L 306/20 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2015 11 24

KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) 2015/2116
2015 m. lapkricio 23 d.

kuria nustatomos Zaislams gaminti naudojamy cheminiy medziagy tikslios ribinés vertés ir i§ dalies
kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/48/EB dél Zaisly saugos II priedo
C priedélis dél benzizotiazolinono

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48EB dél Zaisly saugos ('), ypac i
jos 46 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  siekiant uZztikrinti aukstg vaiky apsaugos nuo Zzaislams gaminti naudojamy medziagy keliamo pavojaus lygj,
Direktyvoje 2009/48/EB nustatyti tam tikri reikalavimai, susije su cheminémis medZiagomis, kaip antai
medziagomis, priskiriamomis kancerogeninéms, mutageninéms arba toksiskoms reprodukcijai pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (%), alerginémis kvapiosiomis medZiagomis ir tam tikrais
elementais. Be to, Direktyva 2009/48/EB Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti tikslias ribines cheminiy
medziagy, naudojamy gaminti Zaislams, skirtiems jaunesniems nei 36 ménesiy vaikams ir kitiems Zaislams,
skirtiems déti i burna, vertes, siekiant uZztikrinti tinkama apsaugos lygj Zaisluose, kuriuos naudojant gali kilti
didelis pavojus. Tokios ribinés vertés nustatomos jas jtraukiant j Direktyvos 2009/48/EB I priedo C priedélj;

(2)  tam tikroms cheminéms medZiagoms $iuo metu taikomos ribinés vertés yra pernelyg aukstos pagal turimus
mokslinius jrodymus arba néra nustatytos. Tikslios ribinés vertés turéty biti nustatytos atsiZvelgiant | maisto
pakavimo reikalavimus ir j Zaisly ir su maistu besilie¢ian¢iy medziagy skirtumus;

(3)  Komisija, sickdama pasikonsultuoti rengiant Zaisly saugos srities teisés akty pasitilymus ir politikos iniciatyvas,
jsteigé Zaisly saugos eksperty grupe. Siai grupei priklausancios Cheminiy medziagy darbo grupés uzduotis —
konsultuoti dél cheminiy medziagy, kurios gali biiti naudojamos Zaislams gaminti;

(4) 1,2-benzizotiazol-3(2H)-onas  (1,2-benzizotiazolin-3-onas, BIT, CAS Nr. 2634-33-5) naudojamas kaip
konservantas vandeniniy medziagy Zaislams gaminti (), iskaitant mégéjams skirtus dazus ir pirStais tepamus
dazus (%), kaip nustatyta atlikus rinkos tyrimg, kuriame dalyvavo ekonominés veiklos vykdytojai ir jy prekybos
asociacijos, vartotojy atstovai ir alergijos centrai, taip pat kaip nustatyta atlikus paieskg internete ir apsilankius
parduotuvése (°);

(5)  diskusijose dél BIT Cheminiy medziagy darbo grupé rémési susijusia Vartotojy saugos mokslinio komiteto
(VSMK) nuomone, kurioje nurodyta, kad uZfiksuota daug atvejy, kai BIT nustatytas kaip kontaktinis alergenas (°).

() OLL170,2009 6 30,p. 1.

(*) 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).

(*) Danijos aplinkos apsaugos agentiira (EPA) (2014 m.). Zaisluose esanciy konservanty tyrimas ir sveikatos vertinimas (angl. Survey and
health assessment of preservatives in toys). Cheminiy medziagy vartojimo prekése tyrimas Nr. 124 (angl. Survey of chemical substances in
consumer products no. 124), 2014 m.; 24 lentelé, pateikta 56 p.

