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DIRECTIVE ../.../UE DE LA COMMISSION

du XXX

modifiant I’annexe I1, appendice C, de la directive 2009/48/CE du Parlement européen

et du Conseil relative a la sécurité des jouets en ce qui concerne le bisphénol A

(Texte présentant de 1’intérét pour I’EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 1’Union européenne,

vu la directive 2009/48/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 juin 2009 relative a la
sécurité des jouets', et notamment son article 46, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1)

2

3)

La directive 2009/48/CE ¢tablit des exigences générales pour les substances classées
comme cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction (CMR)
conformément au réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil
du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I’étiquetage et a 1’emballage des
substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE
et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006°. De telles substances ne
peuvent étre utilisées dans les jouets ni entrer dans la composition de jouets ou de
parties de jouets micro-structurellement distinctes, sauf si elles sont inaccessibles aux
enfants, autorisées par une décision de la Commission ou présentes a des
concentrations respectives égales ou inférieures aux concentrations pertinentes fixées
pour la classification des mélanges contenant ces substances en tant que CMR. Pour
renforcer la protection de la santé des enfants, des valeurs limites spécifiques peuvent,
s’il y a lieu, étre fixées pour ces substances en ce qui concerne les jouets destinés aux
enfants de moins de trois ans ou d’autres jouets destinés a étre mis en bouche.

Le bisphénol A est une substance chimique produite en grandes quantités, qui est
fréquemment utilisée dans la fabrication d’un large éventail de produits de
consommation. Il est utilis¢ comme monomeére dans la production des polycarbonates,
qui servent notamment a la fabrication de jouets. En outre, du bisphénol A a été décelé
dans certains jouets.

La directive 88/378/CEE du Conseil du 3 mai 1988 concernant le rapprochement des
1égislations des Etats membres relatives a la sécurité des jouets® a régi les exigences de
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4)

)

(6)

(7
®)

sécurité essentielles applicables aux propriétés chimiques des jouets jusqu’au 19 juillet
2013. La norme européenne EN 71-9:2005+A1:2007 prévoit une valeur limite de
migration de 0,1 mg/l pour le bisphénol A. Les normes européennes EN 71-10:2005 et
EN 71-11:2005 établissent les méthodes d’essai correspondantes. L’industrie du jouet
utilise les limites et les méthodes fixées pour le bisphénol A par les normes EN 71-
9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 et EN 71-11:2005 comme référence afin de garantir
que les jouets n’entralnent pas une exposition dangereuse a cette substance. Toutefois,
ces normes ne sont pas harmonisées.

Le réglement (CE) n® 1272/2008 classe le bisphénol A comme substance toxique pour
la reproduction (catégorie 2). En I’absence d’exigences spécifiques, les jouets peuvent
contenir du bisphénol A en concentration égale ou inférieure a la concentration
pertinente établie pour la classification des mélanges contenant cette substance en tant
que CMR, a savoir respectivement 5 % a compter du 20 juillet 2013 et 3 % a partir du
1¥ juin 2015. Il ne peut étre exclu que, par comparaison avec la valeur limite de
migration de 0,1 mg/l fixée pour cette substance par les normes européennes EN 71-
9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 et EN 71-11:2005, cette concentration puisse
entrainer une exposition plus élevée des enfants en bas dge au bisphénol A.

Le bisphénol A a fait ’objet d’une évaluation exhaustive en 2003 et en 2008, au titre
du reglement (CEE) n°® 793/93 du Conseil du 23 mars 1993 concernant 1’évaluation et
le controle des risques présentés par les substances existantes®. Le rapport final
d’évaluation des risques, intitulé Updated European Union Risk Assessment Report:
4,4 -isopropylidenediphenol (bisphenol-A), a montré, entre autres, que le bisphénol A
agit comme un perturbateur endocrinien dans un certain nombre de tests de dépistage
in vitro et in vivo et a conclu que des recherches supplémentaires étaient nécessaires
pour lever les incertitudes concernant les effets néfastes que de faibles doses de
bisphénol A peuvent potentiellement avoir sur le développement. Néanmoins, a la
lumiére des besoins spécifiques des enfants, qui constituent un groupe de
consommateurs vulnérables, un haut niveau de protection contre les risques présentés
par les substances chimiques contenues dans les jouets justifie 1’inclusion de la valeur
limite de migration de 0,1 mg/l pour le bisphénol A dans la directive 2009/48/CE.

Les effets du bisphénol A sont en cours d’évaluation par les instances scientifiques, y
compris I’ Autorité européenne de sécurité des aliments. Si de nouvelles informations
scientifiques pertinentes sont disponibles a I’avenir, il conviendra de réexaminer la
limite de migration fixée par la présente directive.

Il y a donc lieu de modifier la directive 2009/48/CE en conséquence.

Les mesures prévues par la présente directive sont conformes a 1’avis du Comité,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

A P’annexe II de la directive 2009/48/CE, 1’appendice C est remplacé par le texte suivant:

4
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«Appendice C

Valeurs limites spécifiques pour les substances chimiques utilisées dans les jouets destinés a
I’usage d’enfants de moins de 36 mois ou dans d’autres jouets destinés a étre mis en bouche,
adoptées conformément a I’article 46, paragraphe 2

Substance N° CAS Valeur limite

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (teneur limite)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (teneur limite)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (teneur limite)

Bisphénol A 80-05-7 0,1 mg/l (limite de migration) conformément
aux méthodes établies par les normes EN 71-
10:2005 et EN 71-11:2005

Article 2

Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le [méme date que la date fixée
a larticle 2 de la directive de la Commission concernant le TCEP, le TCPP et le
TDCP], les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive. Ils communiquent immédiatement a la
Commission le texte de ces dispositions.

Ils appliquent ces dispositions a partir du [méme date qu’a l’alinéa précédent].

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accompagnées d’une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions

essentielles de droit interne qu’ils adoptent dans le domaine régi par la présente
directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I’Union européenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.
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Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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