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KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2015/2117
(2015. gada 23. novembris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/48/EK par rotallietu droSumu
II pielikuma C papildinajumu, lai pienemtu rotallietas izmantotu kimisko vielu ipaSas robeZzvértibas
attieciba uz hlormetilizotiazolinonu un metilizotiazolinonu gan atseviski, gan attieciba 3:1

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 18. janija Direktivu 2009/48/EK par rotallietu drojumu (*) un
jo Tpasi tas 46. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Lai nodrosinatu bérnu augsta limena aizsardzibu pret riskiem, ko rada kimisko vielu klatbitne rotallietas,
Direktiva 2009/48/EK paredz konkrétas prasibas attieciba uz kimiskajam vielam, pieméram, tam, kas saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (3 ir klasificétas ka kancerogénas, mutagénas vai
toksiskas reproduktivajai sistémai, ka ari attieciba uz alergénam smarzvielam un konkrétiem elementiem. Turklat
ar Direktivu 2009/48/EK Komisijai ir pieskirtas pilnvaras pienemt ipasas robeZvértibas kimiskam vielam, kas
izmantotas rotallietas, kuras paredzétas bérniem vecuma lidz 36 ménesiem, vai citas rotallietas, kuras domatas
ievietoanai muté, lai nodrosinatu, ka rotallietas, ar kuram ir cieSa saskare, ir pietickami drosas. Sadas
robezvértibas pienem, ieklaujot tas Direktivas 2009/48/EK I pielikuma C papildindjuma.

(2)  Vairakam kimiskajam vielam paslaik piemérojamas robezvértibas ir parak augstas, nemot véra pieejamos
zinatniskos pieradijumus, vai arT $adas robezvértibas nav noteiktas. Tapéc attieciba uz $im kimiskajam vielam
biitu japienem ipaSas robezvértibas, nemot véra partikas produktu iepako$anas prasibas un atSkiribas starp
rotallietam un materialiem, kuri nonak saskaré ar partiku.

(3)  Eiropas Komisija izveidoja Rotallietu drosuma ekspertu grupu, lai sanemtu konsultacijas ar rotallietu drosumu
saistitu tiesibu aktu priekslikumu un politikas iniciativu sagatavoSanas gaita. Tas apaksgrupas “Kimiskas vielas”
uzdevums ir sniegt $adas konsultacijas saistiba ar kimiskajam vielam, kas varétu tikt izmantotas rotallietas.

(4)  5-hlor-2-metilizotiazolin-3(2H)-onu (CMI) un 2-metilizotiazolin-3(2H)-onu (MI) attieciba 3:1 (CAS numurs
55965-84-9) (), ka ari atseviski §3 maisjjuma komponentus CMI (CAS numurs 26172-55-4) un MI (CAS numurs
2682-20-4) izmanto par konservantiem tidens bazes rotallietas (), tostarp valasprieka krasas, pirkstzimésanas
krasas, logu/stikla krasas, limés un ziepju burbulos ().

5 Apspriedés par CMI un MI attieciba 3:1, ka arT par CMI un MI ka atseviskam vielam apak3grupa “Kimiskas vielas”
psp p p paksgrup

pamatojas uz saistito Veselibas un vides apdraudéjuma zinatniskas komitejas (SCHER) atzinumu un konstatéja, ka

rotallietas nav ieteicams izmantot ne CMI un MI attieciba 3:1, ne CMI un MI ka atseviskas vielas, nemot véra

() OVL170, 30.6.2009., 1. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu
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.).

() Tirdzniecibas nols)a?u)kumi ir Kathon, Acticide, Microcare u. c. — Patérétaju drosibas zinatniska komiteja (SCCS), Opinion on the mixture of
5-chloro-2-methylisothiazolin-3(2H)-one and 2-methylisothiazolin-3(2H)-one, pienemts 2009. gada 8. decembri, 6. Ipp.

(*) Danish EPA (2014), “Survey and health assessment of preservatives in toys”, Survey of chemical substances in consumer products, Nr. 124, 2014,
24. tabula 56. lappusé.

() Danish EPA (2014), “Survey and health assessment of preservatives in toys”, Survey of chemical substances in consumer products, Nr. 124, 2014,
38.-39.1pp.



L 306/24 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 24.11.2015.

kontakta raditas alergiskas reakcijas, kas novérotas saistiba ar o vielu izmantoSanu kosmeétika (°). Apaksgrupa
“Kimiskas vielas” néma véra ari saistito Patérétaju droibas zinatniskas komitejas (SCCS) atzinumu, kura CMI un
MI maisijums attieciba 3:1 ir raksturots ka cilvekiem arkartigi spécigs kontakta alergéns, ko apliecina pieejamie

dati ().

