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DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2015/2117
z dnia 23 listopada 2015 r.

zmieniajagca, w celu przyjecia okreS§lonych stezeii granicznych substancji chemicznych

stosowanych w zabawkach, dodatek C do zalacznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek, w odniesieniu do chlorometylo-
izotiazolinonu i metyloizotiazolinonu, obydwu osobno oraz w stosunku 3:1

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpie-
czefistwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony dzieci przed ryzykiem spowodowanym substancjami chemicznymi w
zabawkach, w dyrektywie 2009/48/WE ustanawia si¢ pewne wymagania dotyczace substancji chemicznych,
takich jak substancje sklasyfikowane na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 12722008 () jako rakotwoércze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR), substancje
zapachowe mogace powodowac alergie oraz niektore pierwiastki. Ponadto w dyrektywie 2009/48/WE uprawnia
si¢ Komisje do przyjecia okreSlonych stezen granicznych substancji chemicznych stosowanych w zabawkach
przeznaczonych dla dzieci w wieku ponizej 36 miesigcy oraz w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania
do ust, aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony w przypadku zabawek, z ktérymi wigze si¢ wysoki poziom
narazenia. Takie stezenia graniczne przyjmuje si¢ w drodze dodania ich do dodatku C do zalacznika II do
dyrektywy 2009/48/WE.

(2)  Obowigzujgce stezenia graniczne niektdrych substancji chemicznych sg zbyt wysokie w $wietle dostepnych
danych naukowych, a dla innych substancji jeszcze nie okreslono takich stezen. Nalezy zatem przyjaé okreslone
stezenia graniczne dla takich substancji, biorgc pod uwage wymagania dotyczace pakowania zywnosci, a takze
réznice miedzy zabawkami i materialami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia.

(3)  Komisja Europejska powolala Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek, ktéra ma za zadanie doradzaé
Komisji w toku prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpie-
czenstwa zabawek. Podgrupa ,Substancje chemiczne” ma w ramach tej grupy zajmowac si¢ takim doradztwem w
zakresie substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

(4) 5-chloro-2-metyloizotiazolin-3(2H)-on (CMI) i 2-metyloizotiazolin-3(2H)-on (MI) w stosunku 3:1 (nr CAS
55965-84-9) (}) oraz CMI (nr CAS 26172-55-4) i MI (nr CAS 2682-20-4) jako osobne substancje sa uzywane
jako substancje konserwujace w zabawkach na bazie wody (), w tym w farbach hobbystycznych, w farbach do
malowania palcami, farbach do okien/szyb, klejach i plynach do baniek mydlanych ().

(5)  Podstawg prac podgrupy ,Substancje chemiczne” w sprawie CMI i MI w stosunku 3:1 oraz CMI i MI jako
osobnych substancji byla powigzana opinia Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
(SCHER), w ktorej stwierdzono, ze nie zaleca si¢ stosowania w zabawkach ani CMI i MI w stosunku 3:1, ani
osobno CMI i MI, ze wzgledu na to, ze zaobserwowano kontaktowe reakcje alergiczne na te substancje obecne w

(') Dz.U.L170z30.6.2009,s. 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).

(*) Wedlug Komitetu Naukowego ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw (SCCS) (Opinion on the mixture of 5-chloro-2-methylisothiazolin-3
(2H)-one and 2-methylisothiazolin-3(2H)-one (Opinia w sprawie mieszaniny 5-chloro-2-metyloizotiazolin-3(2H)-onu i 2-metyloizo-
tiazolin-3(2H)-onu)) nazwy handlowe to Kathon, Acticide, Microcare itd. Opinia przyjeta w dniu 8 grudnia 2009 ., s. 6.

(*) Duniska Agencja Ochrony Srodowiska (2014), Survey and health assessment of preservatives in toys (Przeglad i ocena pod katem
skutkow dla zdrowia substancji konserwujacych w zabawkach). Survey of chemical substances in consumer products nr 124, 2014,
tabela 24 nas. 56. )

(°) Durniska Agencja Ochrony Srodowiska (2014), Survey and health assessment of preservatives in toys (Przeglad i ocena pod katem
skutkéw dla zdrowia substancji konserwujacych w zabawkach). Survey of chemical substances in consumer products nr 124, 2014,
s.38139.
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kosmetykach (°). Podgrupa ,Substancje chemiczne” uwzglednita takze stosowna opini¢ SCCS, w ktdrej na
podstawie dostepnych danych stwierdzono, ze CMI i MI w stosunku 3:1 jest bardzo silnym alergenem
kontaktowym u ludzi ().

