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DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2015/2116
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 bezpieczefistwa zabawek, w odniesieniu do benzoizotiazolinonu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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 nastepuje:

(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 1272/2008 () jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR), substancje
zapachowe mogace powodowac alergie oraz niektdre pierwiastki. Ponadto w dyrektywie 2009/48/WE uprawnia
si¢ Komisj¢ 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 wiaze si¢ wysoki poziom
narazenia. Takie stezenia graniczne przyjmuje si¢ w drodze dodania ich do dodatku C do zalacznika II do
dyrektywy 2009/48WE.

(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, bioragc 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. Bezpieczenstwa Zabawek, ktéra ma za zadanie doradza
Komisji w toku prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpie-
czefistwa zabawek. Podgrupa ,Substancje chemiczne” ma w ramach tej grupy zajmowac si¢ takim doradztwem w
zakresie substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

(4)  1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on (1,2-benzoizotiazolin-3-on, BIT, nr CAS 2634-33-5) jest uzywany jako substancja
konserwujgca w zabawkach na bazie wody (*), w tym w farbach hobbystycznych i w farbach do malowania
palcami (%), jak wynika z badania rynku z udzialem podmiotéw gospodarczych i ich stowarzyszefi branzowych,
przedstawicieli konsumentéw oraz osrodkéw zajmujacych sie alergiami. Potwierdza to réwniez przeglad towaréw
oferowanych w internecie i w sklepach (°).

(5)  Podstawg prac podgrupy ,Substancje chemiczne” w sprawie BIT byla powiazana opinia Komitetu Naukowego ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw (SCCS), w ktorej stwierdzono, ze wedlug dobrze udokumentowanych danych BIT
jest alergenem kontaktowym (°). Mimo ze w opinii tej BIT zostal uznany za substancje¢ dzialajaca uczulajgco tylko
w stopniu umiarkowanym, o nizszej sile dzialania niz inne kosmetyczne substancje konserwujace, ktére znajduja

() Dz.U.L170z 30.6.2009,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, zmieniajace 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).

(*) Dunska 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;
tabela 24 nas. 56. )

(*) Duniska 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.

() Duniska 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. 19 inast.

(°) Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw (SCCS), Opinion on benzisothiazolinone (BIT) (Opinia w sprawie benzoizotiazo-
linonu (BIT)). Opinia przyjeta w dniach 26-27 czerwca 2012 r.,5. 16 i 26.
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si¢ w obrocie ('), stwierdzono w niej, ze izotiazolinony sg istotnymi alergenami kontaktowymi dla konsumentéw
w Europie (}). Stosowanie BIT w kosmetykach jest niedozwolone (%).

(6)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 BIT jest sklasyfikowany jako substancja dzialajaca uczulajaco
na skére. Obecnie w dyrektywie 2009/48/WE nie okreslono stezenia granicznego BIT ani ogdlnego stezenia
granicznego substancji dzialajacych uczulajaco.

(7) W Swietle powyzszego podgrupa ,Substancje chemiczne” uznala, ze BIT nie powinien by¢ stosowany w
zabawkach. Zgodnie z europejska norma EN 71-9:2005+A1:2007 substancje, ktérych nie nalezy uzywac,
powinny miesci¢ si¢ w granicy oznaczalno$ci odpowiedniej metody badawczej (). W zwigzku z tym na
posiedzeniu w dniu 26 marca 2014 r. podgrupa ,Substancje chemiczne” zalecita, by obecno$¢ BIT w zabawkach
nie przekraczala jego granicy oznaczalnosci, tj. maksymalnego stezenia w wysokosci 5 mg/kg. Stosowanie BIT nie
jest uregulowane w odniesieniu do materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia,

(8) W Swietle powyzszego nalezy zmieni¢ dodatek C do zalgcznika I do dyrektywy 2009/48/WE, aby doda¢ do
niego zawarto$¢ graniczng BIT w odniesieniu do zabawek.

(9)  Zawarto§¢ graniczng okreslona w niniejszej dyrektywie nalezy poddac przegladowi najpdZniej w terminie pieciu
lat po dniu, w ktérym panstwa czlonkowskie majg rozpoczaé stosowanie niniejszej dyrektywy.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 47 dyrektywy
2009/48WE,

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

»1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on 2634-33-5 5 mglkg (zawarto$¢ graniczna) w wodnych materialach
zabawek, zgodnie z metodami okreslonymi w normach
EN 71-10:2005 i EN 71-11:2005”

Artykut 2

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

Panistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 24 maja 2017 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane s3 przez panstwa
cztonkowskie.

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

(") Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw (SCCS), Opinion on benzisothiazolinone (BIT) (Opinia w sprawie benzoizotiazo-
linonu (BIT)). Opinia przyj¢ta w dniach 26-27 czerwca 2012 r., s. 16.

(*) Komitet Naukowy ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw (SCCS), Opinion on benzisothiazolinone (BIT) (Opinia w sprawie benzoizotiazo-
linonu (BIT)). Opinia przyjeta w dniach 26-27 czerwca 2012 r., s. 26.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych
(Dz.U.L 3422 22.12.2009, s. 59).

(*) EN71-9:2005+A1:2007, zalacznik A, sekcja A.10.
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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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