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RICHTLINIE (EV) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung von Anhang Il Anlage C der Richtlinie 2009/48/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates Uber die Sicherheit von Spielzeug zwecks Festlegung

spezifischer Grenzwerte fir chemische Stoffe, die in Spielzeug verwendet werden, in
Bezug auf Chlormethylisothiazolinon und Methylisothiazolinon — sowohl einzeln als

auch in einem Verhaltnis von 3:1

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2009/48/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
18. Juni 2009 iiber die Sicherheit von Spielzeug®, insbesondere auf Artikel 46 Absatz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

)

Damit Kinder besonders gut vor Risiken geschutzt sind, die von chemischen Stoffen in
Spielzeug ausgehen, sind in der Richtlinie 2009/48/EG bestimmte Anforderungen in
Bezug auf chemische Stoffe festgelegt, z.B. auf solche, die gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates? als
karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch (CMR) eingestuft werden, allergene
Duftstoffe und bestimmte Elemente. Um einen angemessenen Schutz bei Spielzeug
mit einem hohen Expositionsgrad zu gewéhrleisten, ist die Kommission nach der
Richtlinie 2009/48/EG auRerdem befugt, spezifische Grenzwerte fir Chemikalien in
Spielzeug festzulegen, das zur Verwendung durch Kinder unter 36 Monaten bestimmt
ist, bzw. in anderem Spielzeug, das dazu bestimmt ist, in den Mund genommen zu
werden. Solche spezifischen Grenzwerte werden durch ihre Aufnahme in Anhang Il
Anlage C der Richtlinie 2009/48/EG beschlossen.

Fir eine Reihe von Chemikalien sind die derzeit geltenden Grenzwerte in Anbetracht
der verfugbaren wissenschaftlichen Belege zu hoch, oder es bestehen gar keine
Grenzwerte. Fur diese Chemikalien sollten daher spezifische Grenzwerte festgelegt
werden, wobei die Vorschriften tber die Verpackung von Lebensmitteln und die
Unterschiede zwischen  Spielzeug und  Lebensmittelkontaktmaterialien  zu
berucksichtigen sind.

ABI. L 170 vom 30.6.2009, S. 1.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

2

www.parlament.gv.at

DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:%202009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:%202009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:%202009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1272/2008;Nr:1272;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:%202009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:%202009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2009/48;Year2:2009;Nr2:48&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:170;Day:30;Month:6;Year:2009;Page:1&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1272/2008;Nr:1272;Year:2008&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:67/54;Nr:67;Year:54&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:67/548/EWG;Year:67;Nr:548&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:1999/45/EG;Year:1999;Nr:45&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1907/2006;Nr:1907;Year:2006&comp=
http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=72574&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:353;Day:31;Month:12;Year:2008;Page:1&comp=

DE

©)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Die Europdische Kommission hat die Sachverstandigengruppe fir die Sicherheit von
Spielzeug eingesetzt, um sich bei der Ausarbeitung von Legislativvorschlagen und
politischen Initiativen im Bereich der Spielzeugsicherheit beraten zu lassen. Die
Untergruppe ,,Chemikalien* hat die Aufgabe, solche Beratung im Hinblick auf
chemische Stoffe zu leisten, die moglicherweise in Spielzeug verwendet werden.

5-Chlor-2-methylisothiazolin-3(2H)-on (CMI) und 2-Methylisothiazolin-3(2H)-on
(M1) im Verhaltnis von 3:1 (CAS-Nummer 55965-84-9)° sowie seine einzelnen
Bestandteile CMI (CAS-Nummer 26172-55-4) und MI (CAS-Nummer 2682-20-4)
werden als Konservierungsmittel in wasserhaltigem Spielzeug verwendet®, unter
anderem in Hobby-, Finger- und Fenster-/Glasfarben sowie Klebstoffen und
Seifenblasen®.

Bei ihren Beratungen tber CMI und MI im Verhdltnis von 3:1 sowie Uber die
einzelnen Bestandteile CMI und MI stellte die Untergruppe ,,Chemikalien” unter
Bezugnahme auf die relevante Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses
»Gesundheits- und Umweltrisiken“ (SCHER) heraus, dass wegen allergischer
Kontaktreaktionen, die bei der Verwendung dieser Stoffe in Kosmetika beobachtet
worden sind®, weder CMI und MI im Verhaltnis von 3:1 noch die einzelnen
Bestandteile CMI oder MI zur Verwendung in Spielzeug empfohlen werden. Die
Untergruppe ,,Chemikalien” berlcksichtigte zudem die relevante Stellungnahme des
SCCS, in der das Gemisch aus CMI und MI im Verhéltnis von 3:1 auf der Grundlage
der v7orliegenden Daten als hochgradiges Kontaktallergen bei Menschen eingestuft
wird.