(6)  Regula (EK) Nr. 1272/2008 CMI un MI maisijums attieciba 3:1 ir klasificéts ka adu kairinosa viela; CMI un MI ka
atseviSkas vielas regula nav klasificéti. Direktiva 2009/48/EK paslaik nav noteiktas Ipasas robezvertibas ne
attieciba uz CMI un MI maisijumu attieciba 3:1, ne CMI vai MI atseviski; turklat nav ari noteikta vispariga
robezvértiba attieciba uz kairino$am vielam.

(7)  Nemot véra ieprieks izklastito, apaksgrupa “Kimiskas vielas” sava 2012. gada 15. februdra sanaksmé ieteica
neizmantot rotallietas CMI un MI attieciba 3:1.

(8)  Saskana ar Vacijas Riska novértéSanas federala institita (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) (%) ieskatiem
robezvertibas attieciba uz CMI un MI, kam ir izteikti alergéna iedarbiba, biitu janosaka koncentracija, kas tiek
uzskatita par aizsardzibu nodro§inou personam, kuram jau ir radits kairinajums. Tas ir stingrakais alergénu
ierobezosanas veids, jo personas, kuram jau ir radits kairinjums, cie$ no alergijas uzliesmojuma pat Joti zemu
alergéna koncentraciju gadijuma. Saskana ar iepriek§minéto SCCS atzinumu $ada koncentracija ir zemaka par

2 mgfkg ().

(9)  Saskana ar BfR ieskatiem zemaka koncentracija, lidz kurai tirgus uzraudzibas iestades parasti var noteikt CMI un
MI daudzumu, ir attiecigi 0,75 mg/kg un 0,25 mg/kg (LOQ) (*°).

(10) Nemot véra ieprieks izklastito, Rotallietu drofuma ekspertu grupa sava 2014. gada 23. maija sanaksmé ieteica
ierobezot ari CMI un MI izmantojumu atseviski atbilstosi to LOQ.

(11) Lai gan attieciba uz MI ka atsevisku vielu, ko izmanto par piedevu konkrétos materialos, kuri nonak saskaré ar
partiku, ir noteikta ipaSa migracijas robezvertiba, pamatpienémumi $is migracijas robezvértibas aprékinasanai
at§kiras no pamatpienémumiem, ko izmanto MI satura robezvértibas aprékinaSanai rotallietas. CMI un MI

izmantojums attieciba 3:1 un CMI ka atseviskas vielas izmantojums materialos, kas nonak saskaré ar partiku, nav
reglamenteéts.

(12) Nemot véra ieprieks izklastito, Direktivas 2009/48/EK II pielikuma C papildinajums bitu jagroza, lai attieciba uz
rotallietam noteiktu CMI un MI attieciba 3:1, ka ari CMI un MI ka atsevisku vielu satura robezvértibas.

(13) Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota ar Direktivas
2009/48/EK 47. pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48EK II pielikuma C papildinajuma pievieno $adus ierakstus:

Viela CAS Nr. Robezvertiba
“Reakcijas masa, kas satur 5-hlor-2-metil-4-izotiazo- | 55965-84-9 1 mgfkg (satura robezvertiba) idens bazes
lin-3-onu (EK Nr. 247-500-7) un 2-metil-2H-izotia- rotallietu materialos

zol-3-onu (EK Nr. 220-239-6) (3:1)

5-hlor-2-metil-izotiazolin-3(2H)-ons 26172-55-4 0,75 mglkg (satura robezvértiba) tdens
bazes rotallietu materialos

2-metilizotiazolin-3(2H)-ons 2682-20-4 0,25 mgfkg (satura robezveértiba) tdens
bazes rotallietu materialos”

(®) Veselibas un vides apdraudéjuma zinatniska komiteja (SCHER), atzinums par tematu CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the
assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys, pienemts 2007. gada 29. maija, 8. Ipp. un 1. tabula 9. Ipp.
() Sk.SCCS atzinumu (3. zemsvitras piezime), 35. Ipp.
() Position paper of the German Federal Institute for Risk Assessment (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR), 2012. gada 24. septembris, 4. lpp.
() Sk.SCCS atzinumu (3. zemsvitras piezime), 33. Ipp.
(") Sk. 8.zemsvitras piezimi.
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2. pants

1. Dalibvalstis velakais lidz 2017. gada 24. novembrim pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tas pieméro minétos noteikumus no 2017. gada 24. novembra.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz $o direktivu vai $adu atsauci pievieno to oficialajai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas §
direktiva.

3. pants

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

4. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2015. gada 23. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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