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D071420/01
KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) .../...

(XXX),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK attieciba uz ipasam

anilina robezvértibam konkrétas rotallietas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK (2009. gada 18. junijs) par
rotallietu drosumu' un jo Ipasi tas 46. panta 2. punktu,

ta ka:
(D

2)

€)

Direktiva 2009/48/EK ir noteiktas konkrétas prasibas attieciba uz kimiskam vielam,
kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008>
klasificetas ka kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sist€émai toksiskas vielas.
Direktivas 2009/48/EK 11 pielikuma C papildinajuma ir noteiktas Tpasas robezvértibas
kimiskam vielam, kas izmantotas rotallietas, kuras paredzeétas b&rniem vecuma lidz
36 menesiem, vai citas rotallietas, kuras domatas ievietoSanai mutg.

Anilins (CAS numurs 62-53-3) ir klasificéts ka 2. kategorijas kancerogéna viela un
2. kategorijas mutagéna viela saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008°. Saskana ar
Direktivas 2009/48/EK II pielikuma III dalas 5. punkta a) apakSpunktu rotallietas var
izmantot 2. kategorijas kancerogénas vielas, piem€ram, anilinu, atseviskas
koncentracijas, kas ir vienadas vai mazakas par attiecigo koncentraciju, kura noteikta
Regula (EK) Nr. 1272/2008 par $o vielu saturo$o maisijumu klasifikaciju, proti, 1 %,
kas atbilst 10 000 mg/kg (‘“satura robezvertiba”). Tada pati satura robezvertiba attiecas
uz 2. kategorijas mutagénam vielam®.

Veselibas un vides apdraud€juma zinatniska komiteja (SCHER) 2007. gada 29. maija
atzinuma uzskatija, ka rotallietas nedrikst bit kancerogénu, mutagénu vai
reproduktivajai sistémai toksisku (CMR) savienojumu®. Eiropas Savienibas riska
noveértéjuma zinojuma par anilinu’ secinats, ka ir jaierobezo patérétaju veselibas

[ SV R N V)

OV L 170, 30.6.2009., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificeSanu, mark&Sanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.).

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. tabula.

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.6.2. tabula.

Regulas (EK) Nr. 1272/2008 I pielikuma 3.5.2. tabula.

Veselibas un vides apdraudéjuma zinatniska komiteja (SCHER). CEN atbilde uz CSTEE atzinumu par
CEN zinojuma par rotallietas esoso organisko vielu riska novertgjumu. Pienemta 2007. gada 29. maija.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04 scher/docs/scher_o_056.pdf.

Eiropas Kimisko vielu biroja Veselibas un patérétaju aizsardzibas instittits, 2004. EUR 21092 EN.
5.2.1.2. iedala, 180. Ipp.
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apdraudéjums, kas saistits ar anilinu saturo$u lidzeklu lietoSanu. Sis secinajums ir
balstits uz “bazam par mutagéno un kancerogéno ietekmi, ko izraisa eksponétiba $o
vielu saturosu produktu lietosanas laika , jo anilins ir identificéts ka kancerogéns bez
robezvertibas”. Eiropas Kimikaliju agentiiras Riska novértésanas komiteja (RAC) sava
atzinumd par vielu ierobezoSanu tetovéjuma tintds un permanentaja kosmétika®
noradija, ka anilins ir uzskatams par kancerogénu bez robezveértibas. Tatad anilins var
izraistt v€zi pat viszemakaja eksponétibas Iimen.

Komisija ir izveidojusi Rotallietu droSuma ekspertu grupu, lai sanemtu konsultacijas
ar rotallietu droSumu saistitu tiesibu aktu priekslikumu un politikas iniciativu
sagatavoSanas gaita. Tas apakSgrupa, Kimisko vielu rotallietas darba grupa (“kimisko
vielu apaksgrupa”), Rotallietu droSuma ekspertu grupu konsulté par to, kuras kimiskas
vielas var izmantot rotallietas.

