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KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) .../...

XXX

kuria dél konkreciy anilino ribiniy verciy tam tikruose Zaisluose i§ dalies kei¢iama

Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB
dél zaisly saugos', ypac j jos 46 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)

2)

€)

Direktyva 2009/48/EB buvo nustatyti tam tikri reikalavimai, taikomi cheminéms
medziagoms, kurios klasifikuojamos kaip kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos
reprodukcijai pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1272/20082.
Direktyvos 2009/48/EB 1I priedo C priedélyje nustatytos tikslios cheminiy medziagy,
kurios naudojamos zaislams, skirtiems jaunesniems negu 36 ménesiy vaikams, arba
kitiems zaislams, skirtiems déti j burng, gaminti, ribinés vertes;

anilinas (CAS numeris 62-53-3) pagal Reglamenta (EB) Nr.1272/2008
klasifikuojamas kaip 2 kategorijos kancerogeniné ir 2 kategorijos mutageniné
medZiaga®. Pagal Direktyvos 2009/48/EB II priedo III dalies 5 punkto a papunktj 2
kategorijos kancerogeninés medziagos, pvz., anilinas, gali biiti naudojamos Zaisluose,
jei juy atskira koncentracija nevirSija atitinkamos koncentracijos, nustatytos
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 klasifikuojant miSinius, kuriy sudétyje yra ty
medziagy, t. y. 1 %*, o tai atitinka 10 000 mg/kg (toliau — kiekio ribiné verté). Ta pati
kiekio ribiné verté taikoma 2 kategorijos mutageninéms medziagoms®;

Pavojy sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas (PSAMK) 2007 m. geguzés 29 d.
nuomong¢je nusprende, kad Zaisluose neturéty biiti kancerogeniniy, mutageniniy arba
toksisky reprodukcijai (CMR) junginiy ®. Europos Sajungos anilino rizikos vertinimo

[= NV R N %}

OL L 170, 2009 6 30, p. 1.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir miSiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 (OL L
353,2008 12 31, p. 1).

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 lentelé.

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.6.2 lentelé.

Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priedo 3.5.2 lentelé.

Pavojy sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas (PSAMK). ,,CEN atsakas | CSTEE nuomone¢ dél CEN
ataskaitos dél Zaisluose esanciy organiniy cheminiy medziagy rizikos vertinimo*. Priimta 2007 5 29.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04 scher/docs/scher_o_056.pdf
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(4)

©)

ataskaitoje’ padaryta i§vada, kad reikia apriboti rizikg vartotojy sveikatai, susijusig su
produkty, kuriy sudétyje yra anilino, naudojimu. Si i§vada buvo grindZiama
»susiripinimu dél mutageninio ir kancerogeninio poveikio, kylan¢io naudojant
produktus, kuriuose yra medziagos, nes anilinas laikomas nenustatytos slenkstinés
koncentracijos kancerogenu“. Europos cheminiy medziagy agentiiros Rizikos
vertinimo komitetas (RAC) savo nuomon¢je dél cheminiy medziagy apribojimo
tatuiruo¢iy dazuose ir nuolatiniame makiaze®nurodé, kad anilinas laikomas
nenustatytos slenkstinés koncentracijos kancerogenu. Todé¢l net maziausias anilino
poveikis gali sukelti vézj;

Komisija jsteigé Zaisly saugos eksperty grupe, konsultuosianéia Komisija, kai ji rengs
7aisly saugos srities teisés akty pasialymus ir politikos iniciatyvas. Siai grupei
priklausan¢ios Cheminiy medziagy darbo grupés (toliau — Cheminiy medziagy
pogrupis) uzduotis — konsultuoti Zaisly saugos eksperty grupe dél cheminiy medziagy,
kurios gali biiti naudojamos zaislams gaminti;

