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L 344/40 JURNALUL OFICIAL AL UNIUNII EUROPENE 27.12.2005

DIRECTIVA 2005/84/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 14 decembrie 2005
de efectuare a celei de-a doudzeci si doua modificdri a Directivei 76/769/CEE a Consiliului privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referitoare la
restrictiile privind introducerea pe piata si utilizarea anumitor substante si preparate periculoase (ftalati
in jucdrii §i in articole de ingrijire a copilului)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene i,
in special, articolul 95 al acestuia,

avand in vedere propunerea Comisiei (?),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (?),

hotirand in conformitate cu procedura previzuti la articolul 251
din tratat (3),

intrucat:

(1)  Articolul 14 din tratat stabileste un spatiu fdrd frontiere
interne in care este asigurata libera circulatie a marfurilor,
persoanelor, serviciilor si capitalului.

(2)  Lucrdrile asupra pietei interne ar trebui s imbunatiteascd
calitatea vietii, protectia sdndtdtii si siguranta consumato-
rilor. Prezenta directivd este conformi cu cerintele unui
nivel ridicat de protectie a sandtdtii si a consumatorului in
definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si acti-
unilor Comunitatii.

(3)  Utilizarea anumitor ftalati in jucdrii si articole de ingrijire a
copilului fabricate din materiale plastifiate sau care includ
piese din materiale plastifiate ar trebui interzisa, intrucat
prezenta anumitor ftalati constituie sau ar putea constitui
un risc pentru sindtatea copiilor. Jucdriile si articolele de
ingrijire a copilului care pot fi introduse in gurd, desi nu au
fost fabricate in acest scop, pot, in anumite circumstante,
sd constituie un risc pentru sindtatea copiilor mici in cazul
in care sunt fabricate din materiale plastifiate sau includ
piese din materiale plastifiate care contin anumiti ftalati.

(4)  Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate si mediu
(CSTEE) a emis, dupd ce a fost consultat de Comisie, un
aviz privind riscurile pe care le prezintd acesti ftalati pen-
tru sdndtate.

() JOC116E, 26.4.2000, p. 14.

(3» JOC117,26.4.2000, p. 59.

(®) Avizul Parlamentului European din 6 iulie 2000 (JO C 121,
24.4.2001, p. 410), Pozitia comund a Consiliului din 4 aprilie 2005
(JO C 144 E, 14.6.2005, p. 24), pozitia Parlamentului European din
5 iulie 2005 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliu-
lui din 23 noiembrie 2005.

(®)

(6)

Recomandarea 98/485/CE a Comisiei din 1 iulie 1998 pri-
vind articolele de ingrijire a copilului si juciriile destinate a
fi introduse in gurd de cdtre copii in varstd de mai putin de
trei ani, fabricate din PVC flexibil care contine anumiti
ftalati (4) invitd statele membre sd adopte mdsuri pentru
asigurarea unui nivel inalt de protectie a sdnatitii copiilor
in ceea ce priveste aceste produse.

Din 1999, utilizarea a sase ftalati in jucdrii si articole de
ingrijire a copilului destinate a fi introduse in gurd de citre
copii in varstd de mai putin de trei ani face obiectul unei
interdictii temporare in Uniunea Europeand, ca urmare a
adoptdrii Deciziei 1999/815/CE a Comisiei (°) in cadrul
Directivei 92/59/CEE a Consiliului din 29 iunie 1992 pri-
vind siguranta generald a produselor (¢). Decizia respectivd
este reinnoitd periodic.

Restrictiile care au fost deja adoptate de anumite state
membre la introducerea pe piatd a jucdriilor i articolelor
de ingrijire a copilului din cauza continutului lor de ftalati
afecteazd in mod direct finalizarea si functionarea pietei
interne. Prin urmare, este necesar sa se armonizeze legisla-
tiile statelor membre in acest domeniu si sd se modifice
anexa I la Directiva 76/769/CEE (7).

Ar trebuie aplicat principiul precautiei atunci cand
evaluarea stiintificd nu permite determinarea riscului cu
suficientd certitudine pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sdnatdtii, in special in ceea ce priveste copiii.

Copiii ca fiinte umane in dezvoltare sunt vulnerabili in spe-
cial la substantele toxice pentru reproducere. In consecint,
trebuie redusd cat mai mult cu putintd expunerea copiilor
la toate sursele de emisie a acestor substante care pot fi
evitate in mod concret, in special emisiile provenite de la
articolele pe care copiii le introduc in gura.

