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DIRECTIVA 2005/84/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 14 de Dezembro de 2005

que altera, pela vigésima segunda vez, a Directiva 76/769/CEE do Conselho relativa a aproximacio das

disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a

limitagdo da colocac¢do no mercado e da utilizacio de determinadas substincias e preparagdes perigosas
(ftalatos nos brinquedos e artigos de puericultura)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (?),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

1

O artigo 14.° do Tratado estabelece um espago sem fron-
teiras internas no qual é assegurada a livre circulagdo das
mercadorias, das pessoas, dos servigos e dos capitais.

As iniciativas no dominio do mercado interno devem
melhorar a qualidade de vida, a protecgdo da satide e a
seguranca dos consumidores. A presente directiva cumpre
a exigéncia de um elevado nivel de proteccio da satide e
dos consumidores na defini¢do e execugdo de todas as poli-
ticas e acgdes comunitarias.

Deverd proibir-se a utilizacdo de determinados ftalatos em
brinquedos e artigos de puericultura em material plastifi-
cado ou incluindo componentes de material plastificado,
dado que a sua presenga apresenta ou pode eventualmente
apresentar riscos para a satide das criancas. Os brinquedos
e artigos de puericultura que, embora ndo se destinem a
essa finalidade, possam entrar em contacto com a boca
podem, em determinadas circunstincias, implicar riscos
para a satde das criangas pequenas se forem fabricados em
material plastificado ou incluirem componentes nesse
material que contenha certos ftalatos.

Consultado pela Comissdo, o Comité Cientifico da Toxici-
dade, Ecotoxicidade e do Ambiente (CCTEA) apresentou
pareceres sobre os riscos que os referidos ftalatos apresen-
tam para a sadde.

() JO C 116 E de 26.4.2000, p. 14.

(3 JO C 117 de 26.4.2000, p. 59.
(}) Parecer do Parlamento Europeu de 6 de Julho de 2000 (JO C 121 de

24.4.2001, p. 410), posicdo comum do Conselho de 4 de Abril de
2005 (JO C 144 E de 14.6.2005, p. 24), posi¢do do Parlamento Euro-
peu de 5 de Julho de 2005 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e
decisdo do Conselho de 23 de Novembro de 2005.

©)

A Recomendagdo 98/485/CE da Comissdo, de 1 de Julho
de 1998, relativa aos artigos de puericultura e brinquedos
destinados a ser postos na boca por criancas com menos
de trés anos de idade, fabricados em PVC maledvel que
contenha certos ftalatos (#), convidou os Estados-Membros
a tomarem medidas que garantissem um nivel elevado de
proteccdo da saiide das criangas relativamente aos produ-
tos em causa.

A utilizacio de seis ftalatos em brinquedos e artigos de
puericultura destinados a ser postos na boca por criangas
com menos de trés anos de idade estd sujeita, desde 1999,
a uma proibi¢do tempordria a nivel da Unido Europeia, na
sequéncia da aprovagdo da Decisio 1999/815/CE da
Comissdo (%), no ambito da Directiva 92/59/CEE do Con-
selho, de 29 de Junho de 1992, relativa a seguranga geral
dos produtos (¢). Esta decisio tem sido regularmente
prorrogada.

As restricdes jd adoptadas por determinados Estados-
-Membros em relagdo a coloca¢do no mercado de brinque-
dos e artigos de puericultura devido a presenca de ftalatos
afectam directamente a realiza¢io e o funcionamento do
mercado interno, pelo que é necessdrio aproximar as legis-
lages dos Estados-Membros no dominio em causa e, por
conseguinte, alterar o anexo I a Directiva 76/769/CEE (7).

Quando a avaliagdo cientifica ndo permite a determinacdo
do risco com suficiente certeza, deve ser aplicado o prin-
cipio da precaucdo, a fim de assegurar um elevado nivel de
proteccio da satide, especialmente das criangas.

As criangas, enquanto seres em desenvolvimento, sdo par-
ticularmente vulneraveis a substancias toxicas para a repro-
ducdo, pelo que deve ser reduzida o mais possivel a sua
exposi¢do a todas as fontes, que na pratica sejam evitdveis,
de emissdo dessas substancias, especialmente as proveni-
entes de artigos que elas pdem na boca.

(*) JOL 217 de 5.8.1998, p. 35.

