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DIRECTIVE (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant, aux fins de I'adoption de valeurs limites spécifiques pour les substances
chimiques utilisées dans les jouets, I'annexe llpaendice C, de la directive 2009/48/CE
du Parlement européen et du Conseil relative a l&surité des jouets en ce qui concerne
la chlorométhylisothiazolinone et la méthylisothiamlinone,
seules ou mélangées en proportion 3:1

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu la directive 2009/48/CE du Parlement européatuetonseil du 18 juin 2009 relative a la
sécurité des jou€tset notamment son article 46, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

Q) La directive 2009/48/CE fixe des exigences poursidsstances chimiques telles que
les substances classées cancérogenes, mutagenesiques pour la reproduction
(CMR) par le réglement (CE) n° 1272/2008 du Parteneeropéen et du Conseiles
substances parfumantes allergisantes et certanseéts, de sorte qu'un niveau élevé
de protection des enfants contre les risques capagdes substances chimiques
présentes dans les jouets soit assuré. Cetteida@cinfere en outre a la Commission
le pouvoir d’adopter des valeurs limites spécifgjymur les substances chimiques
utilisées dans des jouets destinés a lI'usage dienfde moins de trente-six mois et
dans d’autres jouets destinés a étre mis en boafiheju’'une protection adéquate soit
assurée en ce qui concerne les jouets caractgragéan degré élevé d’exposition.
L’adoption de ces valeurs limites prend la formein& inscription a I'annexe ll,
appendice C, de la directive 2009/48/CE.

(2)  Actuellement, pour un certain nombre de substacbéwniques, les valeurs limites
applicables sont soit trop élevées a la lumiérediemées scientifiques disponibles,
soit inexistantes. Des valeurs limites spécifiquegraient donc étre adoptées pour ces
substances, en tenant compte des exigences relaiiveemballage des denrées
alimentaires ainsi que des différences entre lestfoet les matériaux destinés a entrer
en contact avec des denrées alimentaires.

! JO L 170 du 30.6.2009, p. 1.

2 Réglement (CE) n° 1272/2008 du Parlement européeiu Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
classification, a I'étiquetage et a I'emballage dabstances et des mélanges, modifiant et abrolgsant
directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiantréglement (CE) n° 1907/2006 (JO L 353 du
31.12.2008, p. 1).
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

La Commission a créé le groupe d’experts sur largécdes jouets afin que celui-ci

I'assiste dans I'élaboration de propositions legigses et d’initiatives stratégiques

dans le domaine de la sécurité des jouets. Songoupe «Substances chimiques»
doit assurer ce rble pour ce qui est des substacltiesiques susceptibles d’étre

utilisées dans les jouets.

Le mélange de 5-chloro-2-méthyl-isothiazolind3j2one et de 2-méthyl-isothiazolin-
3(2H)-one en proportion 3:1 [CMIT/MIT (3:1), numéro CAE5965-84-9], comme
les substances qui le composent, la CMIT (numérds 6172-55-4) et la MIT
(numéro CAS 2682-20-4), sont utilisés comme ageotservateurs dans les jouets a
base d'eal) notamment dans les peintures pour loisirs ceaifles peintures au
doigt, les peintures pour vitrail/verre, les cokedes bulles de savan

Le sous-groupe «Substances chimiques» a fondéibérdtions relatives au mélange
CMIT/MIT (3:1) et aux substances qui le composémtCMIT et la MIT, sur l'avis
correspondant du comité scientifique des risquastaees et environnementaux
(CSRSE), duquel il ressort qu’aucune de ces subssarseule ou en mélange, ne
devrait étre utilisée dans les jouets, des réastalltergiques par contact ayant été
observées lorsqu’elles sont présentes dans des étigeeB. Le sous-groupe
«Substances chimiques» a également tenu comptavite du SCCS sur la question,
qui considére le CMIT/MIT (3:1) comme un allergede contact extrémement
puissant chez les humains, ainsi que le démoriegsmtonnées disponibles

Le mélange CMIT/MIT (3:1) est classé comme un delisant de contact par le
reglement (CE) n°®1272/2008; la CMIT et la MIT amtt que telles ne sont pas
classées par ce reglement. La directive 2009/48i1€prévoit pas de valeur limite
spécifique pour le CMIT/MIT (3:1) ni pour la CMITuda MIT en tant que telles, ni de
valeur limite générique pour les sensibilisants.

Au vu de ce qui précede, le sous-groupe «Substaibesques» a recommandé, lors
de sa réunion du 15 février 2012, de proscrirélisation du mélange CMIT/MIT
(3:1) dans les jouets.

