnie z kt6rg zwiazki rakotworcze, mutagenne lub dziata-

Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska (CSTEE), opinia ,Assessment of the bioavailability of certain ele-
ments in toys”. Opinia przyjeta w dniu 22 czerwca 2004 r.
http:/[ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documentsfout235_en.pdf

Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia ,Risk from organic CMR substances in toys”. Opinia przy-
jeta w dniu 18 maja 2010 r.

Komitet Naukowy ds. Zagrozei dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia ,Evaluation of the migration limits for chemical elements in
Toys”. Opinia przyjeta w dniu 1 lipca 2010 r.

Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,Expert Group on Toys Safety” (E01360), zakladka ,Posiedzenia”. http://ec.europa.eu/transparency|
regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151. St¢zenie graniczne ujeto w dokumencie roboczym EXP/WG/
2017/023.

Bezpieczenstwo zabawek — Czg§¢ 10: Organiczne zwigzki chemiczne — Przygotowanie prébki i ekstrakcja.

Bezpieczenstwo zabawek — Czg§¢ 11: Organiczne zwigzki chemiczne — Metody analiz.

Plyty drewnopochodne — Oznaczanie emisji formaldehydu — Czg$¢ 1: Emisja formaldehydu metoda komorowa.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) 2010, ,WHO guidelines for indoor air quality: selected pollutants”, s. 140-142. http:/www.
euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/128169/e94535.pdf

EXP/WG/[2016/058.

Tekstylia — Oznaczanie formaldehydu — Czg$¢ 1: Formaldehyd wolny i zhydrolizowany (metoda ekstrakcji wodnej) (ISO 14184-
1:2011).

Skéra wyprawiona — Chemiczne oznaczanie o zawarto$ci formaldehydu — Czg$¢ 1: Metoda z wykorzystaniem wysokosprawnej chro-
matografii cieczowej (ISO 17226-1:2008).

Papier i tektura przeznaczone do kontaktu z zywnoscia — przygotowanie wyciagu wodnego na zimno.

Papier i tektura przeznaczone do kontaktu z zywnoscig — Oznaczanie zawarto$ci formaldehydu w wyciagu wodnym.
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(10)

(11)

(12)

jace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) nie powinny wystepowaé w zabawkach (), podgrupa ds. chemikaliow zale-
cifa podczas posiedzenia w dniu 3 maja 2018 r. (*¥) stezenie graniczne dla formaldehydu w materiale zabawki na
bazie wody wynoszace 10 mg/kg, w przypadku gdy zawarto$¢ formaldehydu jest oznaczana zgodnie z metoda
badawczg opublikowang przez Europejska Dyrekcje Rady Europy ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (metoda
EDQM) i dotyczaca oznaczania wolnego formaldehydu w produktach kosmetycznych (*). Zalecane stgzenie gra-
niczne jest zblizone do najnizszej wartosci, ktorg mozna wiarygodnie ustali¢ metodg EDQM, i uwzglednia iloci §la-
dowe formaldehydu, ktére moga by¢ uwalniane przez inne substancje konserwujace.

Grupa Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek odnotowata podczas posiedzenia w dniu 19 grudnia 2017 r. (*) fakt
wydania zalecenl przez jej podgrupe ds. chemikaliéw w odniesieniu do stezen granicznych formaldehydu w réznych
materialach zabawek. Wyrazila swoje poparcie i zaproponowala pewne poprawki do rozwazenia przez Komisje.

Zgodnie z art. 46 ust. 2 dyrektywy 2009/48/WE przy przyjmowaniu szczegbtowych maksymalnych wartosci dla
substancji chemicznych ujetych w dodatku C do tej dyrektywy nalezy uwzgledni¢ wymagania dotyczace opakowania
zywnosci, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004. Podstawowe zaloZenia dotyczace limitu migracji
specyficznej dla formaldehydu jako monomeru w materiale z tworzywa sztucznego przeznaczonym do kontaktu z
zywnoscia (') réznig si¢ jednak od podstawowych zalozen dotyczacych zalecanego limitu migracji formaldehydu
jako monomeru w zabawkach. Przy okreslaniu stezenia granicznego formaldehydu jako monomeru w zabawkach
nie jest zatem mozliwe uwzglednienie wymagan dotyczacych opakowania Zywnosci.

W $wietle dostepnych dowodéw naukowych i zalecent Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek i jej podgrupy
ds. chemikaliéw konieczne jest okreslenie zalecanych stezen granicznych formaldehydu w réznych materiatach
zabawek.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dodatek C do zalacznika Il do dyrektywy 2009/48/WE.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zabawek ustanowio-
nego na podstawie art. 47 dyrektywy 2009/48/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dodatku C do zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne

,Formaldehyd 50-00-0 1,5 mg/l (limit migracji) w polimerowych materiatach zabawek

0,1 ml/m? (limit emisji) w materiatach zabawek bedacych drewnem kle-
jonym zywicg

30 mg/kg (zawarto$¢ graniczna) w tekstylnych materiatach zabawek
(zawarto$¢ graniczna) w skorzanych materiatach zabawek

(

g
g (zawarto$¢ graniczna) w papierowych materiatach zabawek

1.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia 20 maja 2021 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i

administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw.

)

Komitet Naukowy ds. Zagrozeri dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), ,CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the assessment of
CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys”. Dokument przyjety w dniu 29.5.2007 .
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs[scher_o_056.pdf

Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,Expert Group on Toys Safety” (E01360), zaktadka ,Posiedzenia”. http:|[ec.europa.cutransparency/
regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=6870.

https:/[www.edgm.eu/en/cosmetics-testing

Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,Expert Group on Toys Safety” (E01360), zakladka ,Posiedzenia”.
http:/[ec.europa.eu|transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=148 5

Pozycja 15 w tabeli 2 zalgcznika I do rozporzadzenia (UE) nr 10/2011. Dz.U. L 12z 15.1.2011, s. 1.
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Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 maja 2021 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Pafistwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy
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