Kimisko vielu apak$grupas 2015. gada 18. februara sanaksmé’ vairaki tas locekli
noradija, ka anilins ir atrodams tados krasainos rotallietu materialos ka tekstilmateriali
vai ada, kad Sim materialam ir veikts reduc€josas SkelSanas tests, kas paredzets
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006'° 10. papildinajuma.
Anilina sastopamiba tekstilizstradajumos péc reducgjosas SkelSanas testa tika
apstiprinata Zviedrijas pétfjuma'!, kas tika veikts péc Rotallietu drofuma ekspertu
grupas 2015. gada 8. jiinija sanaksmes. No 23 tekstilizstradajumu paraugiem anilinu
konstatéja viena sarkana tekstilizstradajuma (4 % no visiem paraugiem) ar
koncentraciju 91 mg/kg. Anilina sastopamiba apgerba péc reducgjosas skelSanas testa
tika apstiprinata pétfjuma ar 153 paraugiem!'?. Anilinu konstat&ja 9 paraugos (6 % no
visiem paraugiem) koncentracija lidz 588 mg/kg. Turklat saskana ar vacu paterétaju
zurnalu anilins ir atrasts pirkstinkrasa péc reducgjosas SkelSanas'’. Kimisko vielu
apakSgrupa 2020. gada maija rakstiski sarakste ar Komisiju arT noradija, ka
pirkstinkrasas var but brivs anilins ka krasvielu piemaisijums $adas krasas.

Rotallietu droSuma ekspertu grupas 2015. gada 8. junija sanaksmé Vacija iesniedza
nostajas dokumentu, kura sniegts anilina toksikologisko 1pasibu zinatnisks

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

Riska novértésanas komitejas (RAC), Socialas un ekonomiskas analizes komitejas (SEAC) atzinums par
XV pielikuma dokumentaciju, kura ierosinati ierobezojumi attieciba uz vielam, ko izmanto tetovéjuma
tinte€s un permanentaja kosmétika. Pienemts 2018. gada 20. novembri. 2. papildinajums, 2. iedala,
90. Ipp.

https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-£717-4bff-939b-2320fb43b462.

Sk. Komisijas Ekspertu grupu registru, Rotallietu dro§uma ekspertu grupa (E01360).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no
=1.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas
uz kimikaliju registré8anu, veértéSanu, licencé$anu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido
Eiropas Kimikaliju agenttru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka art Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396,
30.12.2006., 1. lpp.).

Kimisko vielu apaksgrupas sanaksmes dokuments: EXP/WG/2015/027/Annl, Anilins no azokrasvielu
SkelSanas, rezultati no Zviedrijas.

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. Citets zinojuma: ANEC. Nostajas dokuments par anilinu, 2016. gada aprilis. Iesniegts
Kimisko vielu apaksgrupai 2016. gada 1. jinija sanaksm& (EXP/WG/2016/027).

Okotest 2/2015, 69. Ipp.
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novértdjums'#. Saskana ar $o novertgjumu pasreizeja anilina satura robeza rada gan §Ts
vielas sisteémiskas, gan kancerogénas iedarbibas risku. Kimisko vielu apakSgrupa
2017. gada 26. septembra sanaksmé'” secindja, ka ierobeZojums attieciba uz anilinu
rotallietas biitu jaattiecina uz rotallietam un rotallietu sastavdalam no tekstilmateriala
un adas, ka ar1 uz pirkstinkrasam, jo lidz Sim ir parak maz informacijas par anilina
ierobezojuma nepiecieSamibu rotallietas vai rotallietu materialos, kas nav no tekstila
vai adas, un pirkstinkrasas. ApakSgrupa arT noradija, ka robezvertibai jabut 30 mg/kg
péc reducgjosas Skeldanas. ST vértiba ir zemaka koncentracija, ko var ticami noteikt
reducgjosas SkelSanas testa. Attieciba uz pirkstinkrasam apaksgrupa noradija, ka bitu
janosaka briva anilina robezvertiba 10 mg/kg, jo ta ir zemaka koncentracija, ko var
ticami parbaudit pirkstinkrasu regularajos testos.

