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DIREKTIVAS

KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) 20191922
(2019. gada 18. novembris),

ar ko noliika pielagot zinatnes un tehnikas attistibai attieciba uz aluminiju groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2009/48/EK par rotallietu drosumu II pielikuma III dalas 13. punktu

(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 1. punkta b) apak$punktu,

ta ka:

(1)  Direktiva 2009/48/EK ir noteiktas rotallietas vai to sastavdalas esosa aluminija migracijas robezvértibas. Patlaban
aluminijam tas ir 5625 mg/kg sausa, trausla, pulverveida vai lokana rotallietas materiala, 1406 mg/kg skidra vai
lipiga rotallietas materiala un 70 000 mg/kg noskrapéta rotallietas materiala.

(2)  Veselibas, vides un jauno risku zinatniskd komiteja (SCHEER), nemot véra dazadas pielaujamas aluminija
uzpem$anas devas, ko 2008. gada bija noteikusi Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (%), bet 2011. gada -
Apvienota FAO un PVO Partikas piedevu ekspertu komiteja (°), parskatija datus par aluminija toksiskumu. SCHEER
2017. gada 28. septembri pienéma galigo atzinumu par aluminija pielaujamo uznemsanu attieciba uz rotallietas
esosa aluminija migracijas robezvértibu pielagoSanu, kura par pielaujamo dienas devu (PDD) noteica 0,3 mg uz
1 kg kermena svara, kas izmantojama par atbilsto$u bazi rotallietds eso$a aluminija migracijas robezvértibu
parskatiSanai.

(3)  Bérni ir paklauti aluminija iedarbibai no avotiem, kas nav rotallietas, tade], aprékinot robezvértibas, tikai konkréta
PDD procentuala dala biitu jaattiecina uz eksponétibu no rotallietam. Toksikologijas, ekotoksikologijas un vides
zinatniska komiteja 2004. gada atzinuma (%) ieteica noteikt, ka dienas deva, ko var uzpemt no rotallietam, nedrikst
parsniegt 10 %. 2010. gada Veselibas un vides apdraud&uma zinatniska komiteja atzinuma par “Organiskas
izcelsmes kancerogénu, mutagénu vai reproduktivajai sistémai toksisku vielu apdraudéjumu rotallietas” () un
atzinuma par “Rotallietas esosu kimisko elementu migracijas robezvértibu novértésanu” () o procentuilo dalu
apstiprinaja.

() OVL 170, 30.6.2009., 1. Ipp.

(%) European Food Safety Authority (EFSA), Safety of aluminium from dietary intake — Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings,
Processing AIDS and Food Contact Materials (AFC). Atzinums pienemts 2008. gada 22. maija. The EFSA Journal (2008) 754, 1.-34. Ipp.
http:/|www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents|7 54.pdf.

() WHO (2011) Technical Report 966 — Evaluation of certain food additives and contaminants. 74th report of the Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives. 16. Ipp.
http:/[apps.who.int/iris/bitstream/10665/44788/1/WHO_TRS_966_eng.pdf.

(*) Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment (CSTEE). Opinion on “Assessment of the bioavailability of certain elements in
toys”. Pienemts 2004. gada 22. janija.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/sct/{documents/out235_en.pdf.

() Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER). Opinion on “Risk from organic CMR substances in toys”. Pienemts
2010. gada 18. maija.

() Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER). Opinion on “Evaluation of the migration limits for chemical elements in Toys”.
Pienemts 2010. gada 1. jaljja.
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(4)  SCHEER piemeéroja 10 % no PDD, kas reizinats ar bérna lidz tris gadu vecumam vidéjo svaru (apmeéram 7,5 kg) un
dalits ar viena diena uznemta rotallietas materiala daudzumu. Tika l&sts, ka sausa, trausla, pulverveida vai lokana
rotallietas materiala minétais daudzums ir 100 mg diena, skidra vai lipiga rotallietas materiala — 400 mg dien3, bet
noskrapéta rotallietas materiala — 8 mg/diena. Pamatojoties uz $o aprekinu, SCHEER ierosinaja rotallietds esoSa
aluminija migracijas robezvertibas parskatit un noteikt 2 250 mg/kg sausa, trausla, pulverveida vai lokana rotallietas
materiala, 560 mgfkg 3kidra vai lipiga rotallietas materiala un 28 130 mg/kg noskrapéta rotallietas materiala
(ierosinatas migracijas robezveértibas).