(*) Danijos aplinkos apsaugos agentiira (EPA) (2014 m.). Zaisluose esanciy konservanty tyrimas ir sveikatos vertinimas (angl. Survey and
health assessment of preservatives in toys). Cheminiy medZiagy vartojimo prekése tyrimas Nr. 124 (angl. Survey of chemical substances in
consumer products no. 124), 2014 m., p. 38 ir 39. 5

(*) Danijos aplinkos apsaugos agentiira (EPA) (2014 m.). Zaisluose esanciy konservanty tyrimas ir sveikatos vertinimas (angl. Survey and
health assessment of preservatives in toys). Cheminiy medZiagy vartojimo prekése tyrimas Nr. 124 (angl. Survey of chemical substances in
consumer products no. 124), 2014 m., p. 19 ir toliau.

(®) Vartotojy saugos mokslinio komiteto (VSMK) nuomoné dél benzizotiazolinono (BIT). 2012 m. birzelio 26-27 d. priimta nuomoné,
p-16ir 26.
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Nors nuomonéje BIT laikomas tik riboto poveikio jautrinanc¢ia medziaga, kurios poveikis silpnesnis nei kity rinkai
teikiamy kosmetikoje naudojamy konservanty (!), joje nurodoma, kad Europos vartotojams izotiazolinonai yra
svarbiis kontaktiniai alergenai (%); Kosmetikos gaminiuose BIT naudoti neleidZiama ();

(6)  pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 BIT klasifikuojamas kaip oda jautrinanti medziaga. Direktyvoje
2009/48EB 3iuo metu néra nustatyta nei tikslios BIT taikomos ribinés vertés, nei bendrosios ribinés vertés jautri-
nancioms medziagoms;

(7)  atsizvelgdama | tai, kas idéstyta, Cheminiy medziagy darbo grupé nusprendé, kad BIT neturéty bati naudojamas
zaislams gaminti. Pagal Europos standarta EN 71-9:2005+A1:2007 medzZiagos, kurios neturéty bati naudojamos,
turéty bati ribojamos iki kiekybinio nustatymo ribos (LOQ) pagal atitinkama bandymo metodg (*). Atitinkamai
2014 m. kovo 26 d. posédyje Cheminiy medziagy darbo grupé rekomendavo, kad BIT Zaisluose bity ribojamas
iki jo kiekybinio nustatymo ribos, t. y. iki 5 mg/kg didZiausios koncentracijos. BIT naudojimas su maistu besilie-
ianc¢ioms medZiagoms gaminti néra reglamentuotas;

(8)  atsizvelgiant i tai, kas i3déstyta, Direktyvos 2009/48/EB II priedo C priedélis turéty bati i§ dalies pakeistas, i jj
jtraukiant BIT ribine kiekio verte Zaisluose;

(9)  Sioje direktyvoje nurodyta ribiné kiekio verté turéty biti perZitiréta ne véliau kaip pra¢jus penkeriems metams
nuo tos dienos, nuo kurios valstybés narés taiko $ig direktyva;

(10) Sioje direktyvoje nustatytos priemonés atitinka pagal Direktyvos 2009/48/EB 47 straipsnj isteigto komiteto
nuomoneg,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2009/48/EB II priedo C priedélyje jraomas toks jrasas:

Cheminé medziaga CAS Nr. Ribiné verté

»1,2-benzizotiazol-3(2H)-onas 2634-33-5 5 mg/kg (ribiné kiekio verté) vandeninése Zzaisly medZziagose
pagal EN 71-10:2005 ir EN 71-11:2005 nustatytus metodus®

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2017 m. geguzés 24 d. priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, batinus,
kad bity laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Sias nuostatas jos taiko nuo 2017 m. geguzés 24 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorods i ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

(") Vartotojy saugos mokslinio komiteto (VSMK) nuomoné dél benzizotiazolinono (BIT). 2012 m. birzelio 26-27 d. priimta nuomoné,
p. 16.

(%) Vartotojy saugos mokslinio komiteto (VSMK) nuomoné dél benzizotiazolinono (BIT). 2012 m. birzelio 2627 d. priimta nuomoné,
p. 26.

(®) 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (OL L 342,
200912 22,p. 59).

(*) EN71-9:2005+A1:2007, A priedas, A.10 skirsnis.
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3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2015 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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