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DIRECTIVA 2002/61/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 19 de julio de 2002

por la que se modifica por decimonovena vez la Directiva 76/769/CEE del Consejo, que limita la
comercializacién y el uso de determinadas sustancias y preparados peligrosos (colorantes azoicos)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vistas las propuestas de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) Los trabajos relativos al mercado interior deben conducir
paulatinamente a una mejora de la calidad de vida, de la
proteccién de la salud y de la seguridad de los consumi-
dores; las medidas propuestas en la presente Directiva
garantizan unos niveles elevados de proteccion de la
salud y de los consumidores.

2)  Los articulos textiles y de cuero que contienen determi-
nados tintes azoicos tienen capacidad para liberar deter-
minadas arilaminas, que pueden resultar carcindgenas.

(3)  Las limitaciones ya adoptadas o previstas por algunos
Estados miembros sobre el uso de articulos textiles y de
cuero tefiidos a base de colorantes azoicos afectan direc-
tamente a la consecucion y el funcionamiento del
mercado interior. Es, por tanto, necesario aproximar las
disposiciones legales de los Estados miembros al respecto
y, por consiguiente, modificar el anexo I de la Directiva
76/769|CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los Estados miembros que
limitan la comercializacién y el uso de determinadas
sustancias y preparados peligrosos ().

(4)  El Comité cientifico de la toxicidad, la ecotoxicidad y el
medio ambiente, consultado por la Comisién, ha confir-
mado que el riesgo de cdncer que presentan determi-
nados productos textiles y de cuero tefiidos a base de
ciertos colorantes azoicos es motivo de preocupacion.

(5)  Con el fin de proteger la salud humana, debe prohibirse
el uso de colorantes azoicos peligrosos y la puesta en el
mercado de algunos articulos teflidos a base de los
mismos.

(6)  En lo que se refiere a los productos textiles fabricados a
partir de fibras recicladas, debe aplicarse una concentra-
ci6n maxima de 70 ppm para las aminas enumeradas en

(") DO C 89 E de 28.3.2000, p. 67,y
DO C 96 E de 27.3.2001, p. 269.

() DO C 204 de 18.7.2000, p. 90.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 7 de septiembre de 2001 (DO
C 135 de 7.5.2001, p. 257), Posicién comtn del Consejo de 18 de
febrero de 2002 (DO C 119 E de 22.5.2002, p. 7) y Decisién del
Parlamento Europeo de 11 de junio de 2002 (no puglicada ain en
el Diario Oficial).

() DOL 262 de 27.9.1976, p. 201; Directiva cuya ultima modificacién
la constituye la Directiva 2001/91/CE de la Comisién (DO L 286 de
30.10.2001, p. 27).

el punto 43 del apéndice de la Directiva 76/769/CE
durante un perfodo transitorio que expire el 1 de enero
de 2005 si las aminas son liberadas por residuos proce-
dentes del tefiido anterior de las mismas fibras. Esto
permitird el reciclado de productos textiles, que presenta
ventajas de cardcter general para el medio ambiente.

(7) A efectos de la aplicacién de la presente Directiva, se
necesitan métodos de ensayo armonizados. Dichos
métodos deben ser establecidos por la Comisién de
conformidad con el articulo 2 bis de la Directiva 76/769/
CEE. Serfa preferible que esos métodos se definieran a
escala europea, si procede por parte del Comité Europeo
de Normalizacién (CEN).

(8) Teniendo en cuenta los nuevos conocimientos cienti-
ficos, procede revisar los métodos de ensayo, incluidos
los utilizados para analizar el 4-aminoazobenceno.

9)  Alaluz de los nuevos conocimientos cientificos, procede
revisar las disposiciones relativas a determinados colo-
rantes azoicos, en particular por lo que respecta a la
necesidad de incluir otros materiales no incluidos en la
presente Directiva, asi como otras aminas aromaticas.
Debe prestarse atencion particular a los posibles riesgos
para los nifios.

(10)  La presente Directiva se entiende sin perjuicio de la legis-
lacién comunitaria que fija los requisitos minimos para
la proteccion de los trabajadores, contenidos en la Direc-
tiva 89/391/CEE del Consejo () y en las Directivas
especificas de ella derivadas, en particular las Directivas
90/394/CEE del Consejo (°) y 98/24/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo ().

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 76/769/CEE se modifica tal y como
se indica en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los métodos de ensayo para la aplicacién del punto 43 del
anexo [ de la Directiva 76/769/CEE serin adoptados por la
Comision de conformidad con el procedimiento establecido en
el articulo 2 bis de dicha Directiva.

