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D071420/01
A BIZOTTSAG (EU) .../... IRANYELVE
(XXX)

a 2009/48/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az egyes jatékokban talalhato
anilinre vonatkozo egyedi hatarértékek tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel a jatékok biztonsagardl sz616, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai parlamenti €s
tandcsi iranyelvre' és kiilondsen annak 46. cikke (2) bekezdésére,

mivel;

(1) A 2009/48/EK iranyelv kovetelményeket hataroz meg az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet? értelmében rakkeltdnek, mutagénnek vagy reprodukciot
karositonak mindsiild vegyi anyagok tekintetében. A 2009/48/EK iranyelv II.
mellékletének C. fiiggeléke egyedi hatarértékeket allapit meg a 36 honaposnal
fiatalabb gyermekek 4ltali haszndlatra szant jatékokban vagy maés, szajba vehetd
jatékokban hasznalt vegyi anyagok tekintetében.

(2) Az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® értelmében az anilint (CAS-
szam: 62-53-3) 2. kategéridba tartozo rakkeltd anyagként és 2. kategdridba tartozéd
mutagén anyagként soroljak be. A 2009/48/EK iranyelv II. melléklete III. része 5.
pontjanak a) alpontja szerint a 2. kategoriaba tartozo rakkeltd anyagok, mint példaul az
anilin, olyan egyedi koncentracidban hasznalhatdk fel jatékokban, amely nem haladja
meg az 1272/2008/EK rendeletben az ilyen anyagokat tartalmazd keverékek
osztalyozasara meghatarozott relevans koncentraciot, vagyis az 1 %-ot*, ami 10 000
mg/kg-nak felel meg (a tovabbiakban: a tartalomra vonatkozo hatarérték). A 2.
kategoridba tartozé6 mutagén anyagokra® ugyanez a tartalomra vonatkozé hatéarérték
alkalmazando.

(3) Az Egészségiigyi és Kornyezeti Kockazatok Tudoményos Bizottsdga (EKKTB) 2007.
majus 29-1 véleményében ugy itélte meg, hogy karcinogén, mutagén vagy
reprodukciot karositd (a tovabbiakban: CMR) vegyiiletek nem lehetnek jelen a

! HL L 170.,2009.6.30., 1. o.

Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésér6l és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol szo6lo, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
(HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

3 Az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. tablazata.

4 Az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 3.6.2. tablazata.

5 Az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 3.5.2. tablazata.
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jatékokban®. Az Eurépai Uni6 anilinre vonatkozé kockézatértékelési jelentése’ arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fogyasztok szamara korlatozni kell az anilint tartalmazo
termékek hasznalataval kapcsolatos egészségiigyi kockazatokat. Ez a kovetkeztetés
,az anyagot tartalmazo termékek hasznalatdbol eredd expozicid kovetkezményeként
felmeriil6 mutagén és rakkeltd hatasra vonatkozé aggéalyokon alapult, mivel az anilin
kiiszobérték nélkiili rakkelté anyagnak mindsiil.” Az Europai Vegyianyag-ligynokség
(RAC) kockazatértékelési bizottsaga az anyagoknak a tetovalashoz hasznalt
festékekben és tartds sminkekben valo korlatozasardl szo6lo véleményében® jelezte,
hogy az anilin kiiszobérték nélkiili rakkelté anyagnak mindsiil. Az anilin tehat még a
legkisebb mértéki kitettség esetén is okozhat rakot.

A Bizottsag létrehozta a jatékok biztonsadgaval foglalkoz6 szakértéi csoportot,
amelynek feladata, hogy a jatékok biztonsagaval kapcsolatos jogalkotasi javaslatok €s
szakpolitikai kezdeményezések elokészitése soran tanacsokkal lassa el a Bizottsagot.
A szakértéi csoport jatékokban taldlhatd vegyi anyagokkal foglalkozo
munkacsoportjanak (a tovabbiakban: vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport) feladata,
hogy a jatékokban felhasznalhaté vegyi anyagokkal kapcsolatban tanéccsal lassa el a
jatékok biztonsagaval foglalkozo szakértdi csoportot.

A vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport 2015. februar 18-i {ilésén’ az alcsoport tobb
tagja jelezte, hogy az anilin szines jatékanyagokban, példaul textilidkban vagy borben
is megtalalhatdo, amennyiben az anyagot az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 10. fiiggelékében'® eldirt reduktiv hasitdsi vizsgalatnak vetik ala. A
jatékok biztonsagaval foglalkozd szakértdi csoport 2015. junius 8-i iilését kdvetd
intézkedésként Svédorszagban'! elvégzett tanulmany megerdsitette az anilinnek a
reduktiv hasitasi vizsgalatot kdvetd eldfordulasat a textilidkban. A 23 textilminta koziil
az anilint egy voros textilben (az Osszes minta 4 %-aban) azonositottak, 91 mg/kg
koncentracioban. A reduktiv hasitdsi vizsgélatot kovetden az anilin ruhazatban vald

Az Egészségiigyi és Kornyezeti Kockazatok Tudomanyos Bizottsaga (EKKTB) (Scientific Committee
on Health and Environmental Risks, SCHER). A CEN valasza a toxicitasi, Okotoxicitasi ¢és
kornyezetvédelmi tudomanyos bizottsagnak a jatékokban talalhaté szerves vegyi anyagok
kockazatértékelésérdl sz616 CEN-jelentés értékelésérdl szold véleményére. Elfogadva: 2007. majus 29.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04 scher/docs/scher_o_056.pdf

Vegyi Anyagok Eurépai Irodéja, Egészségiigyi és Fogyasztovédelmi Intézet, 2004. EUR 21092 EN.
5.2.1.2. szakasz, 180. o.

https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-
b258-10c90190493

A Kockazatértékelési Bizottsag (RAC), Tarsadalmi-Gazdasagi Elemzéssel Foglalkoz6 Bizottsag
(SEAC) véleménye a XV. melléklet szerinti dokumentaciordl, amely a tetovalashoz hasznalt
festékekben és az allando sminkekben hasznalt anyagokra vonatkozo korlatozast javasol. Elfogadva:
2018. november 20. 2. fiiggelék, 2. szakasz, 90. o.
https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-1717-4bff-939b-2320fb43b462

Lasd: a Bizottsag szakértdi csoportjainak nyilvantartasaban a jatékok biztonsagédval foglalkozé szakértoi
csoportot (E01360).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no
=1

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezéserol és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség 1étrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).

A vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport iilésdokumentuma: Exp/WG/2015/027/Annl, az azofesték
hasitasabol szdrmazé anilin eredményei Svédorszagbol.
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eléfordulasat egy 153 mintdn végzett vizsgilatban'? erésitették meg. Az anilint 9

mintaban (az 0Osszes minta 6 %-dban) azonositottak, legfeljebb 588 mg/kg
koncentracioban. Tovabba egy német fogyasztéi magazin'® szerint reduktiv hasitas
utan anilint talaltak egy ujjfestékben. A vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport a
Bizottsaghoz intézett 2020. majusi levelében azt is megjegyezte, hogy az
ujjfestékekben szabad anilin is jelen lehet az ilyen festékek szinezdanyagainak
szennyezddéseként.

A jatékok biztonsagaval foglalkozo szakértéi csoport 2015. junius 8-1 {ilésén
Németorszag elbterjesztette az anilin toxikoldgiai tulajdonsdgainak tudomanyos
értékelését tartalmazo allasfoglalast'*. Ezen értékelés szerint az anilintartalomra
vonatkozo jelenlegi hatarérték kockazatot jelent ezen anyag szisztémds és rakkeltd
hatasaira egyarant. A vegyi anyagokkal foglalkozé alcsoport 2017. szeptember 26-i
iilésén!® arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a jatékokban hasznalt anilinre vonatkozo
korlatozéasnak a jatékokra, a textilbdl €s borbol késziilt jatékalkatrészekre, valamint az
ujjfestékekre kell irdnyulnia, arrdl ugyanis til kevés informécioé allt rendelkezésre,
hogy sziikséges-e az anilinre vonatkoz6 korlatozas olyan jatékok vagy jatékanyagok
tekintetében, amelyek a textiltél vagy a bortdl eltérdek, illetve amelyek nem
ujjfestékek. Az alcsoport azt is jelezte, hogy reduktiv hasitas utdn a hatarértéknek 30
mg/kg-nak kellene lennie. Ez az érték az a legalacsonyabb koncentracid, amelyet a
reduktiv hasitasi vizsgalat megbizhatéan azonositani tud. Az ujjfestékek tekintetében
az alcsoport jelezte, hogy a szabad anilin hatarértékét 10 mg/kg-ban kell meghatarozni,
mivel ez az a legalacsonyabb koncentraci6, amely megbizhatéan ellendrizhetd az
ujjfestékek rutinvizsgalatai soran.

