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DIRECTIVE (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant, aux fins de I'adoption de valeurs limites spécifiques pour les substances
chimiques utilisées dans les jouets, I'annexe llpaendice C, de la directive 2009/48/CE
du Parlement européen et du Conseil relative a lgésurité des jouets en ce qui concerne
le bisphénol A

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu la directive 2009/48/CE du Parlement européatuefonseil du 18 juin 2009 relative a la
sécurité des jouétset notamment son article 46, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) La directive 2009/48/CE introduit des exigencesceonant les substances chimiques
classées cancérogenes, mutagenes ou toxiquesapmprbduction en application du
réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européetueConsefl. L’annexe lI,
appendice C, de la directive 2009/48/CE fixe lelews limites spécifiques pour les
substances chimiques utilisées dans les jouetméest I'usage d’enfants de moins de
trente-six mois ou dans d’autres jouets destir&seamis en bouche.

(2) Lavaleur limite spécifique pour le bisphénol Aifméro CAS 80-05-7) est de 0,1 mg/l
(limite de migration). Les normes européennes ENLT:2005 (échantillonnage) et
EN 71-11:2005 (analyse) indiquent les méthodessdiesppropriées.

(3) Lanorme EN 71-10:2005 requiert une extractionl€ucm? de matériaux du jouet au
moyen de 100 ml d’eau pendant une heure. Le regdet valeur limite spécifique de
0,1 mg/l implique donc que la quantité de bisphéatigrant des matériaux du jouet
au cours de I'extraction ne dépasse pas 0,01 mg.

(4) La Commission a créé le groupe d’experts sur larggécdes jouets afin que celui-ci
I'assiste dans |'élaboration de propositions lédiges et d'initiatives stratégiques
dans le domaine de la sécurité des jouets. Le gauge «Substances chimiques» doit
assurer ce rdle pour ce qui est des substancesqgci@isnsusceptibles d’'étre utilisées
dans les jouets. Lors de sa réunion Huottobre 2015, le sous-groupe «Substances

! JO L 170 du 30.6.2009, p. 1.

2 Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européeiu Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
classification, a I'étiquetage et a I'emballage dabstances et des mélanges, modifiant et abrolgsant
directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiantréglement (CE) n° 1907/2006 (JO L 353 du
31.12.2008, p. 1).
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

chimiques» du groupe d’experts sur la sécurit§alests a estimé que I'application de

la valeur limite spécifique et des méthodes d'esgabquées plus haut donne lieu a
une exposition journaliere de 3 microgrammes pagkamme de poids corporel chez

un enfant de 10 kg mettant a la bouche un jouetrd® heures tous les jours.

De nouvelles données sur le bisphénol A et desadéthplus précises ont amené le
groupe scientifique sur les matériaux en contaecdes aliments, les enzymes, les
ardbmes et les auxiliaires technologiques (group&)Gte I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (EFSA) a fixer a 4 micrograsnnde bisphénol A par
kilogramme de poids corporel la dose journaliélérable (DJT) «temporairé»Le
groupe CEF a qualifié la DJT de temporaire parce agitend les résultats de I'étude a
long terme de I'exposition prénatale et postnasaldisphénol A menée actuellement
sur des rats par le Programme national de toxieelddlational Toxicology
Programmg de l'organisme états-unien de surveillance desnegits et des
médicamentsKood and Drug Administratign

Au vu de ce qui précede, le sous-groupe «Substamdesgues» du groupe d’experts
sur la sécurité des jouets a recommandé, lors déusaon du I octobre 2015, une

limite de migration du bisphénol A dans les jouets 0,04 mg/l, limite testée

conformément aux normes EN 71-10:2005 et EN 7l1d0E2ans I'hypothése d’'un

enfant de 10 kg de poids corporel mettant a la lheu® cm? de la surface du jouet
durant 3 heures tous les jours et d’'une attributdenl0 % de la DJT temporaire a
I'exposition de I'enfant au bisphénol A présent sld@s jouets. Le groupe d’experts
sur la sécurité des jouets a soutenu cette recodatian lors de sa réunion du
14 janvier 2016.

Bien que le réglement (UE) n°10/2011 de la Comimiésfixe une limite de
migration spécifique pour le bisphénol A utilisénome monomeére dans certains
matériaux destinés a entrer en contact avec de®aemlimentaires et en interdit
'emploi dans la fabrication de biberons en polpcerate pour nourrissons, les
hypotheses ayant servi de base a la déterminagiarette limite et a I'instauration de
cette interdiction sont différentes de celles garnpettent de calculer la limite de
migration du bisphénol A présent dans les jouets.

Au vu des données scientifiques disponibles et ¢ertgnu des différences existant
entre les jouets et les matériaux entrant en cobatzc des denrées alimentaires, la
valeur limite spécifique en vigueur pour le bispbléA dans les jouets est trop élevée
et devrait étre revue.

Les instances scientifiques réévaluent actuellenest effets du bisphénol A.
Cependant, méme s'il faudra peut-étre réviser ratdi de migration a l'aune des
données scientifiques pertinentes dont on dispasé&evenir, il y a lieu de fixer une
limite reflétant I'état actuel des connaissancésngifiques pour assurer une protection
adéquate des enfants.

Groupe scientifique de I'EFSA sur les matériauxcentact avec les aliments, les enzymes, les arémes
et les auxiliaires technologiques (CEF), «Scieni@ipinion on the risks to public health relatedhe
presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs: PART -l Toxicological assessment and risk
characterisation>EFSA Journak015;13(1):3978, p. 196.
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/stfan output/files/main_documents/3978part2.pdf
Réglement (UE) n® 10/2011 de la Commission duab#igr 2011 concernant les matériaux et objets en
matiére plastique destinés a entrer en contact descdenrées alimentaires (JO L 12 du 15.1.2011,

p. 1).
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(10)

(11)

Il convient dés lors de modifier en conséquencenkxe Il, appendice C, de la
directive 2009/48/CE.

Les mesures prévues a la présente directive sofrooes a I'avis du comité pour la
sécurité des jouets créeé par l'article 47 de ladadive 2009/48/CE,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

A Tlannexe Il, appendice C, de la directive 200928, I'entrée du tableau relative au
bisphénol A est remplacée par le texte suivant:

«Bisphénol A 80-05-7 0,04 mg/l (limite de migratjon

conformément aux méthodes établies par les
normes EN 71-10:2005 et EN 71-11:2005»

Avrticle 2

Les Etats membres adoptent et publient, au talasle L8 mois aprés la date de
publication de la présente directive au ]JOles dispositions Iégislatives,
réglementaires et administratives nécessaires pgeurconformer a la présente
directive. lls en communiquent immédiatement leégexla Commission.

lls appliquent ces dispositions a partir din[jour aprés la date fixée au premier
alinéq.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositicelfes-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongesgd’'une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de catééerence sont arrétées par les Etats
membres.

Les Etats membres communiquent a la Commisséoriexte des dispositions
essentielles de droit interne qu’ils adoptent dandomaine couvert par la présente
directive.

Avrticle 3

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la prédieattive.
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Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude Juncker
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