2015 m. vasario 18 d. Cheminiy medZiagy pogrupio posédyje’ keli jo nariai nurode,
kad anilino gali buti spalvotoje Zaisly medziagoje, pavyzdziui, tekstil¢je arba odoje,
kai S$iai medziagai taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006'° 10 priedélyje numatytas redukcinio skilimo bandymas. Anilino
susidarymas tekstilés gaminiuose po redukcinio skilimo bandymo patvirtintas
Svedijoje atliktame tyrime'!, kuris buvo atliktas po 2015 m. birzelio 8 d. Zaisly saugos
eksperty grupés posédzio. IS 23 tekstilés méginiy vienoje raudonoje tekstilés
medziagoje (4 % visy meéginiy) nustatyta 91 mg/kg anilino. Atlikus tyrima su 153
méginiais'?, nustatyta, kad po redukcinio skilimo bandymo drabuZiuose susidaré
anilino. Anilino buvo nustatyta 9 meéginiuose (6 % visy meéginiy), o jo koncentracija
sieké iki 588 mg/kg. Be to, remiantis Vokietijos vartotojy zurnalu'®, po redukcinio
skilimo anilino rasta pirStais tepamuose dazuose. Cheminiy medziagy pogrupis
2020 m. geguzés mén. raste Komisijai taip pat pazymejo, kad pirStais tepamuose
dazuose gali biiti laisvojo anilino kaip tokiuose dazuose esanciy dazikliy priemaisos;

Europos cheminiy medziagy biuras, Sveikatos ir vartotojy apsaugos institutas, 2004 m. EUR 21092 EN.
5.2.1.2 skirsnis, p. 180.

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

Rizikos vertinimo komitetas (RAC), Socialinés ir ekonominés analizés komitetas (SEAC), Opinion on
an Annex XV dossier proposing restriction on substances used in tattoo inks and permanent make-up.
Priimta 2018 m. lapkri¢io 20 d. 2 priedélis, 2 skirsnis, p. 90.
https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-£717-4bff-939b-2320fb43b462

Zr. Komisijos eksperty grupiy registrg (Zaisly saugos eksperty grupé (E01360)).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no
=1

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiirg, i$ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,
p- 1.

Cheminiy medZziagy pogrupio posédzio dokumentas: 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. Cituojama dokumente: ANEC — Pozicijos dokumentas dél anilino. 2016 m. balandzio mén.
Pristatyta 2016 m. birzelio 1 d. Cheminiy medziagy pogrupio posédyje (EXP/WG/2016/027).

Okotest 2/2015, p. 69.
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(6)

(7

(8)

)

2015 m. birzelio 8 d. Zaisly saugos eksperty grupés posédyje Vokietija pristaté
pozicijos dokumentg, kuriame pateiktas mokslinis anilino toksikologiniy savybiy
vertinimas'4. Remiantis §iuo vertinimu, esama anilino kiekio ribiné verté kelia tick
Sios medziagos sisteminio, tiek vézio poveikio rizikg. Cheminiy medziagy pogrupis
2017 m. rugséjo 26 d. posédyje'® padaré iSvada, kad anilino naudojimo Zaisluose
apribojimas turéty biti taikomas zaislams ir zaisly sudétinéms dalims 1§ tekstilés ir
odos bei pirstais tepamiems dazams, nes iki $iol buvo per mazai informacijos apie
bitinybe¢ apriboti anilino naudojimg kituose Zaisluose ar zaisly medziagose, nei zaislai
ar zaisly medziagos i$ tekstilés ir odos bei pirstais tepami dazai. Pogrupis taip pat
nurodé, kad ribiné verté po redukcinio skilimo turéty bati 30 mg/kg. Si verté yra
maziausia koncentracija, kurig galima patikimai nustatyti atliekant redukcinio skilimo
bandyma. Kalbant apie pirstais tepamus dazus, pogrupis nurodé, kad laisvojo anilino
ribiné verté¢ turéty buti 10 mg/kg, nes tai maziausia koncentracija, kurig galima
patikimai patikrinti atliekant jprastinius pirstais tepamy dazy bandymus;

