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A BIZOTTSAG (EU) 2015/2117 IRANYELVE
(2015. november 23.)

a jatékokban talilhaté vegyi anyagokra vonatkozé egyedi hatdrértékek elfogaddsa céljibol a jitékok

biztonsigirél sz6lé6 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. melléklete

C. fiiggelékének a kiil6n-kiilon, illetve 3:1 ardnyban alkalmazott klérmetil-izotiazolinon és a metil-
izotiazolinon tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a jatékok biztonsdgdrdl sz6lo, 2009. junius 18- 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és
kiilonosen annak 46. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)  Annak érdekében, hogy a gyermekek szdmara magas szintli védelem legyen biztosithaté a jatékokban hasznélt
vegyl anyagok okozta kockdzatokkal szemben, a 2009/48/EK irdnyelv kovetelményeket hatdroz meg tobbek
kozott az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () értelmében rakkeltének, mutagénnek vagy
reprodukcids toxicitdsinak mindsiil§ vegyi anyagok (CMR-anyagok), valamint az allergén illatanyagok és
bizonyos elemek tekintetében. A 2009/48/EK irdnyelv tovdbbd felhatalmazza a Bizottsigot, hogy annak
érdekében, hogy kell§ mértékd védelmet lehessen biztositani azon jitékok esetében, amelyek hasznélatakor a
gyermekek kiilonosen ki vannak téve a veszélyes anyagok hatdsdnak, egyedi hatdrértékeket dllapitson meg a
36 honaposndl fiatalabb gyermekek altali haszndlatra szant jatékok és a szdjba vehet§ jatékok tekintetében. Elfoga-
dasukat kovetGen e hatarértékek bekeriilnek a 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. mellékletének
C. fiiggelékébe.

(2)  Szdmos vegyi anyag esetében megdllapitdsra keriilt, hogy a jelenleg érvényes hatdrértékek a rendelkezésre dllo
tudomdnyos bizonyitékok alapjin nem elég magasak, illetve egyes esetekben nincsenek is hatdrértékek. Ezen
anyagok tekintetében tehdt az élelmiszerekre vonatkozd csomagoldsi kovetelményeket, valamint a jatékok és az
élelmiszerrel érintkez8 anyagok kozotti killonbségeket figyelembe véve egyedi hatarértékeket kell megallapitani.

(3) A Bizottsdg létrehozta a jatékok biztonsdgdval foglalkozé szakértdi csoportot, amelynek feladata, hogy a jatékok
biztonsdgédval kapcsolatos jogalkotdsi javaslatok és szakpolitikai kezdeményezések el6készitése sordn tandcsokkal
lassa el az Eurdpai Bizottsigot. A szakértdi csoport vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoportjdnak feladata az, hogy
a jatékokban felhaszndlhaté vegyi anyagok tekintetében adjon tandcsot a Bizottsignak.

(4) Az 5-klér-2-metil-izotiazolin-3(2H)-on (CMI) és a 2-metil-izotiazolin-3(2H)-on (MI) 3:1 ardny( keveréke
(CAS-szdm: 55965-84-9) (}), valamint a CMI (CAS-szdm: 26172-55-4) és az MI (CAS-szdm: 2682-20-4) kiilon-
killon tartdsitészerként hasznalatos vizalapt anyagokbdl allé jatékokban (*), példaul hobbifestékekben, ujjfesté-
kekben, ablak-/iivegfestékekben, ragasztokban és szappanbuborék-fujokban (°).

(5) A CMI és az MI 3:1 ardnyu keverékével, illetve a CMI és az MI egyedi osszetevSkkel kapcsolatos hatdrozatainak
meghozatalakor a vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport az egészségiigyi és kornyezeti kockdzatok tudomdnyos
bizottsigdnak (EKKTB) azon véleményét vette alapul, amely sem a CMI és az MI 3:1 ardnyl keverékét, sem pedig
killon a CMI és az MI osszetevdk jatékokban val6 alkalmazdsit nem ajinlja tekintettel arra, hogy ezen anyagok

() HLL170.,2009.6.30., 1.0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008EK rendelete az anyagok és keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérél
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

() A fogyasztok biztonsagdval foglalkozé tudoményos bizottsdg (FBTB) dltal az 5-klor-2-metil-izotiazolin-3(2H)-on és a 2-metil-
izotiazolin-3(2H)-on keverékérsl készitett vélemény szerint ezek az anyagok Kathon, Acticide, Microcare stb. néven vannak
forgalomban. 2009. december 8-4n elfogadott vélemény, 6. o.

(*) Dan Kornyezetvédelmi Ugynokség (EPA) (2014): Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer
products 124. szam, 2014; 24. tdbldzat, 56. o.

() Dén Kornyezetvédelmi Ugynokség (EPA) (2014): Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer
products 124. szém, 2014; 38. és 39. 0.
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kozmetikai felhaszndldsakor kontaktallergén reakciokat figyeltek meg (°). A vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport
tovabba figyelembe vette az FBTB azon véleményét, amely szerint a CMI és az MI 3:1 ardnya keveréke az ember
szdmdra rendkivill erés kontaktallergén, amint azt a rendelkezésre dll6 adatok is aldtdmasztjak (7).

