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DIRETTIVA (UE) 2015/2116 DELLA COMMISSIONE 

del 23 novembre 2015 

che modifica, allo scopo di adottare valori limite specifici per i prodotti chimici utilizzati nei 
giocattoli, l'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE del Parlamento europeo e del 

Consiglio sulla sicurezza dei giocattoli per quanto riguarda il benzisotiazolinone 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

vista la direttiva 2009/48/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 giugno 2009, sulla sicurezza dei 
giocattoli (1), in particolare l'articolo 46, paragrafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1)  Al fine di garantire un elevato livello di protezione dei bambini da rischi causati da sostanze chimiche presenti 
nei giocattoli, la direttiva 2009/48/CE stabilisce determinati requisiti applicabili alle sostanze chimiche, in 
particolare quelle classificate come cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione (CMR) a norma del 
regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (2), alle fragranze allergizzanti e a 
determinati metalli. La direttiva 2009/48/CE conferisce inoltre alla Commissione il potere di adottare valori limite 
specifici per i prodotti chimici utilizzati nei giocattoli destinati ai bambini di età inferiore a 36 mesi e in altri 
giocattoli destinati ad essere portati alla bocca, al fine di garantire un'adeguata protezione nel caso dei giocattoli 
che comportano un elevato grado di esposizione. L'adozione di tali valori limite assume la forma di un 
inserimento nell'allegato II, appendice C, della direttiva 2009/48/CE. 

(2)  Per alcuni prodotti chimici i valori limite attualmente applicabili sono troppo elevati alla luce dei dati scientifici 
disponibili oppure detti valori limite mancano del tutto. Di conseguenza per tali prodotti dovrebbero essere 
adottati valori limite specifici, tenendo conto delle disposizioni in materia di imballaggio dei prodotti alimentari 
così come delle differenze tra i giocattoli e i materiali a contatto con gli alimenti. 

(3)  La Commissione europea ha istituito il gruppo di esperti sulla sicurezza dei giocattoli, incaricato di assisterla nella 
preparazione di proposte legislative e iniziative politiche nel settore della sicurezza dei giocattoli. La missione del 
suo sottogruppo «sostanze chimiche» è fornire consulenza per quanto riguarda i prodotti chimici che possono 
essere utilizzati nei giocattoli. 

(4)  L'1,2-benzisotiazol-3(2H)-one (1,2-benzisotiazolin-3-one, BIT, numero CAS 2634-33-5) è utilizzato come 
conservante nei giocattoli (3) a base acquosa, comprese le pitture e le pitture a dito (4), come dimostrato dai 
risultati di un'indagine di mercato rivolta a operatori economici e relative associazioni di categoria, rappresentanti 
dei consumatori e centri specializzati di allergologia, nonché dalle ricerche su Internet e dalle visite ai negozi (5). 

(5)  Nelle sue discussioni sul BIT il sottogruppo «sostanze chimiche» si è basato sul relativo parere del comitato 
scientifico della sicurezza dei consumatori (CSSC) osservando che il BIT è un allergene da contatto ben 
documentato (6). Sebbene nel parere il BIT sia considerato un sensibilizzante moderato con una potenza inferiore 
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