17.2.2022 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/807

TILSKIPUN FRAMKV/AMDASTIJORNARINNAR 2022/EES/10/50
(ESB) 2021/903

fra 3. jani 2021

um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB ad pvi er vardar tiltekin vidmidunarmork
fyrir anilin i tilteknum leikféngum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB fra 18. jani 2009 um oryggi leikfanga (1), einkum
2. mgr. 46. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ tilskipun 2009/48/EB eru settar tilteknar kréfur um idefni, sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi efni,
stokkbreytandi efni eda efni sem hafa eiturhrif & &xlun (CMR-efni) samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 (2). | vidbati C vid Il. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB er melt fyrir um sértaek vidmidunarmork
fyrir idefni sem notud eru i leikfong, sem eru &tlud bérnum yngri en 36 manada, eda i 6nnur leikféng sem gert er rad
fyrir ad notendur setji i munn.

2) Anilin (CAS-nimer 62-53-3) er flokkad sem krabbameinsvaldandi efni i undirflokki 2 og stokkbreytandi efni i
undirflokki 2 samkveemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (3). Samkveemt a-lid 5. lidar i I11. hluta Il. vidauka vid tilskipun
2009/48/EB er heimilt ad nota krabbameinsvaldandi efni i undirflokki 2, eins og anilin, i leikféng séu pau ein og sér i
styrk sem er annadhvort jafn og eda minni en viokomandi styrkur sem er akvardadur i reglugerd (EB) nr. 1272/2008
vardandi flokkun blandna sem innihalda pau efni, p.e. 1% (4), sem samsvarar 10 000 mg/kg (,,vidmidunarmork fyrir
innihald*). S6mu vidmidunarmdork fyrir innihald gilda fyrir stokkbreytandi efni i undirflokki 2 (5).

3) Visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisahattu (SCHER) taldi i aliti sinu frad 29. mai 2007 ad CMR-efni attu ekki
ad finnast i leikfongum (6). T ahaettumatsskyrslu Evropusambandsins um anilin (7) var komist ad peirri nidurstédu ad
naudsynlegt sé ad takmarka &hettu fyrir heilbrigdi neytenda sem tengist notkun & vérum sem innihalda anilin. Su
nidurstada var byggd 4 ,,dhyggjum vardandi stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif vegna vahrifa af véldum
notkunar & vorum sem innihalda efnid, par ed anilin er tilgreint sem efni sem er krabbameinsvaldandi &n
hudflarsbleki og varanlegum farda (8), ad anilin teljist vera efni sem er krabbameinsvaldandi &n vidmidunarmarka.
Anilin getur par af leidandi valdid krabbameini, jafnvel vid minnstu vahrif.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 197, 4.6.2021, bls. 110. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 345/2021
frd 10. desember 2021 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur
birtingar).

(t) Stjtid. ESB L 170, 30.6.2009, bls. 1.

(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(3) Tafla 31 VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

(#) Tafla3.6.21I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

(5) Tafla 3.5.21 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008.

(6) Visindanefnd um heilbrigdis- og umhverfisahattu (SCHER). Svar Stadlasamtaka Evrépu vid aliti visindanefndarinnar um eiturhrif,
eiturhrif i umhverfinu og umhverfid um mat & skyrslu Stadlasamtaka Evrépu um ahattumat a lifrenum idefnum i leikfongum. Sampykkt
29.5.2007.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_056.pdf

(") Evropuskrifstofa idefna, Stofnun heilsu- og neytendaverndar, 2004. EUR 21092 EN. Lidur 5.2.1.2, bls. 180.
https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final_rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-b258-10cf90f90493

(8) Ahattumatsnefnd (RAC), nefnd um félagshagfradilega greiningu (SEAC), litsgerd vardandi malskjélin skv. XV. vidauka par sem 16gd er
til takmorkun & efnum sem eru notud i hudflarsblek og varanlegan farda. Sampykkt 20. névember 2018. 2. vidbeetir, 2. pattur, bls. 90.
https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-f717-4bff-939b-2320fh43b462
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4) Framkveemdastjornin hefur komid & fot sérfreedingah6p um oryggi leikfanga sem & ad veita framkvemdastjérninni
radgjof vid undirbaning tillagna ad nyrri 16ggjof og stefnufrumkveedis & svidi leikfangadryggis. Undirhépur pessa
sérfredingahops, sem nefnist vinnuhopur um idefni i leikfongum (hér 4 eftir nefndur ,,idefhaundirhépurinn®), hefur pad
hlutverk ad veita sérfredingahdpnum um 6ryggi leikfanga radgjof ad pvi er vardar idefni sem heimilt er ad nota i
leikfdng.