(°) JOL 315de 9.12.1999, p. 46. Decisdo com a tltima redac¢do que lhe

foi dada pela Decisdo 2004/781/CE (JO L 344 de 20.11.2004, p. 35).

(6) JO L 228 de 11.8.1992, p. 24. Directiva revogada pela Directiva

2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 11 de
15.1.2002, p. 4).

(7) JOL 262 de 27.9.1976, p. 201. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2004/98/CE da Comissdo (JO L 305 de
1.10.2004, p. 63).
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(10)  Durante as avaliagdes de risco efou no 4mbito da Directiva (17)  Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, rela- «Legislar melhor» (2), os Estados-Membros sdo encorajados
tiva a aproximacdo das disposi¢des legislativas, regulamen- a elaborarem, para si proprios e no interesse da Comuni-
tares e administrativas respeitantes a classificagdo, dade, os seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do
embalagem e rotulagem das substancias perigosas (1), o possivel, a concordancia entre a presente directiva e as
di(2-etil-hexilo) ftalato (DEHP), o ftalato de dibutilo (DBP) medidas de transposicdo, e a publicd-los.
e o ftalato de benzilbutilo (BBP) foram identificados como
substancias toxicas para a reproducdo, tendo por isso sido
classificados como substancias toxicas para a reproducio (18) A Comissio vai rever a utilizacio noutros produtos dos
de categoria 2. ftalatos enumerados no anexo I a Directiva 76/769/CEE,
quando estiver concluida a avaliagdo do risco nos termos
do Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho, de
(11)  As informacdes cientificas relativas ao ftalato de 23 de Marco de 1993, relativ\o 4 avaliagdo e controlo dos
di-isononilo (DINP), ao ftalato de di-isodecilo (DIDP) e ao riscos ambientais associados as substancias existentes (3).
ftalato de di-n-octilo (DNOP) ou sdo insuficientes ou con-
traditérias, embora ndo se possa excluir que apresentem
um risco potencial se utilizados em brinquedos e artigos de (19) A presente directiva é aplicdvel sem prejuizo da legislagio
puericultura, os quais sdo, por definicdo, produzidos para comunitaria que estabelece requisitos minimos para a pro-
criangas. teccio dos trabalhadores, incluidos na Directiva
89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, rela-
tiva a aplicagio de medidas destinadas a promover a
. oo L melhoria da seguranga e da satide dos trabalhadores no tra-
(12)  As incertezas na avahagao da exposicio a e~stes ftalatos, balho (4, e nas directivas especificas nela baseadas, nome-
nomeadamentg a quant%daii e de VEZES que sao postos na adamente a Directiva 90/394/CEE do Conselho, de
boca €  EXpOSICao a emissoes provenientes de outras fofl_ 28 de Junho de 1990, relativa a protecgdo dos trabalhado-
tes, exigem que se ater'lda a c0p51dera§qes~ de\preggugaNO, res contra riscos ligados a exposicdo a agentes cancerige-
devendo, por isso, ser mtroduz1da§ restri¢des a ut1hza<;ac3 nos durante o trabalho (), ¢ a Directiva 98/24/CE do
desses ftalatos em brinquedos e artigos de puericultura e a Conselho. de 7 de Abril de 1998, relativa 3 proteccio d
x . . N , , proteccdo da
zzlgigfnaoorcdi(e)srf:lsi;;ctilegojsnrzsﬁfégggzg(;glz‘g(; 1;(())1; rgﬁ(\)és seguranga e da satide dos trabalhadores contra os riscos
X ) : ; . P .
DIDP ¢ DNOP devem ser menos rigidas do que as propos. ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (%),
tas para os DEHP, DBP e BBP.
ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
(13) A Comissdo devera reexaminar as restantes aplicacdes dos
produtos fabricados em material plastificado ou contendo
componentes fabrlcad(?s nesse material que Ppossam apre- Atigo 1.°
sentar riscos para a satide humana, em particular os utili-
zados em instrumentos médicos.
A Directiva 76/769/CEE ¢ alterada do seguinte modo:
(14 Em conformidade com a comunicacdo da Comissio rela-
tiva ao principio da precaucdo, as medidas baseadas neste 1. No artigo 1.° é aditada a seguinte alinea ao n.° 3:
principio deverdo ser reexaminadas a luz das novas infor-
magdes cientificas.
«) “Artigo de puericultura”, qualquer produto destinado a
facilitar o sono, o relaxamento, a higiene, a alimentagdo
(15) A Comissdo, em cooperacdo com as autoridades dos e a sucgdo das criangas.»
Estados-Membros responsaveis pela vigilancia do mercado
e pela aplicagdo da lei em matéria de brinquedos e artigos
de puericultura, e em consulta com as organizagdes com- 2. O anexo I ¢é alterado nos termos do anexo da presente
petentes de produtores e importadores, deverd vigiar a uti- directiva.
lizagdo de ftalatos e de outras substancias plastificantes em
brinquedos e artigos de puericultura.
() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.
(%) JO L 84 de 5.4.1993, p. 1. Regulamento alterado pelo Regulamento
(16)  Para efeitos da Directiva 76/769|CEE, deverd definir-se a (CE) n.” 1882/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 284

