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A BIZOTTSAG (EU) 2015/2116 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 benzizotiazolinon tekintetében t6rténd médositisirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

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

tekintettel a jatékok biztonsdgdrdl sz6ld, 2009. junius 18- 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és
kiilonosen annak 46. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)  Annak érdekében, hogy a gyermekek szdmdra magas szintli védelem legyen biztosithat6 a jatékokban haszndlt
vegyi 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 mindsilé 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 kell6 mértékdi védelmet lehessen biztositani azon jitékok esetében, amelyek haszndlatakor a
gyermekek kiilonosen ki vannak téve a veszélyes anyagok hatdsdnak, egyedi hatdrértékeket dllapitson meg a
36 honaposndl fiatalabb gyermekek altali hasznélatra szdnt jatékok és a szdjba vehetd jatékok tekintetében. Elfoga-
dasukat kovetGen e hatdrértékek bekeriilnek a 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. mellékletének
C. fiiggelékébe.

(2)  Szdmos vegyi anyag esetében megallapitdsra keriilt, hogy a jelenleg érvényes hatdrértékek a rendelkezésre all6
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 érintkez$ anyagok kozotti kilonbségeket figyelembe véve egyedi hatarértékeket kell megallapitani.

(3) A Bizottsdg létrehozta a jatékok biztonsdgaval foglalkozé szakértdi csoportot, amelynek feladata, hogy a jatékok
biztonsdgéaval kapcsolatos jogalkotasi javaslatok és szakpolitikai kezdeményezések elGkészitése sordn tanacsokkal
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 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (1,2-benzizotiazolin-3-on, BIT, CAS-szdm: 2634-33-5) tartGsitoszerként
hasznalatos vizalapti anyagokbdl 4ll6 jdtékokban (}), példdul hobbifestékekben és ujjfestékekben (¥), amint arra
egy kilonféle gazdasdgi szerepl6k és kereskedelmi szervezeteik, fogyasztéi képviseletek és allergiakutatd
kozpontok bevondsdval, valamint internetes kutatds és {zletldtogatdsok formdjaban végzett felmérés
ramutatott ().

(5) A BIT-tel kapcsolatos hatdrozatainak meghozatalakor a vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport a fogyasztok
biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsig (FBTB) azon véleményét vette alapul, amely szerint kellGen
dokumentalt, hogy a BIT kontaktallergén (°). Noha a vélemény szerint a BIT csak enyhe szenzibilizdl6, és

(') HLL170.,2009.6.30., 1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérsl
és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsdrol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsdrdl (HL L 353.,2008.12.31,, 1. 0.).

() Dén Kérnyezetvédelmi 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. szdm, 2014; a 38.és 39. o.

(*) Dan Kornyezetvédelmi Ugynokség (EPA) (2014): Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer
products 124. szam, 2014; a 19. oldalon kezd6d6 rész.

(®) A fogyasztok biztonsdgéval foglalkozé tudomdnyos bizottsig (FBTB) véleménye: Opinion on benzisothiazolinone (BIT). 2012.
junius 26-27-én elfogadott vélemény, 16. és 26. o.
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hatdserdssége a piacon 1év6, kozmetikai termékekben haszndlt tartésitoszerekéhez (') képest gyengébb, mégis arra
a kovetkeztetésre jut, hogy az izotiazolinonok az eurdpai fogyasztok korében jelentds kontaktallergének (3. A BIT
nem haszndlhat6 kozmetikai szerekben (%).

(6) A BIT-et az 1272/2008/EK rendelet a bdrszenzibilizalé anyagok kategéridjaba sorolja. A 2009/48/EK irdnyelvben
jelenleg sem a BIT-re vonatkozd egyedi hatdrérték, sem a szenzibilizdlé anyagokra vonatkozé altalanos hatarérték
nem szerepel.

(7) A fentiek alapjan a vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport véleménye szerint a BIT-et nem szabad jatékokban
felhasznalni. Az EN 71-9:2005+A1:2007 eurdpai szabvannyal 6sszhangban a tiltott anyagok mennyiségét egy
megfelel§ vizsgdlati modszer szerinti meghatdrozdsi hatdrra (LOQ) kell korldtozni (*). Ezzel osszhangban a vegyi
anyagokkal foglalkoz6 alcsoport 2014. madrcius 26-i ilésén azt javasolta, hogy a jatékokban el6fordulé BIT
mennyisége a meghatdrozasi hatdrra, azaz 5 mglkg-ra legyen korlatozva. Az élelmiszerrel érintkezé anyagok
esetében nincs szabalyozva a BIT hasznalata.

(8) A fentiekre val6 tekintettel a 2009/48/EK irdnyelv II. mellékletének C. fiiggelékét modositani kell, és abba fel kell
venni a jatékokban felhasznalt BIT tartalomra vonatkozé hatdrértékét.

(9) Az ebben az irdnyelvben megallapitott tartalomra vonatkozé hatdrértéket felil kell vizsgdlni legkésébb az attdl az
idéponttdl szamitott 6t éven beliil, amelytdl a tagdllamoknak alkalmazniuk kell ezt az irdnyelvet.

(10) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 2009/48[EK irdnyelv 47. cikkével 1étrehozott
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

Anyag CAS-szdm Hatérérték

,1,2-benzizotiazol-3(2H)-on 2634-33-5 5 mgfkg (tartalomra vonatkozé hatdrérték) vizalapt jaték-
anyagokban, az EN 71-10:2005 és az EN 71-11:2005 szab-
vanyban meghatdrozott médszereknek megfelelGen”

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2017. mdjus 24-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsignak.

Ezeket a rendelkezéseket a tagallamok 2017. mdjus 24-t6l alkalmazzdk.

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

(2) A tagillamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabalyozott teriileten fogadnak el.

(") A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg (FBTB) véleménye: Opinion on benzisothiazolinone (BIT). 2012.
jinius 26-27-¢én elfogadott vélemény, 16. o.

() A fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsig (FBTB) véleménye: Opinion on benzisothiazolinone (BIT). 2012.
junius 26-27-én elfogadott vélemény, 26. o.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. november 30-i 1223/2009/EK rendelete a kozmetikai termékekrd] (HL L 342., 2009.12.22.,
59.0.).

() EN 71)—9:2005+A1:2007, A. melléklet, A.10. szakasz.
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3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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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