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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2020/2088
z dnia 11 grudnia 2020 r.

zmieniajaca zalacznik I do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w odniesieniu
do oznakowania obecnos$ci 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 bezpieczen-
stwa zabawek (1), w szczegélnosci jej art. 46 ust. 1 akapit pierwszy lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dyrektywie 2009/48/WE ustanowiono ogélny wymodg umieszczenia na zabawce, na przytwierdzonej etykiecie,
na opakowaniu lub w dofgczonej ewentualnie do zabawki ulotce nazw 11 substancji zapachowych mogacych powo-
dowac alergie, jezeli stezenia tych substancji zapachowych przekraczajg 100 mg/kg wagi zabawki lub jej czesci skla-
dowych. Te substancje zapachowe mogace powodowa¢ alergie sa wymienione w tabeli w czesci III pkt 11 akapit
trzeci zalacznika Il do wspomnianej dyrektywy.

(2)  Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS), ktéry wspiera Komisje jako organ niezaleznej oceny
ryzyka w dziedzinie produktéw 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 skérag. SCCS dodal ponadto, ze
konsumenci s3 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. W opinii tej w tabeli 13-1 wymieniono szereg substancji
uznanych za alergeny kontaktowe u ludzi.

(3)  Przeprowadzone przez dunska agencj¢ ds. ochrony $rodowiska (*) badanie dotyczace substancji alergennych w pro-
duktach 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 bezpieczenistwa 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 Ekspertow ds. Bezpieczenstwa Zabawek przypomniata na swoim posiedzeniu w dniu 13 wrzesnia 2019 1. (),
ze substancja alergenna ma zawsze — niezaleznie od tego, czy jest obecna w produkcie kosmetycznym czy w zabawce
— dzialanie uczulajace. 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 podkreslifa ona wage,

() 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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jaka ma staranne uwzglednianie opinii SCCS (oraz komitetéw, ktére przed jego ustanowieniem pelnily analogiczne
funkcje) dotyczacych substancji zapachowych mogacych powodowac alergie przy okreslaniu regulacji dotyczacych
stosowania tych substancji w zabawkach.

(6)  Na posiedzeniu podgrupy ds. chemikaliéow w dniu 3 maja 2018 r. (°) wigkszo$¢ jej cztonkéw stwierdzila, ze wymie-
nione w tabeli 13-1 w opinii SCCS z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. substancje uznane za alergeny kontaktowe u ludzi
powinny zosta¢ dodane do wykazu substancji zapachowych mogacych powodowa¢ alergie, ktérych obecnos$é musi
zosta¢ wskazana na zabawce, na przytwierdzonej etykiecie, na opakowaniu lub w dofaczonej ulotce, zawartego
w tabeli w czg$ci I pkt 11 akapit trzeci zalacznika IT do dyrektywy 2009/48/WE.

(7) W dniu 13 wrze$nia 2019 r. Grupa Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek potwierdzila wnioski podgrupy ds. che-
mikaliow.

(8)  Na swoim posiedzeniu w dniu 13 wrzesnia 2019 r. Grupa Ekspertow ds. Bezpieczenstwa Zabawek stwierdzila, ze
pozycja 4 w tabeli w czeSci 11T pkt 11 akapit trzeci zalgcznika II do dyrektywy 2009/48/WE, dotyczaca cytronellolu
(nr CAS 106-22-9), obejmuje wylacznie mieszaning dwoch form enancjomeru cytronellolu. Wymogi dotyczace
oznakowania powinny jednak, zdaniem tej grupy ekspertéw, obejmowaé réwniez dwie formy indywidualne enan-
cjomeru, w tabeli 13-1 w opinii SCCS z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. oznaczone numerami CAS 1117-61-9
i7540-51-4.

(9) W swietle opinii SCCS z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. oraz zalecenia Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek
z dnia 13 wrzesnia 2019 r. substancje zapachowe mogace powodowa¢ alergie wymienione w tabeli 13-1 w opinii
SCCS z dnia 26 i 27 czerwca 2012 r. powinny podlega¢ wymogom dotyczacym oznakowania, jezeli sa obecne
w zabawkach. Substancje zapachowe, ktére nie podlegaja jeszcze wymogom dotyczacym oznakowania lub zaka-
zowi stosowania, o ktorych mowa w dyrektywie 2009/48/WE, nalezy zatem wlaczy¢ do tabeli w czesci III pkt 11
akapit trzeci zalacznika II do tej dyrektywy.

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

(11)  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 zalaczniku I do dyrektywy 2009/48/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

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

Panstwa cztonkowskie stosujg 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 czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw 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 panistw czlonkowskich.