expressdo «artigo de puericulturar.

(") JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que lhe
foi dada pela Directiva 2004/73/CE da Comissdo (JO L 152 de
30.4.2004, p. 1).

de 31.10.2003, p. 1).

(*) JOL 183 de 29.6.1989, p. 1. Directiva alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003.

(°) JO L 196 de 26.7.1990, p. 1. Directiva revogada pela Directiva
2004/37|CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 158 de
30.4.2004, p. 50).

() JOL 131 de 5.5.1998, p. 11.
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Artigo 2.°

A Comissdo reavalia, até 16 de Janeiro de 2010, as medidas pre-
vistas na Directiva 76/769/CEE, com a redac¢do que lhe é dada
pela presente directiva, a luz das novas informacdes cientificas
relativas as substancias, e seus substitutos, descritas no anexo da
presente directiva e, se se justificar, essas medidas serdo alteradas
nesse sentido.

Artigo 3.°

1. Os Estados-Membros devem aprovar e publicar as disposi-
coes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento a presente directiva até 16 de Julho de
2006 e informar imediatamente a Comissdo desse facto.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de
16 de Janeiro de 2007.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser dela
acompanhadas aquando da sua publicacio oficial. As modalida-
des dessa referéncia serdo aprovadas pelos Estados-Membros.

2. OsEstados-Membros devem comunicar a Comissao o texto
das principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros s3o os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 14 de Dezembro de 2005.

Pelo Conselho
O Presidente
C. CLARKE

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BORRELL FONTELLES
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ANEXO

Ao anexo I da Directiva 76/769/CEE sdo aditados os seguintes pontos:

«[XX.] Os seguintes ftalatos (ou outros n.os CAS e EINECS
que incluam a substancia):

di(2-etil-hexilo) ftalato (DEHP)
N.© CAS 117-81-7
N.° EINECS 204-211-0

ftalato de dibutilo (DBP)
N.° CAS 84-74-2
N.° EINECS 201-557-4

ftalato de benzilbutilo (BBP)
N.° CAS 85-68-7
N.° EINECS 201-622-7

Nio podem ser utilizados, como substincias ou compo-
nentes de preparagdes, em concentragdes superiores

a 0,1 % em massa de material plastificado, em brinquedos
e artigos de puericultura.

Os brinquedos e artigos de puericultura que contenham
estes ftalatos numa concentracdo superior ao limite atrds
referido ndo podem ser colocados no mercado.

[XXa.] Os seguintes ftalatos (ou outros n.”* CAS e EINECS
que incluam a substancia):

ftalato de di-isononilo (DINP)
N.° CAS 28553-12-0 e 68515-48-0
N.° EINECS 249-079-5 ¢ 271-090-9

ftalato de di-isodecilo (DIDP)
N.° CAS 26761-40-0 e 68515-49-1
N.° EINECS 247-977-1 e 271-091-4

ftalato de di-n-octilo (DNOP)
N.° CAS 117-84-0
N.° EINECS 204-214-7

Nio podem ser utilizados, como substincias ou compo-
nentes de preparagdes, em concentra¢des superiores

a 0,1 % em massa de material plastificado, em brinquedos
e artigos de puericultura que as criancas possam por na
boca.

Os brinquedos e artigos de puericultura que contenham
estes ftalatos numa concentracdo superior ao limite atrds
referido ndo podem ser colocados no mercado.»




