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DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2020/2089
z dnia 11 grudnia 2020 r.

zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w odniesieniu
do zakazu stosowania w zabawkach substancji zapachowych mogacych powodowac alergie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczeni-
stwa zabawek (1), w szczegblnosci jej art. 46 ust. 1 akapit pierwszy lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2009/48/WE ustanowiono ogélny zakaz stosowania w zabawkach 55 substancji zapachowych mogg-
cych powodowa¢ alergie, wymienionych w tabeli w czesci Il pkt 11 akapit pierwszy zalacznika II do tej dyrektywy,
w celu ochrony dzieci przed alergiami, ktére te substancje zapachowe moga wywolywaé w przypadku stosowania
ich w zabawkach.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS), ktory wspiera Komisje jako organ niezaleznej oceny
ryzyka w dziedzinie produktow kosmetycznych, stwierdzil w swojej opinii z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. (}), Ze
alergia kontaktowa na substancje zapachowe stanowi w Europie powszechny, znaczacy i istotny problem oraz ze
narazenie na substancje zapachowe pojawia si¢ rowniez przy korzystaniu z produktéw konsumpcyjnych takich jak
zabawki. SCCS stwierdzil réwniez, ze w ostatnich latach pojawila si¢ tendencja do dodawania substancji zapacho-
wych do wielu rodzajéw produktéw konsumpcyjnych, w tym zabawek dla dzieci, co moze si¢ w znacznym stopniu
przyczyni¢ do narazenia konsumentéw na substancje zapachowe przez kontakt ze skéra. SCCS dodat ponadto, ze
konsumenci sg narazeni na substancje zapachowe pochodzace z wielu réznych produktéw kosmetycznych, innych
produktéw konsumpcyjnych, produktéw farmaceutycznych, a takze w trakcie pracy, przy czym wszystkie te formy
narazenia sg istotne w kontekscie alergii kontaktowej, gdyz krytyczne znaczenie ma nie Zrédto narazenia, lecz sku-
mulowana dawka w przeliczeniu na jednostke powierzchni.

(3)  Przeprowadzone przez dunska agencje ds. ochrony srodowiska badanie dotyczace substancji alergennych w produk-
tach dla dzieci (}) ujawnito obecnos$¢ substancji zapachowych mogacych powodowa¢ alergie w zabawkach, a kon-
kretnie w glinach do modelowania, masach plastycznych ,slime”, lalce, pluszowym misiu i gumkach recepturkach.

(4)  Grupa Ekspertéw ds. Bezpieczeristwa Zabawek doradza Komisji w toku prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz
inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpieczenstwa zabawek. Zadaniem jej podgrupy roboczej ds. chemikaliéw
w zabawkach (podgrupa ds. chemikaliéw) jest doradzanie w kwestii substancji chemicznych, ktére moga by¢ stoso-
wane w zabawkach.

(5)  Grupa Ekspertéw ds. Bezpieczenstwa Zabawek przypomniala na swoim posiedzeniu w dniu 13 wrze$nia 2019 r. (¥,
ze substancja alergenna ma zawsze — niezaleznie od tego, czy jest obecna w produkcie kosmetycznym czy w zabawce
— dzialanie uczulajgce. Tak zwana swoista wlasciwo$¢ substancji jest niezalezna od zastosowania substancji
i w zwigzku z tym wystepuje niezaleznie od tego, czy substancja alergenna jest stosowana w kosmetykach czy
w zabawkach. Grupa ekspertéw uznala zatem, ze substancja alergenna, ktéra stanowi zagrozenie w produktach kos-
metycznych, moze w réwnej mierze stanowi¢ zagrozenie w zabawkach. W zwigzku z tym podkreslila ona wage,
jaka ma staranne uwzglednianie opinii SCCS (oraz komitetow, ktore przed jego ustanowieniem pelnily analogiczne
funkcje) dotyczacych substancji zapachowych mogacych powodowa¢ alergie przy okrelaniu regulacji dotyczacych
stosowania tych substancji w zabawkach.

() Dz.U.L1702z 30.6.2009,s. 1.

() SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 26-27 czerwca 2012 r. (SCCS/1459/11). http://ec.europa.eu/health/scienti-
fic_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Ministry of Environment and Food of Denmark — Environmental Protection Agency, Survey of allergenic substances in products targe-
ted children - toys and cosmetic products. Survey of Chemical Substances in Consumer Products No. 148, 2016.
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) Protokét posiedzenia Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek w dniu 13 wrzesnia 2019 r.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=17996
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(6)  Dyrektywa 2009/48/WE przyznaje Komisji uprawnienia do wprowadzenia zakazu stosowania w zabawkach substancji
zapachowych mogacych powodowa¢ alergie lub do nalozenia wymogu wskazania ich obecnosci. W odréznieniu od
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 (), ktére reguluje produkty kosmetyczne, nie
uprawnia ona Komisji do ustalenia maksymalnych limitéw dla substancji zapachowych mogacych powodowa¢ alergie.