Das Gemisch aus CMI und MI im Verhéltnis von 3:1 ist nach der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als Hautallergen eingestuft; einzeln sind CMI und MI nach dieser
Verordnung nicht eingestuft. In der Richtlinie 2009/48/EG sind derzeit weder
spezifische Grenzwerte fir CMI/MI im Verhéltnis 3:1 und fur CMI oder MI einzeln
noch ein allgemeiner Grenzwert flr Allergene festgelegt.

Die Untergruppe ,,Chemikalien” empfahl daher auf ihrer Sitzung vom 15. Februar
2012, dass das Gemisch aus CMI und MI im Verhaltnis von 3:1 nicht in Spielzeug
verwendet werden sollte.

Dem deutschen Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)® zufolge sollte als
Grenzwert fur die stark allergenen Stoffe CMI und MI eine Konzentration festgelegt
werden, die als ausreichend fur den Schutz bereits sensibilisierter Personen gilt. Dies
ist die strikteste Mdglichkeit zur Begrenzung von Allergenen, da es bei bereits
sensibilisierten Personen schon bei geringsten Allergenkonzentrationen zu einem

Handelsnamen: Kathon, Acticide, Microcare usw. (laut der Stellungnahme des Wissenschaftlichen
Ausschusses ,,Verbrauchersicherheit” (SCCS) vom 8. Dezember 2009 zum Gemisch aus 5-Chlor-2-
methylisothiazolin-3(2H)-on und 2-Methylisothiazolin-3(2H)-on, S. 6).

Dénische Umweltschutzbehdrde (Miljostyrelsens) (2014): Survey and health assessment of
preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer products no. 124, 2014, Tabelle 24
auf S. 56.

Siehe Fullnote 4, S. 38 f.

Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Gesundheits- und Umweltrisiken* (SCHER) vom
29. Mai 2007 zu ,,CEN's response to the opinion of the CSTEE on the assessment of CEN report on the
risk assessment of organic chemicals in toys®, S. 8 und Tabelle 1 auf S. 9.

Siehe Stellungnahme des SCCS in Fulinote 3, S. 35.

Stellungnahme des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR) vom 24.9.2012, S. 4.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Ausbruch der Allergie kommt. Der obengenannten Stellungnahme des SCCS zufolge
liegt eine solche Konzentration unter 2 mg/kg.’

Dem BfR zufolge konnen Marktiiberwachungsbehérden CMI routinemalig bis
hinunter auf 0,75mg/kg und MI bis hinunter auf 0,25 mg/kg bestimmen
(Nachweisgrenze). *°

Die Sachverstandigengruppe fur die Sicherheit von Spielzeug empfahl daher auf ihrer
Sitzung vom 23. Mai 2014, auch die Verwendungen von CMI und MI als einzelne
Stoffe auf ihre jeweilige Nachweisgrenze zu begrenzen.

Es gibt zwar einen spezifischen Migrationsgrenzwert fir MI einzeln bei der
Verwendung als Zusatzstoff in bestimmten Lebensmittelkontaktmaterialien, aber die
grundlegenden  Annahmen, auf denen dieser Migrationsgrenzwert beruht,
unterscheiden sich von denen fur den MI-Gehaltsgrenzwert in Spielzeug. Die
Verwendung des Gemisches aus CMI und MI im Verhéltnis von 3:1 und von CMI
einzeln in Lebensmittelkontaktmaterialien ist nicht reguliert.

Anhang Il Anlage C der Richtlinie 2009/48/EG sollte daher dahingehend geéndert
werden, dass darin fur das Gemisch aus CMI und MI im Verhaltnis von 3:1 und fur
CMI und MI einzeln Gehaltsgrenzwerte in Spielzeug aufgenommen werden.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Bestimmungen entsprechen der Stellungnahme
des mit Artikel 47 der Richtlinie 2009/48/EG eingesetzten Ausschusses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

In Anhang Il Anlage C der Richtlinie 2009/48/EG werden folgende Eintrége hinzugefugt:

Stoff CAS-Nr. Grenzwert

Reaktionsmasse aus: 5- | 55965-84-9 1 mg/kg (Gehaltsgrenzwert) in wassrigem
Chlor-2-methyl-4- Spielzeugmaterial

isothiazolin-3-on [EG-

Nr. 247-500-7] und 2-

Methyl-2H-isothiazol-

3-on [EG-Nr. 220-239-

6] (3:1)

5-Chlor-2- 26172-55-4 0,75 mg/kg (Gehaltsgrenzwert) in wassrigem
methylisothiazolin- Spielzeugmaterial

3(2H)-on

2-Methylisothiazolin- 2682-20-4 0,25 mg/kg (Gehaltsgrenzwert) in wassrigem
3(2H)-on Spielzeugmaterial

S Siehe Stellungnahme des SCCS in FuRnote 3, S. 33.

10 Siehe FuRnote 8, S. 4.
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Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen spatestens am [Fill in date falling
24 months after publication in the OJ] die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem [Fill in same date as in previous
subparagraph] an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf die vorliegende
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen

Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am 20. Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der Europaischen
Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Claude Juncker
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