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DECISION DE LA COMISION
de 28 de mayo de 2009

por la que se modifica la Directiva 76/769/CEE del Consejo en lo que respecta a las restricciones de
comercializacién y uso de compuestos organoestinnicos, a fin de adaptar su anexo I al progreso
técnico

[notificada con el niimero C(2009) 4084]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2009/425/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 76/769/CEE del Consejo, de 27 de julio de
1976, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que
limitan la comercializacién y el uso de determinadas sustancias
y preparados peligrosos (1), y, en particular, su articulo 2 bis,

Considerando lo siguiente:

(1) Los compuestos organoestinnicos trisustituidos se utili-
zaron mucho antiguamente en pinturas antiincrustantes
para barcos. Sin embargo, se descubrié que estas pinturas
ponian en peligro a los organismos acudticos por sus
efectos de interferencia endocrina. Por consiguiente, el
uso de compuestos organoestinnicos, conocidos también
como compuestos de organoestafio, en pinturas antiin-
crustantes se restringi6 en la Directiva 76/769/CEE y en
el Reglamento (CE) n° 782/2003 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 14 de abril de 2003, relativo a la
prohibicién de los compuestos organoestdnnicos en los
buques (). Ademds, de conformidad con la Directiva
98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion
de biocidas (}), los compuestos organoestinnicos trisusti-
tuidos ya no pueden utilizarse como biocidas. No obs-
tante, todavia pueden importarse en la Comunidad ar-
ticulos tratados con estos biocidas.

(20 En muchos articulos de consumo se emplean compuestos
organoestdnnicos disustituidos, en particular compuestos
de dibutilestatio (DBT) y de dioctilestaiio (DOT), como
estabilizantes o catalizadores.

(3)  Se ha averiguado que el uso de compuestos organoestan-
nicos en articulos de consumo supone un riesgo para la
salud humana, sobre todo de los nifios. Los riesgos con-
cretos que suponen diversos articulos de consumo para la
salud de los nifios y los adultos han quedado identifica-
dos en una evaluacién del riesgo (¥ y han sido confirma-

() DO L 262 de 27.9.1976, p. 201.

() DO L 115 de 9.5.2003, p. 1.

() DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.

(*) Risk assessment studies on targeted consumer applications of certain orga-
notin compounds (Estudios de evaluacion del riesgo de algunas apli-
caciones concretas de determinados compuestos de organoestaiio en
articulos de consumo). Estudio de RPA concluido en septiembre de
2005. http:[[ec.europa.eufenterprise/chemicals/studies_en.htm

dos por el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios y
Medioambientales (CCRSM) en su dictamen de 30 de
noviembre de 2006 (°).

(4 Aunque los compuestos organoestinnicos disustituidos y
trisustituidos tienen el mismo efecto perjudicial para la
salud, concretamente el de la inmunotoxicidad a través
del timo, y actian de forma acumulativa, los trisustitui-
dos (TBT y TPT, por ejemplo) son mds potentes que los
disustituidos (DOT y DBT). Ademds, los compuestos or-
ganoestdnnicos trisustituidos emitidos por articulos de
consumo o de uso profesional pueden tener efectos per-
judiciales para el medio ambiente, en particular para los
organismos acudticos. Por tanto, deben imponerse restric-
ciones mds estrictas para los articulos que contienen
compuestos organoestannicos trisustituidos.

(5)  Algunos compuestos de DBT (dicloruro de dibutilestafio,
n°® CAS 683-18-1, e hidrogenoborato de dibutilestaiio, n°
CAS 75113-37-0) estardn pronto clasificados, en el
marco de la Directiva 67/548/CEE del Consejo (9),
como toéxicos para la reproduccién de categoria 2, y
por consiguiente estard prohibido vender a los consumi-
dores sustancias y mezclas que los contengan (7). Asi
pues, deben imponerse con respecto a los articulos que
contienen compuestos de DBT restricciones mds estrictas
que permitan seguir utilizindolos durante un periodo
adicional tinicamente si no existen alternativas adecuadas,
como es el caso de los catalizadores en sellantes RTV-1 y
RTV-2, pinturas y revestimientos, o de los estabilizantes
de PVC en determinados productos (por ejemplo, tejidos
con revestimiento o perfiles de PVC), de modo que pue-
dan desarrollarse alternativas apropiadas, o cuando los
articulos en cuestion estén ya regulados por otros actos
legislativos mds especificos.

(6)  La exposicion mds elevada a los compuestos de DOT
proviene de determinados articulos de consumo como
son los textiles impresos, los guantes, el calzado, los
revestimientos de muros y suelos, los productos de hi-
giene femenina, los pafiales y los moldes de silicona de
dos componentes.