JOL 217, 5.8.1998, p. 35.

JO L 315, 9.12.1999, p. 46, decizie astfel cum a fost modificatd
ultima data prin Decizia 2004/781/CE (JO L 344, 20.11.2004, p. 35).
JO L 228, 11.8.1992, p. 24, directivd abrogati de Directiva
2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 11,
15.1.2002, p. 4).

JO L 262, 27.9.1976, p. 201, directiva astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/98/CE a Comisiei (JO L 305,
1.10.2004, p. 63).
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(10) In timpul evaludrii riscurilor sifsau in cadrul Directivei (17) In conformitate cu alineatul (34) din Acordul
67/548/CEE a Consiliului din 27 ijunie 1967 privind apro- interinstitutional pentru o mai bund legiferare (2), statele
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative membre sunt incurajate sd intocmeascd, pentru ele insele
referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substan- si in interesul Comunititii, propriile lor tabele, care sd
telor  periculoase (1),  di(2-etilhexil)ftalat ~ (DEHP), ilustreze, in masura posibilului, corespondenta dintre pre-
dibutilftalat (DBP) si ftalatul de butil-benzil (BBP) au fost zenta directivd si mdsurile de transpunere si sd le facd
identificate ca fiind substante toxice pentru reproducere si, publice.
prin urmare, au fost clasificate drept toxice pentru repro-
ducere in categoria 2.
(18) Comisia va revizui utilizarea ftalatilor mentionati in anexa
(11) Informatiile stiintifice referitoare la ftalat diizononil (DINP), I la Directiva 76/769/CEE in alte produse atunci cand
ftalat diizodecil (DIDP) si dioctil ftalat (DNOP) fie lipsesc, evaluarea riscurilor in temeiul Regulamentului (CEE)
fie sunt contradictorii, dar nu poate fi exclus faptul cd nr. 793/93 al Consiliului din 23 martie 1993 privind
aceste substante constituie un risc in cazul in care sunt uti- evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele
lizate in jucdrii si articole de ingrijire a copilului care sunt existente (%) va fi finalizata.
fabricate, prin definitie, pentru copii.
(12) Incertitudinile in evaluarea expunerilor la acesti ftalati, (19) Prezent.a directivd se apl.icé fard a e}duce atin.gcire legislatiei
precum timpul in care produsele respective sunt tinute in comunitare - care stab11e§te Ce““Eele minime  pentru
gurd si expunerea la alte surse de emisie, necesitd luarea protectia 11.1CI:atOI'11(.)I‘ prevazute d? I?1rect1va 89/?91/ CEE a
unor consideratii de precautie. in consecintd, trebuie intro- C0n51vhu11%1 din 12 funie 1989 pf“’md punerea In a,pll?_ar‘?
duse restrictii la utilizarea acestor ftalati pentru jucdrii si df mdsuri pentru promovarea 1mbunvatig1r1'1Asect'mtagu $1
articole de ingrijire a copilului si la introducerea pe piatd a sanatatit lucratoArllor la.logul de muncaA( )siin d1r<.ect1V.ele
articolelor de acest fel. Cu toate acestea, restrictiile pentru speciale care se intemelaza pe aceasta, in special Dlre.ctllva
DINP, DIDP si DNOP ar trebui s3 fie mai putin severe decat 90 394_/ CEE a C.onsﬂlulul din 28 lunie 1990 p.r1V1n.d
cele propuse pentru DEHP, DBP si BBP din motive de protectia lucritorilor la locul de muncd impotriva riscuri-
proportionalitate. lgr legate de expunerea .la agenti cancerigeni (®) si D.1r.ec-
’ tiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind
protectia sdndtdtii si securitdtii lucrdtorilor impotriva ris-
curilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de
. Do . muncd (%),
(13) Comisia ar trebui si revizuiascd celelalte aplicatii ale
produselor fabricate din material plastifiat sau care contin
piese fabricate din material plastifiat care ar putea sd pre-
zinte riscuri pentru sindtatea oamenilor, in special ale celor ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
care sunt utilizate in dispozitivele medicale.
Articolul 1
(14) In conformitate cu comunicarea Comisiei cu privire la
principiul precautiei, masurile bazate pe acest principiu ar Directiva 76/769/CEE se modificd dupd cum urmeaza:
trebui s facd obiectul unei revizuiri pe baza noilor
informatii stiintifice. . . .
T 1. La articolul 1 alineatul (3), se adaugd urmatoarea literd:
,(c) «articol de ingrijire a copilului» inseamna orice produs
(15) Comisia, in cooperare cu autoritatile statelor membre res- menit si faciliteze somnul, relaxarea, igiena, alimentarea
ponsabile cu supravegherea pietei si cu punerea in aplicare sau suptul copiilor.”
a legislatiei in ceea ce priveste jucdriile si articolele de ingri-
jire a copilului si cu consultarea organizatiilor de produca- o )
tori si de importatori in cauza, ar trebui si supravegheze 2. Anexa I se modificd in conformitate cu anexa la prezenta
utilizarea ftalatilor si a altor substante, precum plastifiantii, directivd.
in jucdrii si articole de ingrijire a copilului.
(3 JO C321, 31.12.2003, p. 1.
() JOL 84,5.4.1993, p. 1, regulament astfel cum a fost modificat prin
(16) In sensul Directivei 76/769/CEE, ar trebui definit termenul Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al

