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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 301/2014,
annettu 25 pidivinid maaliskuuta 2014,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XVII muuttamisesta
kromi (VI) yhdisteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupa-
menettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviras-
ton 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 komis-
sion direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93[/105/EY ja
2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivind joulukuuta 2006 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006 (') ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Tanskan kuningaskunta esitti 19 pdivind tammikuuta
2012 Euroopan kemikaalivirastolle, jiljempind 'kemikaa-
livirasto’, asetuksen (EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 4
kohdan mukaisen asiakirja-aineiston tarkoituksena kayn-
nistdd kyseisen asetuksen 69-73 artiklan mukainen rajoi-
tusmenettely, jiljempana Tiitteen XV mukainen asiakirja-
aineisto’. Asiakirja-aineistossa osoitettiin, ettd altistuminen
kromi VLle, jota esiintyy ihon kanssa kosketukseen tule-
vissa nahkatuotteissa tai tuotteiden nahkaosissa, aiheuttaa
riskin ihmisten terveydelle. Kromi(VI)yhdisteet voivat lau-
kaista yliherkkyyden ja aiheuttaa allergisen reaktion. Asia-
kirja-aineisto osoittaa, ettd asiassa tarvitaan unionin laa-
juisia toimia.

(20 Kromi(VI)yhdisteitd voi muodostua nahassa kromi(Ill)yh-
disteiden hapettuessa. Kromi(Ill)yhdisteitd lisitddn erdisiin
nahan parkitsemisprosesseihin kollageenin alayksikoiden
silloittamiseksi. Néin saadaan parannettua nahan mitan-
pitavyyttd sekd sen kulutus- ja limmonkestavyyttd. Liit-
teen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa todetaan, ettd
kromi VI:n muodostumismekanismit ja sen muodostumi-
sen edellytykset ovat tiedossa ja ettd useimmat unionin
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alueella toimivat nahanparkitsemislaitokset ovat jo kehit-
tdneet ja ottaneet laajalti kdyttoon toimenpiteitd, joiden
avulla pyritddn valvomaan ja vihentimdin kyseisten yh-
disteiden muodostumista.

Riskinarviointikomitea antoi 28 pdivind marraskuuta
2012 yksimielisesti lausunnon liitteen XV mukaisessa
asiakirja-aineistossa chdotetusta rajoituksesta. Komitean
lausunnon mukaan rajoitus on asianmukaisin, tuloksek-
kain ja kdytdnnollisin unionin laajuinen toimenpide nah-
kaan sisdltyvien kromi(VI)yhdisteiden aiheuttamien ris-
kien poistamiseksi. Komitea kuitenkin ehdotti lausunnos-
saan rajoituksen muuttamista siten, ettd siitd poistetaan
liitteen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa alun perin
mainittu suora ja pitkdaikainen ihokosketus.

Ehdotettu rajoitus koskee erityisesti ihon herkistymisris-
kid sen joutuessa suoraan tai vilillisesti kosketukseen
kromi VIta sisdltdvien nahkatuotteiden tai tuotteiden
nahkaosien kanssa. Aineelle jo herkistyneissd henkil6issd
tillainen ihokosketus saattaa aiheuttaa allergisen reaktion
my0s pienemmilld pitoisuuksilla kuin ne pitoisuudet, joi-
den on maddritelty johtavan herkistymiseen.

Ehdotetun rajoituksen olisi katettava kuluttajien tai tyon-
tekijoiden kdyttimat nahkatuotteet ja nahkaosia sisiltavat
tuotteet, jotka tavanomaisissa tai kohtuullisesti ennakoi-
tavissa kdyttoolosuhteissa joutuvat kosketukseen ihon
kanssa.

Talld hetkelld ainoa kansainvalisesti tunnustettu analyy-
simenetelmi kromi VI:n havaitsemiseksi nahassa, mukaan
lukien nahkatuotteissa, on EN ISO 17075 -standardin
mukainen menetelma. EN ISO 17075 -standardin mukai-
sessa menetelmassd madritysraja on 3 mg/kg (0,0003 pai-
noprosenttia) kromi VI:ta nahan kokonaiskuivapainosta.
Sen vuoksi on perusteltua asettaa tdllainen raja-arvo nah-
katuotteiden ja nahkaosia sisdltdvien tuotteiden markki-
noille saattamisen rajoittamiseksi, jotta voidaan valvoa
toimenpiteen noudattamista ja varmistaa sen tiytintoon-
pano.
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Riskinarviointikomitean lausunnon mukaan mddritysraja
eli 3 mg/kg (0,0003 painoprosenttia) kromi VI:ta nahan
kokonaiskuivapainosta vastaa altistumista, joka ylittdd
haastevaiheen kdynnistymisen kannalta alhaisimman ha-
vaittavan haittavaikutuksen aiheuttavan tason. Komitean
lausunnon mukaan kyseisen raja-arvon avulla voidaan
vihentdd arviolta 80 prosentilla sellaisten uusien kromi
VLeen liittyvien allergisten ihoreaktioiden syntyd, jotka
aiheutuvat nahkatuotteissa esiintyvistd kromi VI:sta.

