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KOMMISJONSDIREKTIV 2014/79/EU 2022/EQS/49/40
av 20. juni 2014

om endring av tillegg C i vedlegg 11 til europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF om
sikkerhetskrav til leketgy med hensyn til TCEP, TCPP og TDCP(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF av 18. juni 2009 om sikkerhetskrav til leketay(1), serlig
artikkel 46 nr. 2, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

Stoffet tris(2-kloretyl)fosfat (TCEP), CAS-nr. 115-96-8, er en fosfatester som brukes som flammehemmende mykner i
polymerer. De viktigste naringsgrenene der TCEP har blitt brukt, er bygg- og anleggsbransjen, mgbelindustrien og
tekstilindustrien. TCEP er klassifisert som kreftframkallende i kategori 2 og reproduksjonstoksisk i kategori 1B i
henhold til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om Kklassifisering, merking
og emballering av stoffer og stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006(2).

Ved direktiv 2009/48/EF fastsettes det alminnelige krav til stoffer som klassifiseres som kreftframkallende,
arvestoffskadelige eller reproduksjonstoksiske (CMR-stoffer) i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008. Slike stoffer
kan ikke brukes i leketgy, bestanddeler i leketgy eller mikrostrukturelt atskilte deler av leketgy, bortsett fra dersom barn
ikke kan komme i kontakt med dem, dersom de er tillatt i henhold til en kommisjonsbeslutning eller finnes i
enkeltkonsentrasjoner som er lik eller lavere enn de relevante konsentrasjonene som er fastsatt for klassifisering av
blandinger som inneholder slike stoffer, som CMR-stoffer. | fraveer av seerlige krav kan leketgy inneholde TCEP i
konsentrasjoner som er lik eller lavere enn den relevante konsentrasjonen som er fastsatt for klassifisering av blandinger
som inneholder stoffet, som CMR-stoffer, nermere bestemt 0,5 % fra og med 20. juli 2013 og 0,3 % fra og med
1. juni 2015.

TCEP var gjenstand for en omfattende vurdering i 2009 i henhold til radsforordning (E@F) nr. 793/93 av 23. mars 1993
om vurdering og kontroll av risikoer ved eksisterende stoffer(3). Risikovurderingsrapporten med tittelen «European
Union Risk assessment on TCEP» viser at TCEP lett migrerer og ved inntak ferer til giftighet i nyrer, lever og hjerne,
hvilket forarsaker helseskader og potensielt kreft.

Risikovurderingsrapporten viser ogsa at TCEP ikke er produsert i EU siden 2001. Dets bruk i EU er ogsa redusert, da
TCEP gradvis har blitt erstattet av andre flammehemmende midler. Forekomster av TCEP i leketgy kan imidlertid ikke
utelukkes, da de fleste leketay tilgjengelige pd markedet i Den europeiske union, er importerte og dermed framstilte
utenfor EU.

For & vurdere helsevirkningene av TCEP i leketsy og hvor hensiktsmessige de generiske grensene for TCEP som et
CMR-stoff i direktiv 2009/48/EF er, anmodet Kommisjonen Vitenskapskomiteen for helse- og miljgrisiko (SCHER) om
en uttalelse. I en uttalelse som ble vedtatt 22. mars 2012 med tittelen «Opinion on tris(2-chloroethyl) phosphate (TCEP)
in toys», bemerker SCHER at helsevirkninger (s&rlig nyreskader) er observert etter gjentatt eksponering for 12 mg
TCEP/kg kroppsvekt/dag. SCHER bemerker videre at TCEP-innholdet den danske Miljgstyrelsen fant i leketay
(0,5-0,6 %), i henhold til rapporten «Survey and risk assessment of perfume and flavours in toys and childcare articles.
Survey of chemical substances in consumer products», utgjer en risiko for barn, selv uten & ta hensyn til andre
eksponeringer. Etter & ha tatt i betraktning TCEP-eksponering fra andre kilder enn leketay (f.eks. luft og stav),
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konkluderte SCHER med at ytterligere eksponering fra leketgy kan anses som trygt, og anbefaler at grenseverdien for
TCEP i leketoy fastsettes til pavisningsgrensen for en tilstrekkelig falsom analysemetode.