D’apres l'Institut fédéral allemand d’évaluationsdasques (BfRBundesinstitut fir
Risikobewertunyj, les valeurs limites pour la CMIT et la MIT, extrément
allergénes, devraient étre fixées a une concemtragputée sans danger pour les
personnes déja sensibilisées. Cette méthode dwatiiom des allergénes est la plus
stricte, au sens ou une personne sensibiliséeapeutune réaction allergique méme a

Ces substances sont commercialisées sous les deikathon, Acticide, Microcare, etc., selon l'avis
du comité scientifique pour la sécurité des consataars (SCCS), @pinion on the mixture of 5-
chloro-2-methylisothiazolin-3¢2)-one and 2-methylisothiazolin-342-one», adopté le 8 décembre
2009, p. 6.

Agence de protection de I'environnement danoi€d,42Survey of chemical substances in consumer
productsn® 124, 2014: survey and health assessment of preservativeyss, ttableau 24, p. 56.

Voir note de bas de page 4, pp. 38 — 39.

Avis du comité scientifique des risques sanitagesnvironnementaux (CSRSERginion on “CEN'’s
response to the opinion of the CSTEE on the asse$sofi CEN report on the risk assessment of
organic chemicals in toys, adopté le 29 mai 2007, p. 8 et tableau 1, p. 9.

Voir I'avis du SCCS mentionné dans la note dedsapage 3, p. 35.

Document de synthése de I'Institut fédéral allethdiévaluation des risques (BfBundesinstitut fur
Risikobewertungdu 24 septembre 2012, p. 4.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

la concentration d’allergene la plus faible. Daos avis mentionné ci-avant, le SCCS
considére que cette concentration est inférie@engy/kd.

Selon le BfR, la surveillance du marché permet goantification en routine de
0,75 mg/kg maximum pour la CMIT et de 0,25 mg/kgximaum pour la MIT°
(limites de quantification).

Au vu de ce qui précéde, le groupe d’experts ssetrité des jouets a recommandeé,
lors de sa réunion du 23 mai 2014, de limiter égal# I'utilisation de la CMIT et de
la MIT en tant que telles a leurs limites de quation respectives.

S'’il existe une limite de migration spécifique pdarMIT seule, en tant qu’additif
destiné a étre utilisé dans certains matériauxird#ssta entrer en contact avec des
denrées alimentaires, les hypothéses de base estqrour dériver cette limite de
migration sont différentes de celles qui permet@atcalculer la teneur limite des
jouets en MIT. L'utilisation de CMIT/MIT (3:1) et ed CMIT seule n’'est pas

réglementée pour les matériaux destinés a entrecostact avec des denrées
alimentaires.

Au vu de ce qui précede, il convient de modifianhexe Il, appendice C, de la
directive 2009/48/CE en vue d'y inscrire des tesdumites pour le CMIT/MIT (3:1),
la CMIT et la MIT dans les jouets.

Les mesures prévues a la présente directive safibrooes a I'avis du comité créé par
I'article 47 de la directive 2009/48/CE,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

A I'annexe Il, appendice C, de la directive 200928, les entrées suivantes sont ajoutées:

«

Substances N° CAS Valeur limite
Masse de réaction de [a55965-84-9 1 mg/kg (teneur limite) dans les matériaux
5-chloro-2-méthyl-4- aqueux pour jouets

isothiazolin-3-one

[n°® CE 247-500-7] et
de la 2-méthyl-Bi-
isothiazol-3-one [n° CH
220-239-6] (3:1)

5-Chloro-2-méthyl- 26172-55-4 0,75 mg/kg (teneur limite) dans les matériaux
isothiazolin-3(H)-one agueux pour jouets
2-Méthylisothiazolin- | 2682-20-4 0,25 mg/kg (teneur limite) dans les matériaux
3(2H)-one aqueux pour jouets

Voir l'avis du SCCS mentionné dans la note dedspage 3, p. 33.
Voir note de bas de page 8, p. 4.
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Avrticle 2

1. Les Etats membres adoptent et publient, au plddegFill in date falling 24 months
after publication in the QJ les dispositions |égislatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer Jrésente directive. lls en
communiquent immédiatement le texte a la Commission

BN

lls appliquent ces dispositions a partir dhilll in same date as in previous
subparagraph

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositicgles-ci contiennent une
référence a la présente directive ou sont accongeasgd’une telle référence lors de
leur publication officielle. Les modalités de ceatééérence sont arrétées par les Etats

membres.

2. Les Etats membres communiquent & la Commissionexte tdes dispositions
essentielles de droit interne qu’ils adoptent dandomaine couvert par la présente
directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtigme suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Article 4
Les Etats membres sont destinataires de la prédieattive.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER
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