2017 m. gruodzio 19 d. posédyje Zaisly saugos eksperty grupé'® isnagrinéjo: 30 mg/kg
anilino ribinés vertés nustatyma po redukcinio skilimo zaisly medziagose 1S tekstilés ir
odos. 30 mg/kg anilino ribinés vertés nustatyma po redukcinio skilimo pirstais
tepamuose dazuose ir 10 mg/kg laisvojo anilino ribinés vertés nustatyma pirstais
tepamuose dazuose, kaip anks¢iau nurodé Cheminiy medziagy pogrupis;

pagal Direktyvos 2009/48/EB 46 straipsnio 2 dalj, tvirtinant konkrecias tos direktyvos
C priedé¢lyje iSvardyty cheminiy medziagy ribines vertes, turi buti atsizvelgiama j
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1935/2004!7 nustatytus maisto
produkty pakavimo reikalavimus. Taciau pagrindinés prielaidos, kuriomis grindziami
Komisijos reglamento (ES) Nr. 10/2011'® 11 straipsnio 4 dalyje nurodyti issiskyrimo
bandymo metodai, kurie yra konkreti priemoné, kaip apibrézta Reglamento (EB)
Nr. 1935/2004 5 straipsnyje, ir kuria nustatomi konkretiis plastikiniy medziagy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, gamybos ir prekybos jais reikalavimai, skiriasi nuo
pagrindiniy prielaidy, kuriomis grindZziamos Direktyvoje 2009/48/EB nustatytos
anilino kiekio tam tikruose zaisluose ribinés vertés. Be to, iSsiskyrimo ribiniy verciy
nejmanoma palyginti su kiekio ribinémis vertémis. Todel, atsiZvelgiant j Sias iSvadas,
néra jokio budo atsizvelgti | maisto produkty pakavimo reikalavimus nustatant anilino
kiekio tam tikruose zaisluose ribas;

atsizvelgiant | anilino kaip CMR medZiagos klasifikavimg, Europos Sajungos anilino
rizikos vertinimo ataskaita, RAC ir SCHER nuomong ir Zaisly saugos eksperty grupés
bei jos Cheminiy medziagy pogrupio nuomones, taip pat j tyrimus dél tekstil¢je
aptikto anilino, biitina nustatyti 30 mg/kg anilino po redukcinio skilimo tekstilés Zaisly
medZiagoje ir odiniy zaisly medZiagoje ribin¢ vertg, 10 mg/kg laisvojo anilino pirstais
tepamuose daZzuose ribing vert¢ ir 30 mg/kg anilino po redukcinio skilimo pirStais
tepamuose dazuose ribing verte;

Diskusijoms skirtas dokumentas EXP/2015/029/rev1.

7r. Komisijos eksperty grupiy registra (Zaisly saugos eksperty grupé (E01360)).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151.
7r. Komisijos eksperty grupiy registra, Zaisly saugos eksperty grupé (E01360), skirtukas ,,Posédziai.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingId=1485.
2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir
gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338,
2004 11 13, p. 4).

2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy,
skirty liestis su maisto produktais (OL L 012, 2011 1 15, p. 1).
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(10)  todel Direktyva 2009/48/EB turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeista;
(11) Sioje direktyvoje nustatytos priemongs atitinka Zaisly saugos komiteto nuomone,
PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 2009/48/EB 11 priedo C priedélyje iraSomas Sis jrasas:

Cheminé medziaga CAS Nr. Ribiné verte

»Anilinas 62-53-3 30 mg/kg po redukcinio skilimo tekstilés
zaisly medziagoje ir odiniy zaisly
medziagoje

10 mg/kg  kaip laisvasis anilinas pirStais
tepamuose dazuose

30 mg/kg po redukcinio skilimo pirstais
tepamuose dazuose*

2 straipsnis

l. Valstybés narés ne véliau kaip iki [jrasyti datq: 18 meénesiy po paskelbimo
Oficialiajame leidinyje] priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, butinus,
kad biity laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teises akty
nuostaty tekstg.

Tas nuostatas jos taiko nuo [jrasyti datq: 18 ménesiy + 1 diena po paskelbimo
Oficialiajame leidinyje] .

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg i $ig direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato
valstybés nares.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalinés teises akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

4 straipsnis
Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula von der Leyen
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