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 CMI i MI w stosunku 3:1 sg sklasyfikowane jako substancja
dzialajgca uczulajgco na skore, natomiast CMI i MI osobno nie sg sklasyfikowane na podstawie tego rozporza-
dzenia. Obecnie w dyrektywie 2009/48/WE nie okreslono stezenia granicznego CMI/MI 3:1 ani CMI lub MI jako
osobnych substancji; nie okreslono tez ogdlnego stezenia granicznego substancji dziatajacych uczulajaco.

W $wietle powyzszego podgrupa ,Substancje chemiczne” na posiedzeniu w dniu 15 lutego 2012 r. wydala
zalecenie, iz nie nalezy stosowaé w zabawkach mieszaniny CMI i MI w stosunku 3:1.

Wedlug Niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka (BfR, Bundesinstitut fiir Risikobewertung) (%)
wysoko$¢ stezen granicznych CMI i MI, ktére sg silnymi alergenami, powinna by¢ réwna stgzeniom, co do
ktérych uwaza sig, Ze chronig osoby juz uczulone. Jest to najbardziej rygorystyczny sposéb ograniczania
alergendéw, gdyz u oséb, ktére sa juz uczulone, nawet najnizsze stezenia alergenéw wywolujg reakcje alergiczne.
Wedlug wyzej wspomnianej opinii SCCS takie stezenie wynosi ponizej 2 mg/kg ().

Wedlug BfR minimalne stezenia CMI i MI, ktére mozna rutynowo wykrywal w ramach nadzoru rynku, to
odpowiednio 0,75 mg/kg i 0,25 mgfkg (') (granice oznaczalnosci).

W $wietle powyzszego Grupa Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek na posiedzeniu w dniu 23 maja 2014 r.
zalecita réwniez, by zastosowanie CMI i MI jako osobnych substancji bylo ograniczone do granic ich
oznaczalno§ci.

W przypadku MI jako osobnej substancji stosowanej jako dodatek w niektérych materialach do kontaktu z
zywnoscia ustalony jest limit migracji specyficznej, natomiast podstawowe zalozenia, na ktérych oparto ten limit
migracji, s inne niz te, na ktérych nalezy oprze¢ zawarto$¢ graniczng MI w zabawkach. Stosowanie CMI i MI w
stosunku 3:1 oraz osobno CMI nie jest uregulowane w odniesieniu do materialéw przeznaczonych do kontaktu z

Zywnoscia.

W $wietle powyzszego nalezy zmieni¢ dodatek C do zalacznika I do dyrektywy 2009/48/WE, aby doda¢ do
niego, w odniesieniu do zabawek, zawarto$¢ graniczna CMI i MI w stosunku 3:1 oraz osobno CMI i ML

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 47 dyrektywy
2009/48/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dodatku C do zalgcznika IT do dyrektywy 2009/48/WE dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Substancja Nr CAS Stezenie graniczne
,masa reakcji: 5-chloro-2-metylo-4-izotiazolin-3- | 55965-84-9 1 mglkg (zawarto$¢ graniczna) w wod-
onu [nr WE 247-500-7] i 2-metylo-2H-izotiazol-3- nych materiatach zabawek

onu [nr WE 220-239-6] (3:1)

5-chloro-2-metylo-izotiazolin-3(2H)-on 26172-55-4 0,75 mg/kg (zawarto$¢ graniczna) w wod-

nych materiatach zabawek

2-metyloizotiazolin-3(2H)-on 2682-20-4 0,25 mg/kg (zawarto$¢ graniczna) w wod-

nych materiatach zabawek”

() Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia w sprawie ,CEN's response to the opinion of the CSTEE on
the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys” (Odpowiedz CEN na opini¢ CSTEE w sprawie oceny
sprawozdania CEN dotyczacego oceny ryzyka organicznych zwiazkéw chemicznych w zabawkach), przyjeta dnia 29 maja 2007 r., s. 8 i
tabela 1 nas. 9.

7) Zob. opinie SCCS w przypisie 3, s. 35.

9

()
(¥) Stanowisko Niemieckiego Federalnego Instytutu ds. Oceny Ryzyka (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) z dnia 24.9.2012 1., s. 4.
(’) Zob. opini¢ SCCS w przypisie 3,s. 33.

")

(") Zob. przypis 8.
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Artykut 2

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej do dnia 24 listopada 2017 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 24 listopada 2017 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane sg przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 listopada 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgey
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