Toimenpiteen tuloksekkuus kromiallergioiden médran va-
hentdmisessd voidaan madritelld seuraamalla kromi VIn
aiheuttamia allergisia ihottumia. Jos allergioiden méara ei
vihene tai jos kdyttoon saadaan luotettavaksi todettu
analyysimenetelmd pienempien kromi VI -pitoisuuksien
maédrittimiseksi, tdtd rajoitusta olisi tarkistettava.

Sosiockonomisesta analyysista vastaava komitea antoi
6 pdivind maaliskuuta 2013 yksimielisesti lausunnon liit-
teen XV mukaisessa asiakirja-aineistossa ehdotetusta ra-
joituksesta. Komitean lausunnon mukaan rajoitus sellai-
sena kuin riskinarviointikomitea on sen muuttanut on
asianmukaisin unionin laajuinen toimenpide havaittujen
riskien poistamiseksi, kun otetaan huomioon toimenpi-
teen sosioekonomiset hyodyt ja kustannukset.

Taytantoonpanon valvontaa koskevaa tietojenvaihtofoo-
rumia on kuultu rajoitusmenettelyn aikana.

Kemikaalivirasto toimitti 8 pdivand huhtikuuta 2013 ko-
missiolle riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean lausunnot, joiden pohjalta
komissio katsoi, ettd nahkatuotteissa ja nahkaosia sisilta-
vissd tuotteissa olevista kromi(VI)yhdisteistd aiheutuu iho-
kosketuksessa liian suuri riski ihmisten terveydelle, ja asi-
aan on sen vuoksi puututtava unionin tasolla. Rajoituk-
sen sosioekonomiset vaikutukset sekd vaihtoehtojen saa-
tavuus on otettu huomioon.
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Kiytettyjen tuotteiden markkinoille saattamisen rajoitta-
minen kuormittaisi suhteettomasti kuluttajia, jotka myy-
vit edelleen kyseisid tuotteita. Lisdksi tdllaisen rajoituksen
taytantoonpanoa olisi vaikea valvoa kyseisen myynnin
luonteen takia. Sen vuoksi tdtd rajoitusta ei sovelleta sel-
laisiin nahkatuotteisiin tai nahkaosia sisdltdviin tuotteisiin,
jotka olivat loppukiytdssd unionin alueella ennen timin
asetuksen soveltamista.

On aiheellista sddtdd timan asetuksen voimaantuloa seu-
raavasta 12 kuukauden jaksosta, jonka kuluessa sidosryh-
mit voivat toteuttaa toimenpiteitd timan asetuksen nou-
dattamiseksi, mukaan lukien toimitusketjussa ja varas-
toissa jo olevien tuotteiden tarkistamiseksi.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutetta-
va.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 19072006 liite XVII timan ase-
tuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-

dessd.

Sitd sovelletaan 1 péivastd toukokuuta 2015 alkaen.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind maaliskuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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LIITE

Lisitddn asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII olevan 47 kohdan 2 sarakkeeseen 5, 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”5. Thokosketukseen joutuvia nahkatuotteita ei saa saattaa markkinoille, jos ne sisaltivit
kromi VI:ta vdhintddn 3 mg/kg (0,0003 painoprosenttia) nahan kokonaiskuivapainosta.

6. Thokosketukseen joutuvia nahkaosia sisiltivid tuotteita ei saa saattaa markkinoille, jos
kyseiset nahkaosat sisaltdvit kromi VI:ta vihintddn 3 mg/kg (0,0003 painoprosenttia)
nahkaosan kokonaiskuivapainosta.

7. Edelld olevia 5 ja 6 kohtaa ei sovelleta sellaisten kaytettyjen tuotteiden markkinoille
saattamiseen, jotka olivat loppukiytossd unionin alueella ennen 1 pdividd toukokuuta
2015
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