(7) W swojej opinii z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. SCCS stwierdzil, ze produkty kosmetyczne zawierajace atranol lub
chloroatranol nie s3 bezpieczne. SCCS potwierdzil tym samym opini¢ Komitetu Naukowego ds. Produktéw Konsu-
menckich (SCCP) z dnia 7 grudnia 2004 r. (), zgodnie z ktérg atranol i chloroatranol nie powinny by¢ obecne w pro-
duktach konsumpcyjnych. Na swoim posiedzeniu w dniu 3 maja 2018 r. () podgrupa ds. chemikaliow zalecita wiec
wprowadzenie zakazu stosowania atranolu i chloroatranolu w zabawkach poprzez wiaczenie tych substancji do
tabeli w czgsci I pkt 11 akapit pierwszy zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE.

(8) W swojej opinii z grudnia 1999 r. (*) Komitet Naukowy ds. Produktéw Kosmetycznych i Produktéw Niezywnoscio-
wych Przeznaczonych dla Konsumentéw (SCCNEFP), ktdry zostal nastepnie zastapiony przez SCCS, wymienit weglan
metyloheptynu jako jedng z substancji zapachowych rzadziej zglaszanych jako alergeny kontaktowe. Na podstawie
tej opinii weglan metyloheptynu zostal wlaczony do zbioru substancji zapachowych mogacych powodowac alergie,
ktorych obecno$¢ musi zostaé wskazana na zabawce, na przymocowane;j etykiecie, na opakowaniu lub w dolaczonej
ulotce, zgodnie z czg$cig IIT pkt 11 akapit trzeci zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE. W swojej opinii z dnia
25 wrze$nia 2001 r. () SCCNFP zalecil, by stezenie weglanu metyloheptynu w gotowych produktach kosmetycz-
nych nie przekraczalo 0,01 %.

(9)  Uwzgledniajac powyzsze, a w szczeg6lnosci opinie SCCS stwierdzajacg, ze produkty kosmetyczne zawierajace atra-
nol lub chloroatranol nie sa bezpieczne, opinie SCCP, zgodnie z ktérg atranol i chloroatranol nie powinny by¢
obecne w produktach konsumpcyjnych oraz opinie SCCNFP, zgodnie z ktérg stezenie weglanu metyloheptynu
w produktach kosmetycznych nie powinno przekraczaé 0,01 %, Grupa Ekspertow ds. Bezpieczefistwa Zabawek
zalecita na swoim posiedzeniu w dniu 13 wrze$nia 2019 r. wprowadzenie zakazu stosowania w zabawkach atra-
nolu, chloroatranolu i weglanu metyloheptynu.

(10) W $wietle opinii SCCS, SCCP i SCCNFP oraz zalecenia Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek nalezy zaka-
zal stosowania w zabawkach atranolu, chloroatranolu i weglanu metyloheptynu.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na podstawie art. 47
ust. 1 dyrektywy 2009/48/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku II do dyrektywy 2009/48/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg, najpézniej do dnia 4 lipca 2022 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisow.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 5 lipca 2022 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycz-
nych (Dz.U. L 342 2 22.12.2009, s. 59).

() SCCP opinion on atranol and chloroatranol present in natural extracts (e.g. oak moss and tree moss extract), 7 grudnia 2004 r. (SCCP/
00847/04).
https:/[ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() Protokét posiedzenia podgrupy ds. chemikaliow Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek w dniu 3 maja 2018 r.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025

(*) Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers — A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer infor-
mation and identification of consumer allergens, 8 grudnia 1999 r. (SCCNFP/0017/98 Final), tabela 6b, s. 23.
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

() Opinion concerning An initial List of Perfumery Materials which must not form Part of Cosmetic Products except subject to the Res-
trictions and Conditions laid down, 25 wrzesnia 2001 r. (SCCNFP/0392/00 final), s. 8.
https:/|ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out1 50_en.pdf
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L 423/60 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 15.12.2020

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow 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 11 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku I czg$¢ III pkt 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w akapicie pierwszym w tabeli dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowac alergie Numer CAS
,(56) | Atranol (2,6-dihydroksy-4-metylo-benzaldehyd) 526-37-4
(57) Chloroatranol (3-chloro-2,6-dihydroksy-4-metylo-benzaldehyd) 57074-21-2
(58) Weglan metyloheptynu 111-12-6”

2) w akapicie trzecim w tabeli skresla si¢ pozycje 10.
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