A CMI és az MI 3:1 ardnyd keverékét az 1272/2008EK rendelet a bdrszenzibilizalé anyagok kategéridjaba
sorolja, kiilon-kiilén a CMI és az MI Gsszetevlket azonban nem osztilyozza. A 2009/48/EK irdnyelvben jelenleg
sem a CMI és az MI 3:1 ardnyt keverékére, sem kiilon-killon a CMI és az MI GsszetevGkre vonatkozd egyedi
hatdrérték, sem pedig a szenzibilizdl6 anyagokra vonatkozé édltaldnos hatdrérték nem szerepel.

A fentiekre valé tekintettel a vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport 2012. februdr 15-i @ilésén azt javasolta, hogy
a CMI és az MI 3:1 ardnyt keveréke ne keriilhessen felhasznéldsra jatékokban.

A Német Szovetségi Kockazatbecsl§ Intézet (BfR, Bundesinstitut fir Risikobewertung) (¥) szerint a fokozottan
allergén CMI és MI hatdrértékét olyan koncentracioban kell megallapitani, amely az eleve szenzibilizélt emberek
szdmdra is biztonsdgos. Ez az allergén anyagok tekintetében alkalmazott legszigoribb médszer, hiszen az eleve
szenzibilizalt egyénekben az allergén anyagok madr a legkisebb koncentrdciéban is allergids reakciot véltanak ki.
Az FBTB fent emlitett véleménye szerint ez a koncentracié 2 mg/kg (%) alatt van.

A BIR szerint a piacfeliigyeleti tevékenység révén a CMI mennyiségét rendszeresen legfeljebb 0,75 mg/kg-ban, az
MI mennyiségét 0,25 mg/kg-ban (') dllapitjdk meg (meghatdrozdsi hatir — LOQ).

A fentiek alapjdn a jdtékok biztonsdgdval foglalkozé szakértSi csoport 2014. mdjus 23-i iilésén azt javasolta,
hogy a kiilon-kiilon felhaszndlt CMI és MI mennyisége szintén a meghatdrozasi hatdrra legyen korldtozva.

Noha az élelmiszerrel érintkezd egyes anyagokban adalékanyagként felhaszndlt MI tekintetében létezik specifikus
kioldédasi hatdrérték, a megéllapitisdhoz alapul vett feltételezések kiilonboznek a jitékokban felhaszndlt
MI tartalomra vonatkozé hatarértékének meghatdrozdsihoz alkalmazottaktdl. A CMI és az MI 3:1 ardnyt
keverékének és killon a CMI-nek a haszndlata az élelmiszerrel érintkez8 anyagok esetében nincs szabalyozva.

A fentiekre val6 tekintettel a 2009/48/EK irdnyelv II. mellékletének C. fuiggelékét modositani kell, és abba fel kell
venni a jatékokban felhasznalt CMI és MI 3:1 ardnyl keverékének, illetve kiilon-kiilon a CMI és az MI tartalomra
vonatkoz6 hatdrértékét.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban vannak az 2009/48[EK irdnyelv 47. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2009/48EK irdnyelv II. mellékletének C. fiiggeléke a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Anyag CAS-szdm Hatérérték
,5-kl6r-2-metil-4-izotiazolin-3-on  [EK-szdm: 247- | 55965-84-9 1 mgfkg (tartalomra vonatkozé hatdrér-
500-7] és a 2-metil-2H-izotiazol-3-on [EK-szdm: ték) vizalapt jatékanyagokban

220-239-6] reakcidelegye (3:1)

5-klor-2-metil-izotiazolin-3(2H)-on 26172-55-4 0,75 mg/kg (tartalomra vonatkoz6 hatdr-

érték) vizalapt jatékanyagokban

2-metil-izotiazolin-3(2H)-on 2682-20-4 0,25 mgfkg (tartalomra vonatkozé hatdr-

érték) vizalapu jatékanyagokban”

(®) Az egészségiigyi és kornyezeti kockdzatok tudomdnyos bizottsigdnak (EKKTB) véleménye: CEN’s response to the opinion of the CSTEE on
the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys (2007. méjus 29-én elfogadott vélemény), 8. o.; 1. tabldzat,
9. oldal.

7) Lasd az FBTB 3. ldbjegyzetben hivatkozott véleményét, 35. o.

9

()
(®) A Német Szovetségi Kockdzatbecsld Intézet (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) 2012. szeptember 24-i alldsfoglaldsa, 4. o.
(°) Lasd az FBTB 3. ldbjegyzetben hivatkozott véleményét, 33. o.

')

(") Lasd a 8.labjegyzetet.
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2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2017. november 24-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsignak.

Ezeket a rendelkezéseket a tagallamok 2017. november 24-t8l alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A hivatkozds médjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szévegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2015. november 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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