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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2021 /903
z dnia 3 czerwca 2021 r.

zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w odniesieniu do okreslonych
stezefi granicznych aniliny w niektérych zabawkach

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 ('), w szczeg6lnosci jej art. 46 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2009/48/WE ustanawia si¢ pewne wymagania dotyczace substancji chemicznych, ktére zostaly skla-
syfikowane jako rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$¢ na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3). W dodatku C do zalacznika Il do dyrektywy 2009/48/WE
ustanowiono okreslone stezenia graniczne substancji chemicznych stosowanych w zabawkach przeznaczonych dla
dzieci w wieku ponizej 36 miesiecy lub w innych zabawkach przeznaczonych do wkiadania do ust.

(2)  Anilina (numer CAS 62-53-3) jest klasyfikowana jako substancja rakotworcza kategorii 2 i mutagenna kategorii 2
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (*). Zgodnie z czgscig III pkt 5
lit. a) zalacznika 11 do dyrektywy 2009/48/WE substancje rakotwércze kategorii 2, takie jak anilina, moga by stoso-
wane w zabawkach w indywidualnych stezeniach réwnych lub nizszych niz odpowiednie st¢zenie okreslone w roz-
porzadzeniu (WE) nr 1272/2008 do celéw klasyfikacji mieszanin zawierajacych takie substangje, tj. 1 % (), co odpo-
wiada 10000 mg/kg (,zawarto$¢ graniczna”). Ta sama zawarto$¢ graniczna ma zastosowanie do substancji
mutagennych kategorii 2 ().

(3)  Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER) uznat w swojej opinii z dnia 29 maja 2007 r., ze
w zabawkach nie powinny wystepowaé zwigzki rakotworcze, mutagenne lub dzialajace szkodliwie na rozrodczo$é
(CMR) (9). W sprawozdaniu UE w sprawie oceny ryzyka w odniesieniu do aniliny () stwierdzono, ze nalezy ograni-
czy¢ zagrozenia dla zdrowia konsumentéw zwiazane ze stosowaniem produktéw zawierajacych aniling. Podstawe
tej konkluzji stanowily ,,obawy dotyczace mutagennych i rakotwérczych skutkéw narazenia konsumentéw na kon-
takt z produktami zawierajacymi aniling, poniewaz jest ona uznawana za substancj¢ rakotworczg o dzialaniu bez-
progowym”. Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliéw w swojej opinii w sprawie ograni-
czenia stosowania substancji w tuszach do tatuazu i makijazu permanentnego () stwierdzil, Ze aniling uznaje si¢ za
substancje rakotworczg o dziataniu bezprogowym. Anilina moze zatem powodowa¢ raka nawet przy najmniejszym
poziomie narazenia.

() Dz.U.L 170z 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, s. 1).

) Tabela 3 w zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

“) Tabela 3.6.2 w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

) Tabela 3.5.2 w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

) Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER). CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the assessment of CEN
report on the risk assessment of organic chemicals in toys. Dokument przyjety w dniu 29.5.2007 r.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_056.pdf
() Europejska Agencja ds. Chemikaliéw, Instytut Zdrowia i Ochrony Konsumenta, 2004. EUR 21092 EN. Sekcja 5.2.1.2, 5. 180.

https:/[echa.europa.eu/documents/10162/6434698orats_final_rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-b258-10cf90f90493

(*) Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC), Komitet ds. Analiz Spoleczno-Ekonomicznych (SEAC), Opinion on an Annex XV dossier proposing res-
triction on substances used in tattoo inks and permanent make-up. Opinia przyjeta w dniu 20 listopada 2018 r. Dodatek 2, sekgja 2, s. 90.
https:/[echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-f717-4bff-939b-2320fb43b462


http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_056.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final_rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-b258-10cf90f90493
https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-f717-4bff-939b-2320fb43b462
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(4)  Komisja powolata Grupe Ekspertéw ds. Bezpieczenistwa Zabawek, ktra ma za zadanie doradza¢ Komisji w toku
prac nad wnioskami ustawodawczymi oraz inicjatywami politycznymi w dziedzinie bezpieczenistwa zabawek. Zada-
niem jej podgrupy roboczej ds. chemikaliow w zabawkach (podgrupa ds. chemikaliéw) jest doradzanie Grupie Eks-
pertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek w kwestii substancji chemicznych, ktére moga by¢ stosowane w zabawkach.

