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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 201 7/774,
3. mai 2017,

millega muudetakse minguasjade ohutust kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2009/48/EU I lisa C liidet seoses minguasjades kasutatava fenooli piirnormide vastuvétmisega

(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) Selleks et tagada laste tdhus kaitse minguasjades esinevatest keemilistest ainetest tuleneva ohu eest, on direktiiviga
2009/48[EU kehtestatud teatavad nduded seoses keemiliste ainetega, mis on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EU) nr 1272/2008 () alusel liigitatud kantserogeensete, mutageensete vdi reproduktiivtoksiliste ainete
hulka, samuti seoses allergeensete I6hnaainete ja teatavate elementidega. Peale selle antakse direktiiviga
2009/48/EU komisjonile digus vdtta vastu selliste kemikaalide piirnormid, mida kasutatakse alla 36 kuu vanustele
lastele ette nidhtud minguasjades ja muudes suhu panemiseks mdeldud minguasjades, et tagada piisav kaitse
ménguasjade puhul, millega kokkupuute méir on suur. Sellised piirnormid vdetakse vastu nende lisamisega
direktiivi 2009/48/EU 1I lisa C liitesse.

(2)  Mitme kemikaali puhul on praegu kohaldatavad piirnormid olemasolevate teaduslike tdendite kohaselt liiga
suured v8i puuduvad. Seega tuleks vastu vdtta konealuste kemikaalide piirnormid, vottes arvesse toidu
pakendamisndudeid ning manguasjade ja toiduga kokkupuutuvate materjalide vahelisi erinevusi.

(3)  Euroopa Komisjon moodustas minguasjade ohutuse eksperdirithma, et anda komisjonile ndu minguasjade
ohutust kisitlevate seadusandlike ettepanekute ja poliitikaalgatuste ettevalmistamisel. Eksperdirithma kemikaalide
allrithma {ilesanne on anda sellist ndu keemiliste ainete asjus, mida voidakse kasutada manguasjades.

(4)  Fenooli (CASi number 108-95-2) kasutatakse monomeerina fenoolvaikude saamiseks minguasjade jaoks ette
nahtud vaiksideainega puidu (*) tootmisel. Poliimeerides sisalduvate fenoolipdhiste antioksiidantide lagunemine
voib samuti pdhjustada fenooli esinemist manguasjades (*). Fenooli on leitud mingukonsoolidest () eralduvate
ainete hulgas, iihes kuuest lastele ette ndhtud testitud telgist ja tunnelist (°) ning pakkekiles, () samuti on
analiiisitud selle sisaldust vanniminguasjades ja muudes tdispuhutavates mainguasjades (¥) ning on joutud
jareldusele, et seda esineb poluviniiiilkloriidis (°). Peale selle voidakse fenooli kasutada siilitusainena veepdhistes
vedelates minguasjades, nditeks mullide puhumiseks ette nidhtud toodetes vdi veepdhistes vedeltintides (nt
viltpliiatsites) (*°).

(5)  Kemikaalide alarithm vdttis fenooli kisitleva arutelu aluseks Euroopa standardid EN 71-9:2005+A1:2007,
EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005. Nendes standardites osutatakse fenooli esinemisele mianguasjamaterjalides
(EN 71-9:2005+A1:2007) ning ndhakse ette konkreetsed meetodid proovi ettevalmistamiseks (EN 71-10:2005)
ja mddtmiste tegemiseks (EN 71-11:2005). Standardis EN 71-11:2005 korratakse ja kirjeldatakse ka standardis
EN 71-9:2005+A1:2007 sdtestatud fenooli piirnorme minguasjamaterjalides, nimelt 15 mg/l (migratsiooni
piirnorm) monomeerse fenooli puhul ja 10 mg/kg (sisalduse piirnorm) vedelates minguasjamaterjalides
sdilitusainena kasutatava fenooli puhul.