5) Nokkrir fulltriar i idefnaundirhépnum bentu a pad & fundi sinum 18. febrtar 2015 (°) ad anilin geti fundist i litudu efni,
sem notad er i leikfong, s.s. textilefni eda ledri, pegar efnid er préfad fyrir afoxandi klofnun sem kvedid er a um i
10. vidbeti vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (10). Stadfest var i s&nskri rannsokn ad anilin
hefdi greinst i textilefnum pegar préfad var fyrir afoxandi klofnun (1), sem eftirfylgni vio fund sérfredingahdpsins um
oryggi leikfanga 8. juni 2015. Af 23 synishornum Ur textilefni greindist anilin i einu raudu textilefni (4% af 6llum
synum) sem innihélt 91 mg/kg. Stadfest var i rannsokn med 153 synum ad anilin hefdi greinst i fatnadi pegar préfad var
fyrir afoxandi klofnun (*2). Anilin greindist i 9 synum (6% af 6llum synum) sem innihéldu allt ad 588 mg/kg. bar ad
auki hefur anilin fundist i fingramalningu eftir afoxandi klofnun samkvemt pysku timariti fyrir neytendur (13).
{defnaundirhdpurinn vakti einnig athygli a pvi, i skriflegu erindi til framkveemdastjornarinnar i mai 2020, ad dbundid
anilin geeti fundist i fingramalningu sem 6hreinindi i litgjofum i slikri méalningu.

6) A fundi sérfreedingahdpsins um éryggi leikfanga 8. juni 2015 lagdi Pyskaland fram afstéduskjal (e. position paper) par
sem lagt er fram visindalegt mat & eiturefnafraeedilegum eiginleikum anilins (14). Samkvaemt pessu mati skapa ndverandi
vidmidunarmork fyrir innihald anilins hettu baedi ad pvi er vardar altek ahrif og krabbameinsahrif pessa efnis.
idefnaundirhopurinn alyktadi & fundi sinum 26. september 2017 (15) ad takmérkun & anilini i leikféngum etti ad gilda
fyrir leikfong og leikfangahluta Ur textilefni og ledri og fingramalningu par sem of litlar upplysingar hafa verid tilteekar
fram ad pessu um naudsyn pess ad takmarka anilin i 6drum leikféngum eda efnum, sem notud eru i leikféng, en i
textilefni, ledri og fingramalningu. Undirh6purinn tdk einnig fram ad vidmidunarmdrkin attu ad vera 30 mg/kg eftir
afoxandi klofnun. Pad gildi er legsti styrkleikinn sem haegt er ad greina med areidanlegum hatti med préfun fyrir
afoxandi klofnun. Ad pvi er vardar fingramalningu tilgreindi undirhépurinn ad fastsetja etti viomidunarmérk fyrir
6bundid anilin vid 10 mg/kg par sem pad er laegsti styrkleikinn sem hagt er ad greina med areidanlegum heetti i
venjubundnum préfunum & fingramalningu.

7 A fundi sérfredingahdpsins um oryggi leikfanga 19. desember 2017 (16) var fjallad um ad fastsetja vidmidunarmork
fyrir anilin vid 30 mg/kg eftir afoxandi klofnun i efni, sem notad er i leikfong, Ur textilefni og ledri, 30 mg/kg fyrir
anilin eftir afoxandi klofnun i fingramalningu og 10 mg/kg fyrir 6bundid anilin i fingramalningu, eins og undirhépurinn
hafdi adur tekid fram.

8) Taka a tillit til krafna um umbudir fyrir matveeli, skv. 2. mgr. 46. gr. tilskipunar 2009/48/EB, eins og melt er fyrir um {
reglugerd Evrdpuradsins og pingsins (EB) nr. 1935/2004 (17), pegar sampykkt eru sérteek vidmidunarmork fyrir idefni i
vidbati C vid pa tilskipun. Grunnforsendurnar sem liggja ad baki fledipréfunaradferdunum, sem um getur i 4. mgr.

11. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 (18), sem er sérteek rddstdfun i skilningi 5. gr

() Sja skrana yfir sérfreedingahopa framkvamdastjornarinnar, ,,sérfreedingahdpur um 6ryggi leikfanga“ (E01360).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no=1

(29) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.20086, bls. 1).

(11) Fundargdgn idefnaundirhdpsins: EXP/WG/2015/027/Ann1, Aniline from azodye cleavage, Results from Sweden.

(12) Bruschweiler et al., Identification of non-regulated aromatic amines of toxicological concern which can be cleaved from azo dyes used in
clothing textiles, Regulatory Toxicology and Pharmacology 69 (2014) 263-272. Tilvitnun i: ANEC - Position paper on aniline.
April 2016. Lagt fyrir & fundi idefnaundirhdpsins 1. juni 2016 (EXP/WG/2016/027).

(%3) Okotest 2/2015, bls. 69.

(24) Umraduskjal EXP/2015/029/rev1.

(15) Skra yfir sérfreedingahdpa framkvemdastjérnarinnar, sérfreedingahdpur um oryggi leikfanga (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151.

(26) Skra yfir sérfreedingahdpa framkveemdastjornarinnar, sérfreedingahépur um 6ryggi leikfanga (E01360), undir flipanum ,,Fundir®.
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=1485.

(*") Reglugerd Evroépupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004 fra 27. oktéber 2004 um efni og hluti sem etlad er ad komast i snertingu vid
matveeli og nidurfellingu a tilskipunum 80/590/EBE og 89/109/EBE (Stjtid. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4).

(8) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 10/2011 fra 14. janGar 2011 um efnivid og hluti Ur plasti sem tlad er ad komast i snertingu
vid matveeli (Stjtid. ESB L 12, 15.1.2011, bls. 1).
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reglugerdar (ESB) nr. 1935/2004 par sem kvedid er & um sérteekar krofur vardandi framleidslu og setningu efnividar og
hluta dr plasti, sem atlad er ad komast i snertingu vid matveli, & markad, eru hins vegar frabrugdnar grunnforsendunum
ad baki vidmidunarmérkunum fyrir innihald fyrir anilin i tilteknum leikféngum i tilskipun 2009/48/EB. A& auki er
omogulegt ad bera fledimoérk saman vid vidmidunarmork fyrir innihald. T framhaldi af pessum nidurstédum er pvi ekki
mogulegt ad taka tillit til krafna um umbudir fyrir matveeli pegar sett eru vidmidunarmérk fyrir innihald fyrir anilin i
tilteknum leikféngum.

9) i ljosi flokkunar anilins sem CMR-efnis, samkvaemt ahattumatsskyrslu Evrépusambandsins um anilin, aliti
ahattumatsnefndarinnar og visindanefndarinnar um heilbrigdis- og umhverfisahattu og aliti sérfreedingahdpsins um
oryggi leikfanga og idefnaundirhdps hans auk rannsékna & tilvist anilins i textilefni, er naudsynlegt ad fastsetja
vidmidunarmork fyrir anilin vid 30 mg/kg eftir afoxandi klofnun i textilefni og ledri, sem notad er i leikfong, og
vidmidunarmaork fyrir 6bundid anilin vid 10 mg/kg i fingramalningu og 30 mg/kg eftir afoxandi klofnun.

10)  bvi atti ad breyta tilskipun 2009/48/EB til samraemis vid pad.

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samreemi vid alit nefndarinnar um 6ryggi leikfanga.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.

Eftirfarandi feerslu er beatt vid i vidbati C vid 1. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB:

Efni CAS-nr. Vidmidunarmork

,»Anilin 62-53-3 30 mg/kg  eftir afoxandi klofnun i textilefni og ledri sem
notad er i leikfong

10 mg/kg  sem 6bundid anilin i fingramalningu

30 mg/kg  eftir afoxandi klofnun i fingramalningu®.

2.gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
4. desember 2022. bau skulu pegar i stad senda framkvaemdastjorninni texta pessara akveeda.

Pau skulu beita pessum akveedum frd og med 5. desember 2022.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni helstu akveedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3.gr.

Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 3. juni 2021.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



