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D071420/01

KOMISSION DIREKTIIVI (EU) .../...,

annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY muuttamisesta silti osin

kuin on Kkyse aniliinin erityisistii raja-arvoista tietyissa leluissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lelujen turvallisuudesta 18 pdivand kesdkuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY! ja erityisesti sen 46 artiklan 2 kohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

©)

Direktiivilld 2009/48/EY asetetaan tiettyjd vaatimuksia kemiallisille aineille, jotka on
luokiteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008>
syopdd aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi.
Direktiivin 2009/48/EY liitteen II lisdyksessd C vahvistetaan erityiset raja-arvot alle
36 kuukauden ikdisten lasten kdytt6on tarkoitetuissa ja muissa suuhun pantaviksi
tarkoitetuissa leluissa kdytettiville kemikaaleille.

Aniliini (CAS-numero 62-53-3) on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008°
mukaisesti kategoriaan 2 kuuluvaksi syOpédéd aiheuttavaksi aineeksi ja kategoriaan 2
kuuluvaksi perimid vaurioittavaksi aineeksi. Direktiivin 2009/48/EY liitteessd 11
olevan III osan 5 kohdan a alakohdan mukaan kategorian 2 sydpdd aiheuttavia aineita,
kuten aniliinia, saa kiyttda leluissa yksittdisind pitoisuuksina, jotka ovat yhtd suuret tai
pienemmit kuin asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 niitd aineita siséltdvien seosten
luokittelemista varten vahvistettu pitoisuus eli 1 prosentti*, miki vastaa pitoisuutta 10
000 mg/kg, jaljempand ’pitoisuusraja’. Samaa pitoisuusrajaa sovelletaan kategoriaan 2
kuuluviin perimii vaurioittaviin aineisiin’.

Terveys- ja ympdristoriskejd kisitteleva tiedekomitea (SCHER) katsoi 29 pdivdna
toukokuuta 2007 antamassaan lausunnossa®, etti leluissa ei saa olla sydpia aiheuttavia,
perimdd vaurioittavia tai lisddntymiselle vaarallisia yhdisteitd (CMR-yhdisteet).

[ RV R N )

EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L
353,31.12.2008, s. 1).

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI oleva taulukko 3.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi I oleva taulukko 3.6.2.

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessi I oleva taulukko 3.5.2.

Terveys- ja ympdaristoriskejd kasittelevi tiedekomitea (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”, annettu
29.5.2007.

http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_056.pdf.
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Aniliinia koskevassa Euroopan unionin riskinarviointiraportissa’ todettiin, etti on
tarpeen rajoittaa aniliinia siséltdvien tuotteiden kéytostd kuluttajille aiheutuvia
terveysriskejd. Tédmid toteamus perustui huolenaiheisiin siitd, ettd altistumisesta
kyseistd ainetta sisdltdville tuotteille saattaa aiheutua perimdn muutosten ja syovin
vaara, silld aniliini madritelldin syopdd aiheuttavaksi aineeksi, jolla ei ole
kynnysarvoa. Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea (RAC) on
vahvistanut aineiden rajoittamista tatuointimusteissa ja kestopigmentoinneissa
koskevassa lausunnossaan®, etti aniliini on yksildity syop#d aiheuttavaksi aineeksi,
jolla ei ole kynnysarvoa. Vihéisinkin altistuminen aniliinille voi niin ollen aiheuttaa
SyOpaa.

Saadakseen neuvoja lelujen turvallisuuteen liittyvien lainsdddéntéehdotusten ja
poliittisten aloitteiden valmisteluun komissio on perustanut lelujen turvallisuutta
kisittelevin asiantuntijaryhmin. Lelujen turvallisuutta kisittelevin asiantuntijaryhméin
alaryhmédni toimivan leluissa olevia kemikaaleja kasittelevan tyoryhmaén, jdljempéana
"kemikaaleja késittelevd alaryhmé’, tehtdvdnd on antaa asiantuntijaryhmélle neuvoja
kemiallisista aineista, joita voidaan kéyttdd leluissa.