(6)  Kemikaalide alarithm vottis arvesse ka tervise- ja keskkonnariskide teaduskomitee soovitust, mille kohaselt tuleks
kehtiva Euroopa standardiga sdtestatud fenooli migratsiooni piirnormi 15 mg/l vihendada vihemalt kaks korda,
et saavutada piisavalt suureks peetav kokkupuutemarginaal 100 ().
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(7)  Lisaks vottis kemikaalide alarithm arvesse Euroopa Toiduohutusameti toiduga kokkupuutuvate materjalide,
ensiiimide, 16hna- ja maitseainete ning abiainete teaduskomisjoni arvamust, milles vihendati fenooli lubatavat
pdevadoosi tasemelt 1,5 mg[kg kehamassi kohta pievas tasemele 0,5 mg/kg kehamassi kohta pdevas (*2).

(8)  Fenool on mairuse (EU) nr 1272/2008 alusel liigitatud 2. kategooria mutageenseks aineks. Vastavalt direktiivi
2009/48[EU 1I lisa Il osa punktile 5 vdivad 2. kategooria mutageensed ained, sealhulgas fenool, esineda
minguasjades kontsentratsioonis, mis ei ole suurem kui asjaomast ainet sisaldavate segude liigitamiseks
kehtestatud vastav kontsentratsioon, nimelt 1 %, mis on vordne sisaldusega 10 000 mg/kg (sisalduse piirnorm).
Direktiivis 2009/48/EU ei ole praegu sitestatud fenooli migratsiooni piirnormi.

(9)  Eespool esitatut arvesse vottes soovitas kemikaalide alarithm oma 26. mirtsi 2014. aasta ja 18. veebruari 2015.
aasta koosolekutel kehtestada minguasjades poliimeersetes materjalides esineva fenooli maksimumsisalduseks
5 mg/l (migratsiooni piirnorm) ja siilitusainena kasutatava fenooli maksimumsisalduseks 10 mg/kg (sisalduse
piirnorm), kusjuures 10 mg/kg (sisalduse piirnormi) tihendab de facto kasutamiskeeldu. Analiiiisid tuleks teha
kooskdlas Euroopa standarditega EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005.

(10) Ehkki on kehtestatud monomeerse fenooli iildine migratsiooni piirnorm, mida kohaldatakse teatavate toiduga
kokkupuutuvate materjalide puhul, erinevad selle migratsiooni piirnormi kindlaksmaidramise aluseks olevad
pohieeldused minguasjades esineva monomeerse fenooli migratsiooni piirnormi kehtestamise aluseks olevatest
pohieeldustest. Fenooli kasutamine siilitusainena ei ole toiduga kokkupuutuvate materjalide puhul reguleeritud.

(11) Eespool esitatut arvesse vottes tuleks direktiivi 2009/48/EU 1II lisa C liidet muuta ning lisada sellesse
minguasjades kasutatava fenooli migratsiooni piirnorm ja sisalduse piirnorm.

(12) Kdéesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskolas direktiivi 2009/48/EU artikliga 47 asutatud komitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2009/48/EU I lisa C liitesse lisatakse jargmine kanne:

Aine CASi nr Piirnorm
,Fenool 108-95-2 5 mg/l (migratsiooni piirnorm) poliimeersetes materjalides vastavalt
standardites EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 sitestatud meetodi-
tele.

10 mg/kg (sisalduse piirnorm) siilitusainena vastavalt standardites
EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005 sitestatud meetoditele*

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu kiesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid ja avaldavad need
hiljemalt 4. novembriks 2018. Nad edastavad kdnealuste digus- ja haldusnormide teksti viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad neid norme alates 4. novembrist 2018.

Kui litkmesriigid need normid vastu vdtavad, sisaldavad need viidet kdesolevale direktiivile voi lisatakse neile selline viide
nende ametlikul avaldamisel. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.
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2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv jdustub kahekiimnendal péeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 3. mai 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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2009. http://www.bfr.bund.de/cm/349/limit_values_for_phenol_in_food_contact_articles_and_toys_are_to_be_updated.pdf
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