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rispetto ad altri conservanti per cosmetici commercializzati (1), si conclude che gli isotiazolinoni sono allergeni da 
contatto importanti per i consumatori europei (2). L'uso del BIT nei cosmetici non è consentito (3). 

(6)  Il BIT è classificato nel regolamento (CE) n. 1272/2008 come sensibilizzante della pelle. Allo stato attuale la 
direttiva 2009/48/CE non indica un valore limite specifico per il BIT, né stabilisce un valore limite generale per le 
sostanze sensibilizzanti. 

(7)  Alla luce di quanto precede, il sottogruppo «sostanze chimiche» ritiene che il BIT non dovrebbe essere utilizzato 
nei giocattoli. In conformità alla norma europea EN 71-9:2005+A1:2007, le sostanze da non utilizzare 
andrebbero mantenute entro il limite di quantificazione (LOQ) di un metodo di prova adeguato (4). Di 
conseguenza, nella riunione del 26 marzo 2014 il sottogruppo «sostanze chimiche» ha raccomandato di 
mantenere il tenore del BIT nei giocattoli entro il limite di quantificazione (LOQ), vale a dire a una concentrazione 
massima di 5 mg/kg. L'uso del BIT non è regolamentato per i materiali a contatto con gli alimenti. 

(8)  In considerazione di quanto precede l'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE dovrebbe essere 
modificato in modo da includere un tenore limite del BIT nei giocattoli. 

(9)  È opportuno rivedere il tenore limite stabilito dalla presente direttiva entro cinque anni dalla data di applicazione 
della presente direttiva da parte degli Stati membri. 

(10)  Le misure di cui alla presente direttiva sono conformi al parere del comitato istituito dall'articolo 47 della 
direttiva 2009/48/CE, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 

Articolo 1 

Nell'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE è aggiunta la seguente voce: 

Sostanza Numero CAS Valore limite 

«1,2-benzisotiazol-3(2H)-one 2634-33-5 5 mg/kg (tenore limite) in materiali a base acquosa per giocat
toli, conformemente ai metodi di cui alle norme EN 
71-10:2005 e EN 71-11:2005».  

Articolo 2 

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 24 maggio 2017, le disposizioni legislative, regolamentari e 
amministrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comunicano immediatamente alla Commissione il 
testo di tali disposizioni. 

Essi applicano tali disposizioni a decorrere dal 24 maggio 2017. 

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste contengono un riferimento alla presente direttiva o sono 
corredate di un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le modalità del riferimento sono decise dagli 
Stati membri. 

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle disposizioni essenziali di diritto interno adottate nella 
materia disciplinata dalla presente direttiva. 

(1) Comitato scientifico della sicurezza dei consumatori (CSSC), parere in merito al benzisotiazolinone (BIT). Parere adottato il 
26–27 giugno 2012, pag. 16. 

(2) Comitato scientifico della sicurezza dei consumatori (CSSC), parere in merito al benzisotiazolinone (BIT). Parere adottato il 
26–27 giugno 2012, pag. 26. 

(3) Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici (GU L 342 del 
22.12.2009, pag. 59). 

(4) EN 71-9: 2005+A1:2007, allegato A, sezione A.10. 

 