Kemikaaleja késittelevdn alaryhmén 18 pdivdnd helmikuuta 2015 pidetyssd
kokouksessa’ useat sen jdsenisti ilmoittivat, etti aniliinia havaittiin virillisissi
lelumateriaaleissa, kuten tekstiileissd ja nahassa, kun aineet testattiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006'° lisdyksessd 10 sddidetylld
pelkistivilld lohkeamistestilld. Aniliinin esiintyminen tekstiileissd pelkistdvan
lohkeamistestin jilkeen vahvistettiin Ruotsissa tehdyssd tutkimuksessa!!, joka
toteutettiin lelujen turvallisuutta késittelevin asiantuntijaryhmin 8 pdivana kesidkuuta
2015 pidetyn kokouksen jatkotoimena. Tutkituista 23:sta tekstiilindytteestd yhdessa
punaisessa tekstiilissd (4 prosenttia kaikista néytteistd) havaittiin aniliinia pitoisuutena
91 mg/kg. Aniliinin esiintyminen vaatteissa vahvistettiin pelkistdvin lohkeamistestin
jilkeen tutkimuksessa, jossa kiytettiin 153:a niytetti!2. Aniliinia havaittiin yhdekséssi
ndytteessd (6 prosenttia kaikista ndytteistd), ja sen pitoisuus oli enimmillddn 588
mg/kg. Saksalaisen kuluttajalehden mukaan aniliinia on lisdksi 10ydetty sormivéristi

Euroopan kemikaalivirasto, Kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojan laitos, 2004. EUR 21092 EN,
Section 5.2.1.2, s. 180.

https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-
b258-10cf90190493.

Riskinarviointikomitea (RAC), sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC), Opinion on an
Annex XV dossier proposing restriction on substances used in tattoo inks and permanent make-up,
annettu 20.11.2018, Appendix 2, section 2, s 90. https://echa.europa.cu/documents/10162/2b4533af-
£717-4bff-939b-2320fb43b462

Komission asiantuntijaryhmien rekisteri, lelujen turvallisuutta késittelevd asiantuntijaryhmé (E01360).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pédivanid joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L
396, 30.12.2006, s. 1).

Kemikaaleja késittelevdn alaryhmén kokousasiakirja: EXP/WG/2015/027/Annl, Aniline from azodye
cleavage, Results from Sweden.

Briischweiler et al., 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)
263-272. Lainattu seuraavassa asiakirjassa: ANEC — Kannanotto aniliiniin. Huhtikuu 2016. Esitelty
kemikaaleja kisittelevan alaryhmén kokouksessa 1. kesédkuuta 2016 (EXP/WG/2016/027).
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pelkistiviin lohkeamisen jilkeen!’. Kemikaaleja kisittelevi alaryhmi totesi
komissiolle toukokuussa 2020 osoittamassaan kirjeenvaihdossa myds, ettd vapaata
aniliinia voi esiintyd epdpuhtautena sormivérien vériaineissa.

Saksa esitti lelujen turvallisuutta kisittelevdn asiantuntijaryhmén kokouksessa 8
pdivinid kesdkuuta 2015 kannanoton'*, jossa esitettiin tieteellinen arvio aniliinin
toksikologisista ominaisuuksista. Tdméan arvion mukaan aniliinin nykyinen
pitoisuusraja aiheuttaa riskid kyseisen aineen sekd systeemisille ettd syopia
aiheuttaville vaikutuksille. Kemikaaleja kasittelevd alaryhma totesi kokouksessaan 26
pdivind syyskuuta 2017'°) etti rajoitus, joka koskee aniliinia leluissa, olisi
kohdistettava tekstiilistd ja nahasta valmistettuihin leluihin ja lelujen osiin sekd
sormivéreihin, koska tilld hetkelld ei ole riittdvisti tietoa siitd, onko tarpeellista
rajoittaa aniliinia muissa kuin sormivéreissd tai muusta kuin tekstiilistd ja nahasta
valmistetuissa leluissa tai lelumateriaaleissa. Alaryhmé ilmoitti my®0s, ettd raja-arvon
olisi oltava 30 mg/kg pelkistdvan lohkeamisen jdlkeen. Tdma on pienin pitoisuus, joka
pelkistavélld lohkeamistestilli voidaan luotettavasti havaita. Sormivérien osalta
alaryhma totesi, ettd vapaan aniliinin raja-arvoksi olisi asetettava 10 mg/kg, koska se
on pienin pitoisuus, joka voidaan luotettavasti havaita sormivérien rutiinitesteissa.

Lelujen turvallisuutta késittelevd asiantuntijaryhmai tarkasteli 19 péivédnd joulukuuta
2017 pidetyssi kokouksessaan raja-arvon 30 mg/kg asettamista aniliinille tekstiilisti
ja nahasta valmistetuissa lelumateriaaleissa pelkistdvin lohkeamisen jilkeen; raja-
arvon 30 mg/kg asettamista aniliinille sormivireissd pelkistivin lohkeamisen jélkeen;
ja raja-arvon 10 mg/kg asettamista vapaalle aniliinille sormivédreissd, kuten
kemikaaleja kisittelevé alaryhma oli aiemmin todennut.

