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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 201 7/774 A COMISIEI
din 3 mai 2017

de modificare, in scopul adoptirii unor valori limit specifice pentru substantele chimice utilizate
in jucdrii, a apendicelui C la anexa II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si
a Consiliului privind siguranta juciriilor, in ceea ce priveste fenolul

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta
jucdriilor (!), in special articolul 46 alineatul (2),

intrucat:

(1) Pentru a asigura un nivel inalt de protectie a copiilor impotriva riscurilor provocate de substantele chimice din
jucdrii, Directiva 2009/48/CE stabileste anumite cerinte in ceea ce priveste substantele chimice, cum ar fi cele
clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (3), precum si in ceea ce priveste parfumurile
alergene si anumite elemente. In plus, Directiva 2009/48/CE conferd Comisiei competenta de a adopta valori
limitd specifice pentru substantele chimice utilizate in jucdriile destinate copiilor cu varste mai mici de 36 de luni,
precum si in alte jucdrii destinate a fi introduse in cavitatea bucald, pentru a asigura o protectie adecvatd in cazul
jucdriilor care implicd un grad ridicat de expunere. Adoptarea acestor valori limitd ia forma unui inscris in
apendicele C la anexa II la Directiva 2009/48/CE.

(2)  Pentru o serie de substante chimice, valorile limitd aplicabile in prezent sunt fie prea ridicate, conform dovezilor
stiintifice disponibile, fie inexistente. Pentru aceste substante ar trebui deci adoptate valori limita specifice, ludnd
in considerare cerintele de ambalare aplicabile produselor alimentare, precum si diferentele dintre jucdrii si
materialele care intrd in contact cu alimentele.

(3)  Cu scopul de a oferi consiliere Comisiei Europene in pregitirea propunerilor legislative si a initiativelor politice
din domeniul sigurantei jucdriilor, Comisia a instituit Grupul de experti privind siguranta jucdriilor. Misiunea
subgrupului ,Substante chimice” este si ofere acest tip de consiliere in ceea ce priveste substantele chimice care
pot fi utilizate in jucdrii.

(4)  Fenolul (nr. CAS 108-95-2) este utilizat ca monomer pentru rdsinile fenolice, in productia de lemn lipit cu
rdsind (%) folosit la jucdrii. Degradarea antioxidantilor fenolici in polimeri poate fi o sursd suplimentard de fenol in
jucdrii (). Fenolul a fost identificat in emisiile generate de consolele de jocuri (), intr-unul dintre cele sase corturi
sau tuneluri pentru copii analizate () si in filmul de impachetat (’); s-au efectuat teste de determinare a fenolului
in jucdriile pentru baie si alte jucarii gonflabile (¥) si s-a considerat cd acesta este prezent in clorura de polivinil
(PVC) (). Fenolul ar putea fi utilizat totodatd drept agent de conservare in jucdriile care contin un lichid apos,
cum ar fi produsele de suflat baloane de sipun sau in cernelurile lichide pe bazid de apd (cum ar fi stilourile
marker cu varf din fetru) (*°).

(5)  Subgrupul ,Substante chimice” si-a fondat deliberdrile privind fenolul pe standardele europene EN 71-9:2005
+A1:2007, EN 71-10:2005 si EN 71-11:2005. Aceste standarde se referd la prezenta fenolului in materialele din
jucdrii (EN 71-9:2005+A1:2007) si prevdd metode specifice de pregitire (EN 71-10:2005) si mdsurare (EN
71-11:2005) a esantioanelor. EN 71-11:2005 repetd si detaliazd valorile limitd pentru fenol in materialele din
jucdrii stabilite in EN 71-9:2005+A1:2007, mai exact 15 mg/l (limitd de migrare) pentru fenolul ca monomer si
10 mg/kg (continut limitd) pentru fenolul ca agent de conservare in juciriile din material lichid.

(6)  Subgrupul ,Substante chimice” a tinut totodatd seama de recomandarea Comitetului stiintific pentru riscurile
sanitare si de mediu (SCHER), si anume reducerea cu cel putin 50 % a valorii-limitd a migrarii fenolului,
de 15 mg/l, stabilitd prin standardul european actual, pentru a atinge o marji de expunere de 100, care ar putea
fi consideratd suficient de ridicatd ().
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(7)  In plus, subgrupul ,Substante chimice” a tinut cont de avizul Grupului stiintific pentru materialele care intrd in
contact cu produsele alimentare, enzimele, aromele si mijloacele auxiliare de prelucrare (CEF) al Autoritdtii
Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA), care a redus doza zilnica tolerabild (DZT) de fenol de la 1,5 mg/kg
greutate corporald pe zi la 0,5 mg/kg greutate corporald pe zi (*?).

(8)  Potrivit Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, fenolul este clasificat drept substantd mutageni de categoria 2. In
conformitate cu punctul 5 din partea III a anexei II la Directiva 2009/48/CE, substantele mutagene de categoria 2,
cum este cazul fenolului, pot fi prezente in jucirii in concentratii mai mici sau egale cu concentratiile relevante,
stabilite pentru clasificarea amestecurilor care le contin, si anume 1 %, echivalent cu 10 000 mg/kg (continut
limitd). Directiva 2009/48/CE nu prevede, in prezent, o limitd de migrare pentru fenol.

(9)  In lumina celor de mai sus, in cadrul reuniunilor sale din 26 martie 2014 si 18 februarie 2015, subgrupul
,Substante chimice” a recomandat ca limita de migrare a fenolului din jucdrii, analizat in materiale polimerice, sd
fie stabilitd la 5 mg/l, iar concentratia maximi a fenolului din jucdrii, analizat ca agent de conservare, si fie
stabilitd la 10 mgfkg (continut limitd), intelegdndu-se ci in fapt este interzisi utilizarea continutului limitd
de 10 mg/kg. Analizele trebuie si fie efectuate in conformitate cu standardele europene EN 71-10:2005 si EN
71-11:2005.

(10) Desi in ceea ce priveste fenolul ca monomer, utilizat in anumite materiale care intrd in contact cu alimentele,
existd o limitd de migrare genericd, ipotezele care stau la baza determinarii acesteia sunt diferite de cele utilizate
pentru stabilirea limitei de migrare a fenolului ca monomer in jucrii. In ceea ce priveste materialele care intra in
contact cu alimentele, utilizarea fenolului ca agent de conservare nu este reglementata.

(11) Avand in vedere cele de mai sus, apendicele C din anexa II la Directiva 2009/48/CE ar trebui modificat pentru
a include o limitd de migrare si un continut limitd pentru fenol in jucarii.

(12) Masurile previzute de prezenta directivd sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 47
din Directiva 2009/48|CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

In apendicele C la anexa II la Directiva 2009/48/CE, se adaugd urmatoarea mentiune:

Substanta Nr. CAS Valoare limitd

,Fenol 108-95-2 limita de migrare de 5 mg/l in materialele polimerice trebuie deter-
minatd in conformitate cu metodele stabilite in EN 71-10:2005 si
EN 71-11:2005.

continutul limitd de 10 mg/kg la conservanti trebuie determinatd in
conformitate cu metodele stabilite in EN 71-10:2005 si EN
71-11:2005.”

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pand la 4 noiembrie 2018, actele cu putere de lege si actele adminis-
trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul acestor
acte.

Statele membre aplici aceste dispozitii incepand de la 4 noiembrie 2018.

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

Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul

reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

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

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 3 mai 2017.

()
)

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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