(5)  Atbilstibu ierosinatajam migracijas robezveértibam var parbaudit, izmantojot testéSanas metodi, kas izklastita Eiropas
standarta EN 71-3:2013+A3:2018, atsauce uz kuru ir publicéta Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest (). lerosinatas
migracijas robezvértibas var viegli ievérot, jo tas ir vairakus tiksto$us reizu augstakas neka zemaka koncentracija,
ko var ticami noveértét ar standarta izklastito testéSanas metodi (%).

(6)  Komisija izveidoja Rotallietu drosuma ekspertu grupu (%), lai sanemtu konsultacijas ar rotallietu drosumu saistitu
tiesibu aktu priekslikumu un politikas iniciativu sagatavosanas gaita. Tas apaksSgrupas Rotallietas eso$u kimisko
vielu darba grupas (Kimisko vielu apak$grupa) uzdevums ir konsultét Rotallietu drofuma ekspertu grupu
jautajumos par kimiskam vielam, kuras drikst izmantot rotallietas.

(7)  Kimisko vielu apakSgrupa 2017. gada 26. septembra sanaksmé nosprieda, ka migracijas robezvértibas, ko bija
ierosinajusi SCHEER, ir atbilstosas.

(8)  No aptuveni 5 800 testiem iegiti tirgus uzraudzibas dati par rotallietas eso$u aluminiju (*°) (") (') (V) gandriz visos
gadijumos demonstréja atbilstibu ierosinatajam migracijas robezvértibam. Rakstampiederumu razotaju sniegtie dati
par aptuveni 250 paraugiem (') liecinaja, ka ievérojama rakstampiederumu materialu dala jau atbilst minétajam
robezvértibam.

(9)  Rotallietu drosuma ekspertu grupa 2017. gada 19. decembra sanaksmé vienojas, ka aluminijam noteiktas migracijas
robezvertibas biitu jagroza atbilstosi ierosinatajam robezvértibam.

(10) Nemot véra pieejamos zinatniskos pieradijumus, SCHEER atzinumu, dalibvalstu un rakstammaterialu nozares
sniegtos datus, ka ar Rotallietu dro§uma ekspertu grupas un Kimisko vielu apaksgrupas ieteikumus, nolika
pielagoties zinatnes un tehnikas attistibai rotallietas vai to sastavdalas esofa aluminija migracijas pasreizéjas
robezvértibas ir jaaizstaj ar ierosinatajam migracijas robezvértibam.

(11) Tapéc Direktiva 2009/48/EK biitu attiecigi jagroza.

(12)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Rotallietu droguma komitejas atzinumu,

() OVC 282,10.8.2018., 3. Ipp.
(®) Skatit tabulu E.5 standarta EN 71-3:2013+A3:2018.
(’) Komisijas Ekspertu grupu registra skatit Rotallietu dro§uma ekspertu grupu (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360.
(") Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, Geverfd houten speelgoed 2016. (Niderlandes Partikas un raZojumu iestade, krasotas koka
rotallietas, 2016. g.).
https:/[www.inspectieresultaten.nvwa.nl/productonderzoek/geverfd-houten-speelgoed-O0.
(") Somijas Muitas laboratorija, Somijas sniegtie tirgus uzraudzibas dati par aluminiju. Zinojums EXP/WG[2017/039, kas péc 2017. gada
26. septembra sanaksmes sniegts Kimisko vielu apaksgrupai.
(") Tirgus uzraudzibas rezultati Francija. Zinojums, kas péc 2017. gada 26. septembra sanaksmes sniegts Kimisko vielu apaksgrupai.
() Tirgus uzraudzibas rezultati Austrija. Zinojums, kas p&c 2017. gada 26. septembra sanaksmes sniegts Kimisko vielu apaksgrupai.
(") Dati, ko sniedza Eiropas Rakstampiederumu raZotaju apvieniba (EWIMA). Zinojums, kas péc 2017. gada 26. septembra sanaksmes
sniegts Kimisko vielu apaksgrupai.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48/EK II pielikuma IIT dalas 13. punkta ierakstu par aluminiju aizstaj ar $adu:

mg/kg mglkg mglkg
Elements sausd, trausla, pulverveida vai skidra vai lipiga rotallietas noskrapéta rotallictas materiala
lokana rotallietas materiala materiala P ’
“Aluminijs 2250 560 28 130”
2. pants

1.  Dalibvalstis vélakais lidz 2021. gada 19. maijam pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis tiilit dara zinamus Komisijai minéto noteikumu tekstus.

Tas minétos noteikumus pieméro no 2021. gada 20. maija.

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

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas $i
direktiva.

3. pants

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

4. pants

$1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Brisel€, 2019. gada 18. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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