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KOMISJONI DIREKTIIV 2014/81/EL,
23. juuni 2014,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/48/EU (minguasjade ohutuse
kohta) II lisa C liidet seoses ainega bisfenool A

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiivi 2009/48/EU minguasjade ohutuse
kohta, (") eriti selle artikli 46 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiiviga 2009/48/EU kehtestatakse iildnduded ainete kohta, mis on klassifitseeritud kantserogeenideks, muta-
geenideks vdi reproduktiivtoksilisteks aineteks vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008.
aasta madrusele (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist
ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse
madrust (EU) nr 1907/2006 (). Selliseid aineid ei tohi kasutada minguasjades, nende koostisosades ega mikro-
struktuuriliselt eristatavates osades, vilja arvatud juhul, kui ained sisalduvad osades, millega laps fiiiisilist kontakti
ei saa ja see on komisjoni otsusega lubatud voi kui need ained vdi segud sisalduvad kontsentratsioonis, mis on
vordne kindlaksmédratud kontsentratsiooniga voi vdiksem kindlaksméidratud kontsentratsioonist, mille p&hjal
need klassifitseeritakse kantserogeenideks, mutageenideks voi reproduktiivtoksilisteks aineteks. Selleks et tdienda-
valt kaitsta laste tervist, vdib kehtestada sellistele ainetele vajaduse korral konkreetsed piirnormid, kui méinguasjad
on mdeldud kasutamiseks alla kolme aasta vanustele lastele v6i muude minguasjade puhul, mis on mdeldud suhu
panemiseks.

(2)  Aine bisfenool A on suurtes kogustes toodetav kemikaal, mida kasutatakse lajaldaselt mitmesuguste tarbekaupade
tootmisel. Bisfenool A on monomeerina kasutusel politkarbonaadist plastmaterjalide valmistamisel. Politkarbonaa-
dist plastmaterjale kasutatakse muu hulgas minguasjade tootmisel. Lisaks on ainet bisfenool A leitud teatavates
ménguasjades.

(3)  Noukogu 3. mai 1988. aasta direktiiviga 88/378/EMU (minguasjade ohutust kisitlevate liikmesriikide digusaktide
tihtlustamise kohta) (°) olid sdtestatud peamised ohutusnduded minguasjade keemiliste omaduste suhtes kuni
19. juulini 2013. Euroopa standardiga EN 71-9:2005+A1:2007 ndhakse bisfenool A puhul ette migratsiooni piir-
norm 0,1 mg/l. Euroopa standarditega EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 nihakse ette asjaomased katsemeetodid.
Standarditega EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 ette nihtud piirnorme ja meetodeid
kasutatakse méanguasjatoostuses vordlusalusena, et tagada minguasjades ohutu kokkupuute tase ainega bisfenool
A. Need standardid ei kujuta endast siiski harmoneeritud standardeid.

(4 Madrusega (EU) nr 1272/2008 on bisfenool A klassifitseeritud kui 2. kategooria reproduktiivtoksiline aine. Ilma
konkreetsete ndueteta voib bisfenool A sisalduda minguasjades kontsentratsioonis, mis on vdrdne kindlaksmai-
ratud kontsentratsiooniga voi viiksem kindlaksmairatud kontsentratsioonist, mille pdhjal klassifitseeritakse ained
kantserogeenideks, mutageenideks vo6i reproduktiivtoksilisteks aineteks, nimelt 5 % 20. juulist 2013 ja
3 % 1. juunist 2015. Ei saa vilistada, et nimetatud kontsentratsioon mdjutab vaikelapsi rohkem kui bisfenool A
suhtes Euroopa standarditega EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 kehtestatud migrat-
siooni piirnorm 0,1 mg|l.

(5)  Ainet bisfenool A hinnati pdhjalikult 2003. ja 2008. aastal ndukogu 23. mirtsi 1993. aasta madruse (EMU)
nr 793/93 (olemasolevate ainete ohtlikkuse hindamise ja kontrolli kohta) (*) raames. Loplikus riskihindamise
aruandes pealkirjaga ,Euroopa Liidu riskihindamise aruanne, 4,4'-isopropiilideendifenool (bisfenool A)” leiti muu
hulgas, et ainel bisfenool A on mitme in vitro ja in vivo skriininganaliiiisi tulemusena tuvastatud sisesekretsiooni-
stisteemi kahjustav toime ning jdreldati, et bisfenool A véimalikku kahjulikku moju arengule on tarvis tiiendavate
uuringute kiigus selgitada. Siiski on laste kaitsmiseks manguasjades sisalduvatest keemilistest ainetest tulenevate
ohtude eest ja arvestades laste erivajadusi tundliku tarbijarithmana, vaja bisfenool A migratsiooni piirnorm
0,1 mg/l inkorporeerida direktiivi 2009/48/EU.
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(6)  Bisfenool A mdju hindavad teadusringkonnad, sealhulgas Euroopa Toiduohutusamet. Kiesoleva direktiiviga sites-
tatud migratsiooni piirnorm tuleks tulevikus uue teadusliku teabe saamisel iile vaadata.

(7)  Seepirast tuleks direktiivi 2009/48/EU vastavalt muuta.

(8)  Kdesoleva direktiiviga ettenidhtud meetmed on kooskdlas manguasjaohutuse komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2009/48/EU 11 lisa C liide asendatakse jirgmiselt:

,C liide

Alla 36 kuu vanustele lastele mdeldud minguasjade ja muude suhu panemiseks mdeldud minguasjade puhul
kasutatavate kemikaalide piirnormid, mis on vastu vdetud vastavalt artikli 46 punktile 2

Aine CASi nr Piirnorm
Tris(2-kloroetiiiil)fosfaat 115-96-8 5 mg/kg (sisalduse piirnorm)
(TCEP)

Tris(2-kloro-1-metiiiiletiiiil) 13674-84-5 5 mg/kg (sisalduse piirnorm)

fosfaat (TCPP)

Tris[2-kloro-1-(klorometiiiil) 13674-87-8 5 mg/kg (sisalduse piirnorm)
etiiiil]fosfaat (TDCP)

Bisfenool A 80-05-7 0,1 mg/l (migratsiooni piirnorm) kooskdlas meeto-
ditega, mis on sitestatud standardites
EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005”

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu kidesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja haldusnormid ja avaldavad need hilje-
malt 21. detsembril 2015. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad sitteid alates 21. detsembrist 2015.

Kui lilkmesriigid votavad konealused normid vastu, lisavad nad nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende vastu vdetud pdhiliste
siseriiklike Bigusnormide teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 23. juuni 2014

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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