Larticol de ingrijire a copilului”.

() JO196,16.8.1967, p. 1, directiva astfel cum a fost modificatd ultima

datd prin Directiva 2004/73/CE a Comisiei (JO L 152, 30.4.2004,
p- 1).

Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

JOL 183,29.6.1989, p. 1, directivi astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

JO L 196, 26.7.1990, p. 1, directivd abrogatd prin Directiva
2004/37|CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 158,
30.4.2004, p. 50).

JOL 131, 5.5.1998, p. 11.
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Articolul 2

Comisia reevalueazd, panid la 16 ianuarie 2010, mdsurile
prevazute de Directiva 76/769/CEE, astfel cum a fost modificatd
prin prezenta directivd, in lumina noilor informatii stiintifice
privind substantele descrise in anexa la prezenta directivd si
substantele care le pot inlocui si, in cazul in care este justificat,
aceste masuri sunt modificate in consecinta.

Articolul 3

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 16 iulie 2006. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand cu 16 ianuarie
2007.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 4

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Prezenta directivad se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Strasburg, 14 decembrie 2005.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

J. BORRELL FONTELLES C. CLARKE
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ANEXA

La anexa I la Directiva 76/769/CEE se adaugd urmatoarele puncte:

,[51.] Urmdtorii ftalati (sau alte numere CAS si Einecs
care se referd la substantd):

di (2 - etilhexil) ftalat (DEHP)
Nr. CAS 117-81-7
Nr. Einecs 204-211-0

ftalat de dibutil (DBP)
Nr. CAS 84-74-2
Nr. Einecs 201-557-4

Ftalat de butil-benzil (BBP)
Nr. CAS 85-68-7
Nr. Einecs 201-622-7

Nu vor fi utilizati ca substante sau constituenti ai prepa-
ratelor, la concentratii mai mari de 0,1 % din masa mate-
rialului plastifiat, in jucdrii si articole de ingrijire a
copilului.

Jucdriile si articolele de ingrijire a copilului care contin
acesti ftalati in concentratii mai mari decat limita preva-
zutd anterior nu pot fi introduse pe piata.

[51a.] Urmdtorii ftalati (sau alte numere CAS si Einecs
care se referd la substantd):

ftalat diizononil (DINP)
Nr. CAS 28553-12-0 si 68515-48-0
Nr. Einecs 249-079-5 si 271-090-9

ftalat diizodecil (DIDP)
Nr. CAS 26761-40-0 si 68515-49-1
Nr. Einecs 247-977-1 si 271-091-4

dioctil ftalat (DNOP)
Nr. CAS 117-84-0
Nr. Einecs 204-214-7

Nu vor fi utilizati ca substante sau constituenti ai prepa-
ratelor, la concentratii mai mari de 0,1 % din masa mate-
rialului plastifiat, in jucdrii si articole de ingrijire a
copilului pe care copiii le pot introduce in gura.

Jucdriile si articolele de ingrijire a copilului care contin
acesti ftalati in concentratii mai mari decat limita preva-
zutd anterior nu pot fi introduse pe piatd.”