A jatékok biztonsagaval foglalkozo szakértéi csoport 2017. december 19-i iilésén'®,
megvizsgalta, hogy helyénvalo-e a textil és bor jatékanyagokban reduktiv hasitast
kovetden eléforduld anilinre vonatkozoan a 30 mg/kg-os hatarérték megallapitasa; az
ujjfestékekben reduktiv hasitast kovetden el6forduld anilinre vonatkozdan a 30 mg/kg-
os hatarérték megallapitasa; és 10 mg/kg szabad anilin megallapitasat ujjfestékekben,
amint azt a vegyi anyagokkal foglalkoz6 alcsoport korabban jelezte.

A 2009/48/EK iranyelv 46. cikkének (2) bekezdése értelmében az irdnyelv C.
fliggelékeében szerepld, vegyi anyagokra vonatkoz6 egyedi hatarértékek elfogadasakor
figyelembe kell venni az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben'’
meghatarozott, ¢élelmiszerekre vonatkozd csomagolasi kovetelményeket. A
10/2011/EU  bizottsagi rendelet 11. cikkének (4) bekezdése'®* — amely az

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. Az idézet helye: ANEC — Allasfoglalas az anilinrél. 2016. aprilis A vegyi anyagokkal
foglalkoz6 alcsoport 2016. jinius 1-jei {ilésén eldadva (EXP/WG/2016/027).

Okotest 2/2015, 69.0.

Vitaanyag (EXP/2015/029/rev1).

A Bizottsag szakértdi csoportjainak nyilvantartdsdban a jatékok biztonsdgaval foglalkozé szakértdi
csoport (E01360).
http://ec.europa.ceu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151
A Bizottsag szakértdi csoportjainak nyilvantartasa, a jatékok biztonsagaval foglalkozo szakértéi csoport
(E01360), ,Ulések”.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485
Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a
89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.).

A Bizottsag 10/2011/EU rendelete (2011. januér 14.) az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe
keriild miianyagokrol és milanyag targyakrol (HL L 012., 2011.1.15., 1. 0.).
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1935/2004/EK rendelet 5. cikke értelmében vett kiilon intézkedés, és amely egyedi
kovetelményeket allapit meg az ¢élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriild mianyagok ¢€s milanyag targyak gyartasara ¢€s forgalmazéasara vonatkozoan —
kioldédasi vizsgalati modszerekrdl rendelkezik, az ezek mdogott meghtzddo
alapfeltevések azonban eltérnek a 2009/48/EK iranyelvben szerepld egyes jatékok
anilintartalmara vonatkozo hatarértékek mogott meghuzodo alapfeltevésektol.
Tovabbd a kioldodasi hatarértékeket nem lehet Osszehasonlitani a tartalomra
vonatkoz6 hatarértékekkel. Ezért e kovetkeztetések alapjan bizonyos jatékok
anilintartalmara vonatkoz6 hatarértékek meghatarozésakor nem lehet figyelembe venni
az ¢lelmiszerekre vonatkozo csomagolasi kovetelményeket.

Tekintettel az anilin CMR-anyagként valo besoroldsara, az anilinre vonatkoz6 eurdpai
uniés kockazatértékelési jelentésre, a RAC ¢és az EKKTB véleményére, a jatékok
biztonsagaval foglalkoz6 szakértéi csoport €s annak vegyi anyagokkal foglalkozo
alcsoportja véleményeire, valamint az anilin textilanyagokban vald jelenlétére
vonatkoz6 vizsgalatokra, a kdvetkezd hatarértékeket sziikséges megallapitani: textil és
bor jatékanyagok esetében 30 mg/kg reduktiv hasitast kdvetden, ujjfestékek esetében
pedig 10 mg/kg szabad anilinként, tovabba 30 mg/kg reduktiv hasitast kovetden.

A 2009/48/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az ezen irdnyelvben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a jatékbiztonsagi
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2009/48/EK iranyelv II. mellékletének C. fliggeléke a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Anyag CAS-szam Hatarérték
»Anilin 62-53-3 30 mg/kg reduktiv hasitast kovetden, textil
¢s bor jatékanyagokban
10 mg/kg szabad anilinként ujjfestékekben
30 mg/kg reduktiv hasitast kovetden
ujjfestékekben”
2. cikk
(1) A tagallamok legkésdbb [Kérjiik beilleszteni a HL-ben valo megjelenést 18 honappal

koveto idopontot]-ig elfogadjdk ¢és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a
Bizottsag szdmara.

Ezeket a rendelkezéseket [Kérjiik beilleszteni a HL-ben valo megjelenést 18
honap+1 nappal kéveto idopontot]-t6l/-tdl alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést
kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

HU



HU

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fObb rendelkezéseinek
szovegét, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula von der Leyen
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