Rotallietu dro$uma ekspertu grupa 2017. gada 19. decembra sanaksmé'® izskatija

iesp&ju anilinam noteikt robezveértibu 30 mg/kg péc reducgjosas SkelSanas rotallietu
materialos no tekstila un adas; 30 mgkg anilina péc reducgoSas SkelSanas
pirkstinkrasas; un 10 mg/kg briva anilina pirkstinkrasas, ka ieprieks noradijusi kimisko
vielu apakSgrupa.

Saskana ar Direktivas 2009/48/EK 46. panta 2. punktu, pienemot konkrétas
robezvertibas kimiskam vielam, kas noraditas direktivas C papildinajuma, janem véra
partikas iepakojuma prasibas, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 1935/2004!7. Migracijas testé$anas metozu pamatpienémumi, kuri mingti
Komisijas Regulas (ES) Nr. 10/2011'® 11. panta 4. punkta, kas ir ipa$s pasakums
Regulas (EK) Nr. 1935/2004 5. panta nozim€ un ar ko nosaka ipaSas prasibas tadu
plastmasas materialu un izstradajumu razosanai un tirdzniecibai, kuri paredzeti
saskarei ar partiku, tomé&r atSkiras no pamatpienémumiem par anilina satura
ierobezojumiem konkrétas rotallietas Direktiva 2009/48/EK. Turklat nav iesp&ams
salidzinat migracijas robezveértibas ar satura robezvertibam. Tapéc péc Siem
secindjumiem nav iesp&jams nemt v&ra partikas produktu iepakojuma prasibas,
nosakot anilina satura robezvertibas noteiktas rotallietas.

Nemot veéra anilina klasificesanu par CMR vielu, Eiropas Savienibas Riska
novérté§juma zinojumu par anilinu, RAC un SCHER atzinumu un Rotallietu droSuma
ekspertu grupas un tas kimisko vielu apakSgrupas atzinumus, ka art pétijjumus par
anilina klatbiitni tekstilizstradajumos, ir janosaka anilina ierobeZojums tekstila
rotallietu materiala un adas rotallietu materiala 30 mg/kg péc reducgjosas skelSanas un
anilina ierobeZojums pirkstinkrasas 10 mg/kg ka brivam anilinam un 30 mg/kg péc
reducgjosas SkelSanas.

Tapéc Direktiva 2009/48/EK biitu attiecigi jagroza.

Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Rotallietu dro$uma komitejas
atzinumu,

Diskusiju dokuments EXP/2015/029/rev1.

Komisijas  Ekspertu  grupu registrs, Rotallietu  droSuma  ekspertu grupa (E01360).
http://ec.europa.ceu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151.
Komisijas Ekspertu grupu registrs, Rotallietu droSuma ekspertu grupa (E01360), sadala “Sanaksmes”.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485.
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004 gada 27. oktobris) par materialiem
un izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un
89/109/EEK atcelsanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 (2011. gada 14.janvaris) par plastmasas materialiem un
izstradajumiem, kas paredzeti saskarei ar partiku (OV L 012, 15.1.2011., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48/EK 1I pielikuma C papildinajuma pievieno $adu ierakstu:

Viela

CAS Nr. Robezvertiba

“Anilins

62-53-3 30 mg/kg tekstila rotallietu materiala un
adas rotallietu materiala péc
reducgjosas SkelSanas

10 mg/kg  ka brivs anilins pirkstinkrasas

30 mg/kg péc reducgjosas SkelSanas
pirkstinkrasas”

2. pants

Dalibvalstis velakais lidz [Seit ievietot datumu, kas ir 18 ménesus péc publicésanas
OV] pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §1s direktivas prasibas. Dalibvalstis tulit dara zinamus Komisijai min&to
noteikumu tekstus.

Tas piem@ro minétos noteikumus no [Seit ievietot datumu, kas ir 18 ménesus
+1 dienu péc publicésanas OV].

Kad dalibvalstis pienem mingtos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
Sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada
atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas ST direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselg,
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Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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