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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 2017/898
(2017. gada 24. maijs),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/48/EK par rotallietu droSumu
II pielikuma C papildinajumu, lai piepemtu rotallietas izmantotu kimisko vielu ipasas robezvértibas
attieciba uz bisfenolu A

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 18. jinija Direktivu 2009/48/EK par rotallietu drosumu (!) un
jo Ipasi tas 46. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

()
)

0)

Direktiva 2009/48/EK ir noteiktas konkrétas prasibas attieciba uz kimiskam vielam, kas saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (3 klasificétas ka kancerogénas, mutagénas vai reproduk-
tivajai sistémai toksiskas vielas. Direktivas 2009/48/EK Il pielikuma C papildinajuma ir noteiktas ipasas
robezvértibas kimiskam vielam, kas izmantotas rotallietas, kuras paredzétas bérniem vecuma lidz 36 meénesiem,
vai citas rotallietas, kuras domatas ievieto§anai muté.

Bisfenola A (CAS numurs 80-05-7) ipasa robezvértiba ir 0,1 mg/l (migracijas robeza). Eiropas standartos
EN 71-10:2005 (parauga sagatavo$ana) un EN 71-11:2005 (mérfjumi) paredzétas attiecigas testéSanas metodes.

EN 71-10:2005 ir noteikts, ka 10 cm? rotallietu materiala ekstrahé ar 100 ml tdens vienu stundu. Atbilstiba
ipasajai robezveértibai 0,1 mg/l tadéjadi nozime, ka §is ekstrahéSanas laika no rotallietu materiala drikst izdalities
ne vairak ka 0,01 mg bisfenola A.

Komisija izveidoja Rotallietu drofuma ekspertu grupu, lai sanemtu konsultacijas ar rotallietu drofumu saistitu
tiesibu aktu priekslikumu un politikas iniciativu sagatavoSanas gaita. Tas apaksgrupas “Kimiskas vielas” uzdevums
ir sniegt $adas konsultacijas saistiba ar kimiskajam vielam, kas varétu tikt izmantotas rotallietas. Rotallietu
dro$uma ekspertu grupas apaksgrupa “Kimiskas vielas” 2015. gada 1. oktobra sanaksmé secindja, ka, piemérojot
ipaSo robezveértibu un iepriek$ minétas testéSanas metodes, bérns, kura kermena svars ir 10 kg, bazot rotallietu
muté 3 stundas katru dienu, tiek eksponéts 3 mikrogramiem uz kilogramu kermena svara diena.

Pamatojoties uz jauniem datiem par bisfenolu A un uzlabotu metodiku, Eiropas Partikas nekaitiguma iestades
(EFSA) Zinatnes ekspertu grupa jautdjumos, kas saistiti ar fermentiem, aromatizétajiem, parstrades lidzekliem un
materidliem, kas ir saskaré ar partiku (CEF grupa), noteica bisfenola A “pagaidu” pielaujamo dienas devu (TDI)
4 mikrogramus uz kilogramu kermena svara diena (*). CEF grupa noteica pagaidu TDI, lidz tiek sanemti rezultati
par ilgtermina pétjjumu ar Zurkam, ietverot prenatdlu un pécdzemdibu eksponétibu bisfenolam A, ko patlaban
veic ASV Partikas un zalu parvaldes nacionalas toksikologijas programmas ietvaros.

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.).

EFSA Zinatnes ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar fermentiem, aromatizétajiem, parstrades lidzekliem un materialiem, kas ir
saskaré ar partiku (CEF grupa), 2015. gada zinatniskais atzinums par risku sabiedribas veselibai, kas saistits ar bisfenola A (BPA)
klatbatni partikas produktos: II dala — toksikologiskas iedarbibas novértéjumu un riska raksturojums. EFSA Journal 2015;13(1):3978,
196. Ipp.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/3978part2.pdf


http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/3978part2.pdf
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(6)  Nemot véra iepriek§ minéto, Rotallietu droSuma ekspertu grupas apaksgrupa “Kimiskas vielas” 2015. gada
1. oktobra sanaksmé ieteica bisfenola A daudzumu rotallietas samazinat lidz 0,04 mg/l (migricijas robeza),
testéjot saskapa ar EN 71-10:2005 un EN 71-11:2005, piepemot, ka bérna kermena svars ir 10 kg, rotallieta
tieck likta muté katru dienu tris stundas, muté ievietojama rotallietas virsma ir 10 cm?, un pieskirot bérna
eksponétibai rotallietds esoSajam bisfenolam A 10 % no pagaidu TDI. Rotallietu drofuma ekspertu grupa
atbalstija So ieteikumu 2016. gada 14. janvara sanaksmé.

(7)  Lai gan Komisijas Regula (ES) Nr. 10/2011 () ir noteikta Ipasa migracijas robeza attieciba uz bisfenola
A izmanto$anu par monoméru konkrétos materialos, kuri nonak saskaré ar partiku, ka ari aizliegums izmantot
bisfenolu A zidainu &dinasanai paredzétu polikarbonata pudeliSu razo$ana, pamatpienémumi $is migracijas
robezas aprékinaSanai un aizlieguma noteikSanai at$kiras no piepémumiem rotallietas eso$a bisfenola
A migracijas robezas noteikanai.

(8)  Nemot véra pieejamos zinatniskos pieradijumus un atskiribas starp rotallietdm un materialiem, kuri nonak
saskaré ar partiku, paslaik piemérojama bisfenola A ipasa robeza rotallietas ir parak augsta un biitu japarskata.

(9)  Bisfenola A iedarbibu paslaik parskata zinatnes forumi. Lai gan varétu bat nepiecieSams parskatit migracijas
robezu, ja nakotné biis pieejama bitiska jauna zinatniska informacija, biitu janosaka robezvértiba, kas atspogulo
jaunakas zinatnes atzinas, lai nodro$inatu bérnu pienacigu aizsardzibu.

(10)  Tapéc Direktivas 2009/48/EK I pielikuma C papildinajums biitu attiecigi jagroza.
(11)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi Rotallietu drosuma komiteja, kas izveidota
saskana ar Direktivas 2009/48/EK 47. pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48EK II pielikuma C papildinajuma tabula ierakstu attieciba uz bisfenolu A aizstaj ar sadu:

“Bisfenols A 80-05-7 0,04 mg/l (migracijas robeza) saskana ar EN 71-10:2005 un EN
71-11:2005 izklastitajam metodém.”

2. pants

1. Dalibvalstis vélakais lidz 2018. gada 25. novembrim piegpem 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 2018. gada 26. novembra.

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

(") Komisijas 2011. gada 14. janvara Regula (ES) Nr. 10/2011 par plastmasas materialiem un izstraddjumiem, kas paredzéti saskarei ar
partiku (OVL 12, 15.1.2011., 1. Ipp.).
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4. pants

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisele, 2017. gada 24. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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