(7) A pesar de que existen alternativas para la mayoria de los
usos que deben restringirse, algunos productores de ar-
ticulos que contienen DOT y DBT necesitardn tiempo
para adaptarse, por lo que debe preverse un periodo de
transicién apropiado para estas aplicaciones.

() http:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scher/

scher_opinions_en.htm

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1.

() De acuerdo con las entradas 29, 30 y 31 de la Directiva
76/769|CEE.
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®)

Procede, por tanto, modificar en consecuencia la Direc-
tiva 76/769/CEE.

La presente Decision debe aplicarse sin perjuicio de la
legislacién comunitaria por la que se establecen requisitos
minimos para la proteccién de los trabajadores, como la
Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de
1989, relativa a la aplicacién de medidas para promover
la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores
en el trabajo (1), y las distintas Directivas especificas que
se basan en ella, en particular la Directiva 2004/37|CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, relativa a la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes car-
cindgenos o mutdgenos durante el trabajo (sexta Direc-
tiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16
de la Directiva 89/391/CEE del Consejo) (version codifi-
cada) (3), y la Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de
abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la
seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacio-
nados con los agentes quimicos durante el trabajo (deci-
mocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1
del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (3).

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.
() DO L 158 de 30.4.2004, p. 50. Version corregida en el DO L 229

de 29.6.2004, p. 23.

() DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

(10)

Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité de adaptacion al progreso técnico
de las directivas destinadas a eliminar las barreras técnicas
al comercio de sustancias y preparados peligrosos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 76/769/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Decision.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de mayo de 2009.

Por la Comisién
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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ANEXO

Se afladen los siguientes puntos a la entrada 21, «Compuestos organoestdnnicos», del anexo I de la Directiva 76/769/CEE:

a)

b)

a)

a)

b)

«4. Compuestos organoestannicos trisustituidos

Los compuestos organoestdnnicos trisustituidos tales como los compuestos de tributilestafio
(TBT) y trifenilestafio (TPT) no se utilizardn después del 1 de julio de 2010 cuando su
concentracion en el articulo, o en parte del mismo, supere el equivalente al 0,1 % en peso
de estafio.

Tras el 1 de julio de 2010 no deberdn comercializarse articulos que no cumplan lo dispuesto
en el apartado 4, letra a), salvo que ya estuvieran en uso en la Comunidad antes de esa fecha.

5. Compuestos de dibutilestafio (DBT)

Los compuestos de dibutilestario (DBT) no se utilizardn después del 1 de enero de 2012 en
mezclas y articulos destinados a ser suministrados al publico en general cuando su concen-
tracion en la mezcla o el articulo, o en parte del mismo, supere el equivalente al 0,1 % en peso
de estafio.

Tras el 1 de enero de 2012 no deberdn comercializarse articulos ni mezclas que no cumplan
lo dispuesto en el apartado 5, letra a), salvo en el caso de articulos que ya estuvieran en uso en
la Comunidad antes de esa fecha.

A modo de excepcidn, lo dispuesto en el apartado 5, letras a) y b), no se aplicard hasta el 1 de
enero de 2015 a los siguientes articulos y mezclas destinados a ser suministrados al ptblico en
general:

— sellantes de vulcanizacién a temperatura ambiente de uno y dos componentes (sellantes
RTV-1 y RTV-2) y adhesivos,

— pinturas y revestimientos que contengan compuestos de DBT como catalizadores al
aplicarse sobre articulos,

— perfiles de cloruro de polivinilo (PVC) blando, bien por si solos, bien coextrusionados con
PVC duro,

— tejidos con revestimiento de PVC que contenga compuestos de DBT como estabilizantes,
cuando estén destinados a aplicaciones al aire libre,

— canalones, desagiies y accesorios para exteriores, asi como material de recubrimiento para
tejados y fachadas.

A modo de excepcion, lo dispuesto en el apartado 5, letras a) y b), no se aplicard a los
materiales y articulos regulados conforme al Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos (¥).

6. Compuestos de dioctilestafio (DOT)

Los compuestos de dioctilestafio (DOT) no se utilizardn después del 1 de enero de 2012 en los
siguientes articulos destinados a ser suministrados al pablico en general o a ser utilizados por
este, cuando su concentracién en el articulo, o en parte del mismo, supere el equivalente al
0,1 % en peso de estafio:

— articulos textiles que vayan a estar en contacto con la piel,

— guantes,

— calzado o partes de calzado que vayan a estar en contacto con la piel,
— revestimientos de muros y suelos,

— articulos de puericultura,

— productos de higiene femenina,

— paiiales,

— juegos de moldeo de dos componentes de vulcanizacién a temperatura ambiente (juegos
de moldeo RTV-2).

Tras el 1 enero 2012 no deberdn comercializarse articulos que no cumplan lo dispuesto en el
apartado 6, letra a), salvo que ya estuvieran en uso en la Comunidad antes de esa fecha.

(*) DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.,