Direktiivin 2009/48/EY 46 artiklan 2 kohdan mukaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1935/2004!7 siddetyt elintarvikkeiden
pakkausvaatimukset on otettava huomioon asetettaessa erityisid raja-arvoja kyseisen
direktiivin lisdyksessd C luetelluille kemikaaleille. Komission asetuksen (EU) N:o
10/2011'8 11 artiklan 4 kohdassa, joka on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklassa
tarkoitettu  erityistoimenpide ja jossa vahvistetaan elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvien muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistusta ja
markkinointia koskevat erityisvaatimukset, tarkoitettujen siirtymén
testausmenetelmien taustalla olevat perusoletukset eroavat kuitenkin direktiivin
2009/48/EY mukaisten tiettyjen lelujen aniliinin pitoisuusrajojen taustalla olevista
perusoletuksista.  Lisdksi on mahdotonta verrata siirtymidn raja-arvoja
pitoisuusrajothin. Sen vuoksi ndiden pédédtelmien lisdksi elintarvikkeiden
pakkausvaatimuksia ei voida ottaa huomioon asetettaessa aniliinin pitoisuusrajoja
tietyissd leluissa.

Okotest 2/2015, s. 69.

Tausta-asiakirja EXP/2015/029/rev1.

Komission asiantuntijaryhmien rekisteri, lelujen turvallisuutta kisittelevd asiantuntijaryhma (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151.
Komission asiantuntijaryhmien rekisteri, lelujen turvallisuutta késittelevd asiantuntijaryhmé (E01360),

vililehti ”Kokoukset”.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=1485
&Lang=FI

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 péivand lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY
ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).

Komission asetus (EU) N:o 10/2011, annettu 14 pédivdnd tammikuuta 2011, elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista (EUVL L 012, 15.1.2011, s. 1).


https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=4151&Lang=FI
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=1485&Lang=FI
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=1485&Lang=FI

Fl

©)

(10)
(1)

Kun otetaan huomioon aniliinin luokitus CMR-aineeksi, aniliinia koskeva Euroopan
unionin riskinarviointiraportti, RAC:n ja SCHERin lausunto, lelujen turvallisuutta
késittelevdn asiantuntijaryhmén ja sen kemikaaleja kasittelevén alaryhmén lausunnot
sekd tutkimukset aniliinin esiintymisestd tekstiileissd, on tarpeen vahvistaa aniliinin
raja-arvoksi lelumateriaalina kiytettdvissd tekstiileissi ja nahassa 30 mg/kg
pelkistdvdan lohkeamisen jidlkeen ja sormivireissd vapaan aniliinin raja-arvoksi 10
mg/kg ja pelkistidvin lohkeamisen jilkeen 30 mg/kg.

Direktiivida 2009/48/EY olisi sen vuoksi muutettava.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat lelujen turvallisuutta kisittelevin
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Lisataan direktiivin 2009/48/EY liitteessa Il olevaan lisdykseen C uusi kohta seuraavasti:

Aine

CAS-numero Raja-arvo

”Aniliini 62-53-3 30 mg/kg pelkistivdn lohkeamisen jdlkeen

lelumateriaalina kaytettidvissi
tekstiileissd ja nahassa

10 mg/kg vapaana aniliinina sormivéreissa

30 mg/kg pelkistdvian lohkeamisen jélkeen
sormivéreissd”

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tidmén direktiivin noudattamisen
edellyttdmait lait, asetukset ja hallinnolliset méérdykset viimeistdén [...] pdivdnd
[...]kuuta [...] [lisdtddn pdivimddrd, joka on 18 kuukautta EUVL:ssd julkaisemisen
Jjélkeen]. Niiden on viipymaéttd toimitettava ndma sadnnokset kirjallisina komissiolle.

Niiden on sovellettava néitd sddnnoksid [...] pdivistd [...]kuuta [...] [lisdtddn
pdivimddrd, joka on 18 kuukautta + 1 pdivd EUVL:ssd julkaisemisen jdlkeen] .

Naissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksisséd on viitattava tdhén direktiiviin tai nithin
on liitettdvd téllainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jdsenvaltioiden on
sdddettava siitd, miten viittaukset tehddan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tédma direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.
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Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula von der Leyen
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