(5)  Podczas posiedzenia podgrupy ds. chemikaliow w dniu 18 lutego 2015 r. (°) kilku jej cztonkéw wskazalo, ze aniling
mozna znalez¢ w barwionych materiatach na zabawki, takich jak materialy widkiennicze lub skéra, gdy dany mate-
rial poddaje si¢ badaniu opartemu na redukcyjnym rozerwaniu, przewidzianemu w dodatku 10 do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('°). W nastgpstwie posiedzenia Grupy Ekspertéw ds. Bezpie-
czefistwa Zabawek w dniu 8 czerwca 2015 r. wykonano w Szwecji analizg (*!), ktéra potwierdzita obecno$¢ aniliny
w materiatach wldékienniczych po przeprowadzeniu badan opartych na redukcyjnym rozerwaniu. Sposréd 23 proé-
bek materialéw widkienniczych anilina zostala stwierdzona w jednym czerwonym materiale widkienniczym (4 %
wszystkich probek) w stezeniu 91 mg/kg. Obecno$¢ aniliny w odziezy potwierdzono po przeprowadzeniu badan
opartych na redukcyjnym rozerwaniu w ramach analizy 153 probek (?). Aniling wykryto w 9 prébkach (6 %
wszystkich prébek) w maksymalnym stezeniu 588 mg/kg. Co wigcej, wedtug niemieckiego magazynu konsumenc-
kiego anilina zostala znaleziona po redukcyjnym rozerwaniu w farbie do malowania palcami (). Podgrupa ds. che-
mikaliéw zauwazyla réwniez w piSmie skierowanym do Komisji w maju 2020 r., ze w farbach do malowania pal-
cami moze znajdowac si¢ wolna anilina jako zanieczyszczenie barwnikow w tego rodzaju farbach.

(6)  Na posiedzeniu Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczenstwa Zabawek w dniu 8 czerwca 2015 r. Niemcy przedstawily sta-
nowisko zawierajace naukowa oceng wlasciwosci toksykologicznych aniliny (*4). Zgodnie z t3 oceng dotychczasowa
zawarto$¢ graniczna okre$lona dla aniliny stanowi zagrozenie zwigzane zaréwno z dzialaniem ogélnoustrojowym,
jak i rakotworczym tej substancji. Podgrupa ds. chemikaliéw stwierdzila na posiedzeniu w dniu 26 wrze$nia
2017 r. ("), ze ograniczenie obecnosci aniliny w zabawkach powinno by¢ ukierunkowane na zabawki oraz elementy
zabawek z materialow widkienniczych i skory, a takze na farby do malowania palcami, poniewaz zebrano jak dotad
zbyt malo informacji na temat potrzeby wprowadzenia ograniczenia obecnosci aniliny w zabawkach lub materia-
fach na zabawki innych niz materialy widkiennicze, skéra i farby do malowania palcami. Podgrupa ta wskazala réw-
niez, ze warto$¢ dopuszczalna powinna wynosi¢ 30 mg/kg po redukcyjnym rozerwaniu. Warto§¢ ta jest najnizszym
stezeniem, ktére mozna w wiarygodny sposéb zidentyfikowaé w badaniu opartym na redukcyjnym rozerwaniu. Jesli
chodzi o farby do malowania palcami, podgrupa wskazala, ze warto§¢ graniczna dla wolnej aniliny nalezy ustali¢ na
poziomie 10 mg/kg, poniewaz jest to najnizsze stezenie, ktére mozna wiarygodnie sprawdzi¢ w rutynowych bada-
niach farb do malowania palcami.

(7)  Grupa Ekspertow ds. Bezpieczenstwa Zabawek na posiedzeniu w dniu 19 grudnia 2017 r. (*%) przeanalizowala
kwestie ustalenia warto$ci granicznych na poziomie: 30 mg/kg aniliny po redukcyjnym rozerwaniu w materiatach
widkienniczych i skérzanych na zabawki; 30 mg/kg aniliny po redukcyjnym rozerwaniu w farbach do malowania
palcami; oraz 10 mg/kg wolnej aniliny w farbach do malowania palcami, zgodnie z wcze$niejszym wskazaniem
podgrupy ds. chemikaliow.