() DO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

(®) DO L 196 de 26.7.1990, p. 1; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 1999/38/CE (DO L 138 de 1.6.1999, p. 66).

() DOL 131 de 5.5.1998, p. 11.
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Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar el 11 de
septiembre de 2003. Informardn inmediatamente de ello a la Comision.

Los Estados miembros aplicardn dichas disposiciones a partir del 11 de septiembre de 2003.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas hardn referencia a la presente Direc-
tiva o irdn acompaifiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros establecerdn
las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 4

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 19 de julio de 2002.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
pP. COX T. PEDERSEN
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ANEXO

El anexo I de la Directiva 76/769/CEE se modificard como sigue:

1) Se afadird el punto 43 siguiente:

«43. Colorantes azoicos

. Los tintes azoicos que, mediante fragmentacién reductora de uno o maés grupos azoicos,

pueden liberar una o mds de las aminas aromdticas enumeradas en el apéndice en
concentraciones detectables, o sea, superiores a 30 ppm, en los articulos acabados o en
las partes tefiidas de los mismos, segiin el método de ensayo establecido con arreglo al
articulo 2 bis de la presente Directiva, no podran utilizarse en articulos textiles ni en
articulos de cuero que puedan entrar en contacto directo y prolongado con la piel
humana o la cavidad bucal, tales como:

— prendas de vestir, ropa de cama, toallas, postizos, pelucas, sombreros, pafales y
otros articulos sanitarios, sacos de dormir

— calzado, guantes, correas de reloj, bolsos, monederos/billeteros, maletines, fundas
para sillas, monederos para llevar colgados al cuello

— juguetes de tejido o de cuero y juguetes que contengan accesorios de tejido o de
cuero

— hilados y tejidos destinados a ser usados por el consumidor final.

. Asimismo, los articulos textiles y de cuero a que se refiere el punto 1 anterior no

podran ser puestos en el mercado si no son conformes a los requisitos previstos en
dicho punto.

No obstante, hasta el 1 de enero de 2005 la presente disposicién no se aplicard a los
productos textiles fabricados con fibras recicladas si las aminas son liberadas por
residuos procedentes del tefiido anterior de las mismas fibras y si las aminas enume-
radas son liberadas en concentraciones inferiores a 70 ppm.

. A mids tardar el 11 de septiembre de 2005 la Comision revisard las disposiciones

relativas a los colorantes azoicos teniendo en cuenta los nuevos conocimientos cienti-
ficos.»

2) Se afiadird el punto 43 siguiente al apéndice:

«Punto 43 — Colorantes azoicos

Lista de aminas aromdticas

Nimero CAS Nimero de indice Nimero CE Sustancia

1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 bifenil-4-ilamina
4-aminobifenilo
xenilamina

2 92-87-5 612-042-00-2 202-199-1 bencidina

3 95-69-2 202-441-6 4-cloro-o-toluidina

4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 2-naftilamina

5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 o-aminoazotolueno
4-amino-2',3-dimetilazobenceno
4-o-tolilazo-o-toluidina

6 99-55-8 202-765-8 5-nitro-o-toluidina

7 106-47-8 612-137-00-9 203-401-0 4-cloroanilina

8 615-05-4 210-406-1 4-metoxi-m-fenilenodiamina

9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4,4'-metilenodianilina
4,4'-diaminodifenilmetano
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Niimero CAS Nimero de indice Nimero CE Sustancia

10 91-94-1 612-068-00-4 202-109-0 3,3'-diclorobencidina
3,3'-diclorobifenil-4,4'-ilenodiamina

11 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 3,3'-dimetoxibencidina
o-dianisidina

12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-0 3,3'-dimetilbencidina
4,4'-bi-o-toluidina

13 838-88-0 612-085-00-7 212-658-8 4,4'-metilenodi-o-toluidina

14 120-71-8 204-419-1 6-metoxi-m-toluidina
p-cresidina

15 101-14-4 612-078-00-9 202-918-9 4,4'-metileno-bis-(2-cloroanilina)
2,2'-dicloro-4,4'-metileno-dianilina

16 101-80-4 202-977-0 4,4'-oxidianilina

17 139-65-1 205-370-9 4,4'-tiodianilina

18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 o-toluidina
2-aminotolueno

19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 4-metil-m-fenilenodiamina

20 137-17-7 205-282-0 2,4,5-trimetilanilina

21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 o-anisidina
2-metoxianilina

22 60-09-3 611-008-00-4 200-453-6 4-aminoazobenceno»