() Protokét posiedzenia podgrupy ds. chemikaliow Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczenstwa Zabawek w dniu 3 maja 2018 r.https:/[ec.
europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025
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Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku I czes$¢ 1T pkt 11 akapit trzeci w tabeli wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) pozygja 4 otrzymuje brzmienie:

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowac alergie Numer CAS

»(4) Cytronellol 106-22-9; 1117-61-9; 7540-51-4"

2) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr Nazwa substancji zapachowej mogacej powodowac alergie Numer CAS

»(12) Acetylocedren 32388-55-9

(13) Salicylan amylu 2050-08-0

(14) Transanetol 4180-23-8

(15) Benzaldehyd 100-52-7

(16) Kamfora 76-22-2; 464-49-3

(17) Karwon 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8

(18) Beta-kariofylen (ox.) 87-44-5

(19) Rose ketone-4 (damascenon) 23696-85-7

(20) Alfa-Damaskon (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5

(21) Cis-beta-Damaskon 23726-92-3

(22) Delta-Damaskon 57378-68-4

(23) Octan dimetylobenzylokarbinylu (DMBCA) 151-05-3

(24) Heksadekanolakton 109-29-5

(25) Heksametylindanopyran 1222-05-5

(26) (DL)-Limonen 138-86-3

(27) Octan linalilu 115-95-7

(28) Mentol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5

(29) Salicylan metylu 119-36-8

(30) 3-metylo-5-(2,2,3-trimetylo-3-cyklopenten-1-ylo)pent-4- | 67801-20-1

en-2-ol

(31) Alfa-pinen 80-56-8

(32) Beta-pinen 127-91-3

(33) Ftalid propylidenu 17369-59-4

(34) Aldehyd salicylowy 90-02-8

(35) Alfa-santalol 115-71-9

(36) Beta-santalol 77-42-9

(37) | Sklareol 515-03-7

(38) Alfa-terpineol 10482-56-1; 98-55-5

(39) Terpineol (mieszanina izomeréw) 8000-41-7

(40) Terpinolen 586-62-9

(41) Acetylooktahydronaftalen tetrametylu 2 241164- Z 7-;; 54464-59-4; 68155-66-8;
55-67-
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(42) Benzenopropanol trimetylu (Majantol) 103694-68-4
(43) Wanilina 121-33-5
(44) Cananga odorata i olejek ylang-ylang 83863-30-3; 8006-81-3
(45) Olejek z kory Cedrus atlantica 92201-55-3; 8000-27-9
(46) Olejek z lisci Cinnamomum cassia 8007-80-5
(47) Olejek z kory Cinnamomum zeylanicum 84649-98-9
(48) Olejek z kwiatow Citrus aurantium amara 8016-38-4
(49) Olejek ze skorki Citrus aurantium amara 72968-50-4
(50) Olejek ze skorki Citrus bergamia (wyci$niety) 89957-91-5
(51) Olejek ze skorki Citrus limonum (wyci$nigty) 84929-31-7
(52) Olejek ze skorki Citrus sinensis (synonim: Aurantium dulcis) | 97766-30-8; 8028-48-6
(wycisniety)
(53) Olejki Cymbopogon citratus|schoenanthus 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3
(54) Olejek z lisci Eucalyptus spp. 92502-70-0; 8000-48-4
(55) Olejek z kwiatow/lisci Eugenia caryophyllus 8000-34-8
(56) Jasminum grandiflorum/officinale 84776-64-7; 90045-94-6; 8022-96-6
(57) Juniperus virginiana 8000-27-9; 85085-41-2
(58) Olejek z owocéw Laurus nobilis 8007-48-5
(59) Olejek z lisci Laurus nobilis 8002-41-3
(60) Olejek z nasion Laurus nobilis 84603-73-6
(61) Lavandula hybrida 91722-69-9
(62) Lavandula officinalis 84776-65-8
(63) Mentha piperita 8006-90-4; 84082-70-2
(64) Mentha spicata 84696-51-5
(65) Narcissus spp. Rézne gatunki, w tym 90064-25-8
(66) Pelargonium graveolens 90082-51-2; 8000-46-2
(67) Pinus mugo 90082-72-7
(68) Pinus pumila 97676-05-6
(69) Pogostemon cablin 8014-09-3; 84238-39-1
(70) Olejek z kwiatow rézy (Rosa spp.) Roézne gatunki, w tym 8007-01-0, 93334-
48-6, 84696-47-9, 84604-12-6, 90106-
38-0, 84604-13-7,92347-25-6
(71) Santalum album 84787-70-2; 8006-87-9
(72) Terpentyna (olejek) 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0"
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