(8)  Zgodnie z art. 46 ust. 2 dyrektywy 2009/48/WE, przy przyjmowaniu szczegétowych maksymalnych stezen granicznych
dla substancji chemicznych w dodatku C do tej dyrektywy nalezy uwzgledni¢ wymagania dotyczace opakowania zyw-
nosci, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (/). Podstawowe zatoze-
nia przyjete dla metod badania migracji, o ktorych mowa w art. 11 ust. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 10/2011 (%),
stanowigcego Srodek szczegblny w rozumieniu art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004 i ustanawiajacego szczegbtowe

(’) Zob. Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,,Expert Group on Toys Safety” (E01360).

https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail groupDetailDoc&id=20916&no=1

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmienia-
jace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).

(") Dokument roboczy podgrupy ds. chemikaliéw: EXP/WG/2015/027/Ann1, Aniline from azodye cleavage, Results from Sweden.

(") Briischweiler i in., Identification of non-regulated aromatic amines of toxicological concern which can be cleaved from azo dyes used in clothing
textiles, Regulatory Toxicology and Pharmacology 69 (2014), s. 263-272. Publikacja cytowana w dokumencie z kwietnia 2016 r.
okreslajgcym stanowisko ANEC odnosnie do aniliny, przedstawionym na posiedzeniu podgrupy ds. chemikaliéw w dniu 1 czerwca
2016 1. (EXP/WG/2016/027).

() Okotest 2/2015, s. 69.

(*y Dokument do dyskusji EXP/2015/029/rev1.

(") Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,.Expert Group on Toys Safety” (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151.

(") Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: ,.Expert Group on Toys Safety” (E01360), zakladka ,Posiedzenia”.
http:|[ec.europa.eu|transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialéw i wyro-
béw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004,
s. 4).

(**) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materialéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych prze-
znaczonych do kontaktu z Zywnoscig (Dz.U. L 12z 15.1.2011, s. 1).


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=4151
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=1485
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wymogi dotyczace produkeji i wprowadzania do obrotu materialéw i wyrobow z tworzyw sztucznych przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscig, roznig si¢ jednak od podstawowych zalozef lezacych u podstaw okreslenia w dyrektywie
2009/48/WE zawartosci granicznych aniliny w niektérych zabawkach. Ponadto niemozliwe jest poréwnanie limitow
migragji z zawarto$ciami granicznymi. Dlatego zgodnie z tymi konkluzjami nie ma mozliwosci uwzglednienia wymagan
dotyczacych opakowania zywnosci przy ustalaniu zawartos$ci granicznych aniliny w niektérych zabawkach.

(9) W swietle klasyfikacji aniliny jako substancji CMR, sprawozdania UE w sprawie oceny ryzyka w odniesieniu do ani-
liny, opinii RAC i SCHER oraz opinii Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek i jej podgrupy ds. chemikali6w,
a takze badan dotyczacych obecnosci aniliny w materialach wldkienniczych, konieczne jest ustalenie zawartosci gra-
nicznej aniliny w materiatach widkienniczych i materiatach skérzanych na zabawki na poziomie 30 mg/kg po
redukcyjnym rozerwaniu oraz zawarto$ci granicznej aniliny w farbach do malowania palcami na poziomie
10 mg/kg dla wolnej aniliny i 30 mg/kg po redukcyjnym rozerwaniu.

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

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. Bezpieczenistwa Zabawek,

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
,»Anilina 62-53-3 30 mglkg  po redukcyjnym rozerwaniu w materiatach
widkienniczych i materiatach skérzanych na
zabawki

10 mg/kg  dla wolnej aniliny w farbach do malowania
palcami

30 mgkg  po redukcyjnym rozerwaniu w farbach do ma-
lowania palcami”.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6Zniej do dnia 4 grudnia 2022 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 5 grudnia 2022 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sg przez pafistwa 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.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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