6) Pa grunnlag av ovennevnte ser det ut som om de generiske grenseverdiene pa 0,5 % og 0,3 % nevnt i direktiv
2009/48/EF, ikke er hensiktsmessige for & verne barns helse. Etter samrad med bergrte parter ble pavisningsgrensen for
en tilstrekkelig falsom analysemetode for TCEP fastsatt til 5 mg/kg. Ettersom denne grensen viser til et pavisningsniva,
er den ikke basert pa en toksikologisk tilnaerming.

7) | tillegg til TCEP vurderte SCHER ogsa TCEPs halogerende alternativer, nemlig tris[2-klor-1-klormetyl)etyl]fosfat
(TDCP), CAS-nr. 13674-87-8, og tris(2-klor-1-metyletyl)fosfat (TCPP), CAS-nr. 13674-84-5, i den ovennevnte
uttalelsen av 22. mars 2012. Disse alternativene ble vurdert i 2008 i henhold til forordning (EQF) nr. 793/93.

8) SCHER er i sin uttalelse enig med konklusjonen for risikovurderingene av alternativene, nemlig at det finnes
tilstrekkelige opplysninger om strukturer, fysikalsk-kjemiske og toksikokinetiske egenskaper og mutagene profiler for
TCEP, TDCP og TCPP til & statte en kvalitativ sammenligning, og at det altsa er en mulig grunn til bekymring for at
TCPP har kreftframkallende egenskaper gjennom en ikke-genotoksisk virkemate. P4 grunnlag av sammenligningen
anser SCHER at vurderingen av TCEP ogséa kan anvendes pa stoffets halogerende alternativer, dersom de blir brukt i
leketgyframstilling.

9) TDCP er i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 klassifisert som kreftframkallende i kategori 2, og SCHER har
papekt en mulig grunn til bekymring for at TCPP har kreftframkallende egenskaper, selv om stoffet ikke er klassifisert.
I trdd med ovennevnte betraktninger om TCEP, samt uttalelsen fra SCHER, bgr grenseverdiene for TDCP og TCPP
derfor ogsa fastsettes til 5 mg/kg.

10) I henhold til direktiv 2009/48/EF kan det, for ytterligere & verne barns helse, nar det er hensiktsmessig, fastsettes sarlige
grenseverdier for slike kjemikalier i leketgy beregnet pa & brukes av barn under tre ar eller i annet leketgy beregnet pa &
puttes i munnen.

11)  Direktiv 2009/48/EF bgr derfor endres.

12)  Tiltakene fastsatt i dette direktiv er i samsvar med uttalelse fra komiteen nedsatt ved artikkel 47 i direktiv
2009/48/EF —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1
Tillegg C i vedlegg Il til direktiv 2009/48/EF skal lyde:
«Tillegg C

Seerlige grenseverdier for kjemikalier som brukes i leketgy beregnet pa & brukes av barn under 36 maneder eller i
annet leketgy beregnet pa & puttes i munnen, vedtatt i samsvar med artikkel 46 nr. 2

Stoff CAS-nr. Grenseverdi
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (grenseverdi for innhold)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (grenseverdi for innhold)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (grenseverdi for innhold)»
Artikkel 2

1. Medlemsstatene skal innen 21. desember 2015 vedta og kunngjere de lover og forskrifter som er ngdvendige for &
etterkomme dette direktiv. De skal umiddelbart oversende Kommisjonen teksten til disse bestemmelsene.

De skal anvende disse bestemmelsene fra 21. desember 2015.
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Disse bestemmelsene skal, nar de vedtas av medlemsstatene, inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjares. Neermere regler for henvisningen fastsettes av medlemsstatene.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til de viktigste internrettslige bestemmelser som de vedtar pa det
omradet dette direktiv omhandler.

Artikkel 3

Dette direktiv trer i kraft den 20. dag etter at det er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.

Utferdiget i Brussel, 20. juni 2014.

For Kommisjonen
José Manuel BARROSO

President



