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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2015/2115 A COMISIEI
din 23 noiembrie 2015

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

(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 (Y), 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 (%), precum si in ceea ce priveste parfumurile
alergene si anumite elemente. In plus, Directiva 2009/48/CE confera Comisiei competenta de a adopta valori
limitd specifice pentru substantele chimice utilizate in jucdriile destinate copiilor cu vérste 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 implici un grad ridicat de expunere. Adoptarea acestor valori limitd ia forma unui inscris in
apendicele C la anexa II la Directiva 2009/48/CE.

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 limitd specifice, ludnd
in considerare cerintele de ambalare aplicabile produselor alimentare, precum si diferentele dintre jucdrii si
materialele care intrd in contact cu alimentele.

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

Formamida (nr. CAS 75-12-7) este utilizatd, printre altele, in industria materialelor plastice si a polimerilor, in
special ca solvent, plastifiant sau substantd asociatd unui agent de expandare utilizat pentru producerea de
spumd (). In 2010, mai multe state membre au identificat formamida intr-o serie de jucarii din spumd, cum ar fi
covorasele-puzzle, fapt care a generat preocupdri privind sdndtatea copiilor, datorate unei posibile expuneri a
acestora prin inhalare. Unele state membre au adoptat sau au in vedere adoptarea unor misuri de reglementare.

In deliberirile sale cu privire la formamidd, subgrupul ,Substante chimice” s-a bazat pe avizul ANSES (Agence
nationale de sécurité sanitaire de Ualimentation, de Uenvironnement et du travail). In acest aviz, se recomandi ca emisiile
de formamidi din covorasele-puzzle in aer si fie limitate, astfel incit si nu depiseasci 20 pg/m?, valoare
mdsuratd dupd 28 de zile de pastrare intr-o camerd de degazare, dupd dezambalarea covoraselor noi inainte de
comercializare, utilizind o metodd de incercare () conformd cu standardele ISO 16000-6 si 16000-9 si in
conditii adecvate de esantionare a produselor si a loturilor de produse.

(') JOL 170, 30.6.2009, p. 1.

(2

) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si

ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 JOL 353, 31.12.2008, p. 1).

Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES), , Avis relatif aux usages de formamide
dans les produits de consommation et aux risques sanitaires liés au formamide dans les jouets en mousse «tapis puzzle»”, aviz ANSES,
cerere nr. 2010-SA-0302, 4 iulie 2011, p. 4.

Protocol de testare a emisiilor, la o umiditate relativd de 50 %, o temperaturd de 23 °C, o ratd de improspitare a aerului de 0,5 volume.h-!,
un volum standard al incdperii de 30 m® si o suprafatd emisivd a covorului de 1,2 m2.
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(6)  Subgrupul ,Substante chimice” a analizat in continuare o camerd pentru copii (cu un volum al camerei de 30 m?)
care contine un covor-puzzle mare (1,2 m2, 720 g) precum si multe alte jucirii din spumd (insumand astfel pani
la 1 kg de jucdrii din materiale din spuma expuse contactului cu aerul). Aerul din incdperea respectivd pentru
copii (la o ratd a schimbului de aer de 0,5 h-!) ar contine 20 pg/m’ formamidd dupd 28 de zile dacd continutul
de formamidd din materialele din spuma ale jucdriilor ar fi de circa 200 mg/kg si ar fi complet emis.

(7)  Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, formamida este clasificatd ca substantd toxicd pentru reproducere
de categoria 1B. In conformitate cu punctul 4 din partea IIl a anexei II la Directiva 2009/48/CE, substantele
toxice pentru reproducere din categoria 1B, cum este cazul formamidei, pot fi prezente in jucirii in concentratii
mai mici sau egale cu concentratiile relevante stabilite pentru clasificarea amestecurilor care le contin, si anume
0,5 %, adicd 5 000 mg/kg (continut limitd) inaintea datei de 1 iunie 2015 si 0,3 %, adicd 3 000 mg/kg (continut
limitd), ulterior acestei date. Directiva 2009/48/CE nu prevede, in prezent, o limiti de emisii pentru formamida.

(8)  In lumina celor de mai sus, in cadrul reuniunii sale din 28 noiembrie 2013, subgrupul ,Substante chimice”
a recomandat ca limita emisiilor de formamidd din materialele din spumi ale jucdriilor si fie stabilitd in
apendicele C la anexa II din Directiva 2009/48/CE la 20 pg/m’, dupd o perioadd maximd de 28 de zile de la
inceperea analizdrii emisiilor. In plus, subgrupul a recomandat, la reuniunea sa din 18 februarie 2015, ci
analizarea emisiilor nu este necesard in cazul in care continutul de formamidi este de cel mult 200 mg/kg
(valoarea limitd derivatd in cel mai pesimist scenariu al expunerii).

(9)  In ceea ce priveste materialele care intrd in contact cu alimentele, nu existd utiliziri cunoscute ale formamidei
care sd poati fi luate in considerare.

(10) Misurile previzute in 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 din anexa II la Directiva 2009/48/CE se adaugi urmatoarea mentiune:

Substanta Nr. CAS Valoare limitd

,Formamida 75-12-7 20 pg/m® (limitd de emisie) dupd maximum 28 de zile de la inceperea
analizdrii emisiilor materialelor din spumd ale jucdriei care contine mai
mult de 200 mg/kg (valoarea limitd bazatd pe continut).”

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pand la 24 mai 2017, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici de indatd Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd aceste dispozitii incepand de la 24 mai 2017.

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.

(2)  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.
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Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 23 noiembrie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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