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(6)  Inoltre il sottogruppo «sostanze chimiche» ha preso in considerazione una camera per bambini di 30 m3 

contenente un grande tappeto puzzle (1,2 m2, 720 g) e diversi giocattoli in schiuma (quindi un totale di 1 kg di 
materiali per giocattoli in schiuma esposti all'aria). Dopo 28 giorni l'aria nella camera (tasso di ricambio dell'aria 
di 0,5 h– 1) conterrebbe 20 μg/m3 di formammide, se il contenuto di formammide nei giocattoli in schiuma fosse 
pari a 200 mg/kg e se tale quantitativo fosse completamente rilasciato nell'aria. 

(7)  La formammide è classificata nel regolamento (CE) n. 1272/2008 come sostanza tossica per la riproduzione, 
categoria 1B. Secondo l'allegato II, parte III, punto 4, della direttiva 2009/48/CE, le sostanze tossiche per la 
riproduzione di categoria 1B come la formammide possono essere contenute nei giocattoli in una concentrazione 
pari o inferiore alla concentrazione pertinente stabilita per la classificazione delle miscele contenenti tali sostanze, 
cioè allo 0,5 %, pari a 5 000 mg/kg (tenore limite) prima del 1o giugno 2015 e in seguito allo 0,3 %, pari 
a 3 000 mg/kg (tenore limite). Allo stato attuale la direttiva 2009/48/CE non prevede un limite d'emissione per la 
formammide. 

(8)  Alla luce di quanto precede, nella riunione del 28 novembre 2013 il sottogruppo «sostanze chimiche» ha 
raccomandato di fissare nell'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE un limite di 20 μg/m3 per le 
emissioni di formammide da materiali per giocattoli in schiuma dopo un massimo di 28 giorni dall'avvio della 
prova delle emissioni. Inoltre nella riunione del 18 febbraio 2015 il sottogruppo ha indicato che non sono 
necessarie prove delle emissioni se il tenore di formammide è pari o inferiore a 200 mg/kg (soglia limite derivata 
dallo scenario peggiore di esposizione). 

(9)  Non esistono usi noti della formammide in materiali a contatto con gli alimenti da considerare. 

(10)  Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al parere del comitato istituito dall'articolo 47 della 
direttiva 2009/48/CE, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 

Articolo 1 

Nell'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE è aggiunta la seguente voce: 

Sostanza Numero CAS Valore limite 

«Formammide 75-12-7 20 μg/m3 (limite di emissione) dopo un massimo di 28 giorni dall'inizio 
della prova di emissione dei materiali per giocattoli in schiuma conte­
nenti oltre 200 mg/kg (soglia limite per quanto concerne il contenuto)»  

Articolo 2 

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 24 maggio 2017, le disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comunicano immediatamente alla Commissione il 
testo di tali disposizioni. 

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 24 maggio 2017. 

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste contengono un riferimento alla presente direttiva o sono 
corredate di un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalità del riferimento sono decise dagli 
Stati membri. 

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle disposizioni essenziali di diritto interno adottate nella 
materia disciplinata dalla presente direttiva. 

Articolo 3 

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione 
europea. 

 


