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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 94/27/EF

af 30. juni 1994

om tolvte ®ndring (*) af direktiv 76/769/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om begrensning af markedsfering og
anvendelse af visse farlige stoffer og praparater

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPAEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pziske Fellesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (}),

under henvisning til udtalelse fra Det QJkonomiske og

Sociale Udvalg (), og

i henhold til fremgangsmiden i traktatens arti-
kel 189 B (%), og

ud fra folgende betragtninger:

Ved traktatens artikel 8 A etableres et omride uden indre
grenser med fri bevagelighed for varer, personer,
tjenesteydelser og kapital;

arbejdet pa at gennemfore det indre marked ber fore til
en gradvis forbedring af livskvaliteten, sundhedsbeskyttel-
sen og forbrugernes sikkerhed; de foranstaltninger, der
foreslads i dette direktiv ligger i forlengelse af Radets
resolution af 9. november 1989 om de fremtidige priori-
teter for en intensiveret forbrugerbeskyttelsespolitik;

tilstedevaerelsen af nikkel i visse genstande, som kommer i
direkte og langvarig berering med huden, kan gere men-
nesker overfelsomme over for nikkel og fere til allergiske
reaktioner; anvendelsen af nikkel i sidanne genstande bor
derfor begranses;

en medlemsstat har allerede indfort en rakke foranstalt-
ninger pa sit omrdde for at begrznse overfelsomhed over

(*) Kommissionens forslag fremstod som fjortende andring af
direktiv 76/769/EQF (EFT nr. C 116 af 27. 4. 1993,
-s. 18).

(') EFT nr. C 116 af 27. 4. 1993, 5. 18.

(3) EFT nr. C 304 af 10. 11. 1993, s. 2.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 2. december 1993 (EFT nr.
C 342 af 20. 12. 1993, s. 15), Radets fzlles holdning af
4. marts 1994 (EFT nr. C 137 af 19. 5. 1994, s. 60) og
Europa-Parlamentets afgerelse af 5. maj 1994 (endnu ikke
offentliggjort i Tidende).

for nikkel og nikkelallergi, og en anden har planer om pa
sit omrade at indfere en rzkke andre foranstaltninger;
der er sdledes fare for, at der vil opstd handelshind-
ringer;

det er nedvendigt at fastlegge de afprovningsmetoder,
der skal anvendes for at attestere overensstemmelse med
direktivet og at offenliggere dem inden direktivets anven-
delse; for disse afprovningsmetoder skal der gzlde en
europzisk standard,; .

de begrznsinger i anvendelsen af nikkel, som visse med-
lemsstater allerede har vedtaget eller planlagt, vil indvirke
direkte pa det indre markeds gennemforelse og funktion;
det er derfor nedvendigt at foretage en indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovbestemmelser pd dette
omrdde og i overensstemmelse hermed at @ndre bilag I til
Rédets direktiv 76/769/EQF (*) —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag 1 til direktiv 76/769/EQF andres som angivet i
bilaget til nzrverende direktiv. ‘

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette
direktiv, senest seks mineder efter at Kommissionen i De
Europeiske Fellesskabers Tidende har offenliggjort de
standarder, som er fastlagt af den europziske standardi-
seringsorganisation for de afprevningsmetoder, der skal
anvendes for at attestere overensstemmelse med direkti-
vet, eller seks maneder efter at nzrvarende direktiv er
udstedt, safremt denne dato ligger efter den ferstnzvnte,
siledes at:

(*) EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 201; direktivet er senest
zndret ved direktiv 91/339/EQF (EFT nr. L 186 af 12. 7.
1991, s. 64).
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— ingen producent eller importer seks mdneder efter
udlgbet af den pagzldende frist kan markedsfore

produkter, som ikke opfylder kravene i dette direktiv

— produkter, som ikke opfylder kravene i dette direktiv,
18 maneder efter udlebet af den pageldende frist ikke
kan szlges eller afsxttes til den endelige forbruger,
medmindre de er markedsfort inden den omhandlede
frists udleb.

De underretter straks Kommissionen herom.

eller de ledsages af en sddan henvisning ved offentligge-
relsen. De nermere regler for denne henvisning fastsattes
af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 30. juni 1994.

Pa Europa-Parlamentets Pa Rddets vegne

vegne
2.  Nir medlemsstaterne vedtager de i stk. 1 omhand- E. KLEPSCH A. BALTAS
lede bestemmelser, henvises der deri til dette direktiv, Formand Formand
BILAG
»28. Nikkel M3 ikke anvendes:
CAS nr. 7440-02-0
EINEIgS ar. 2311114 1) 1 stikkere, som indszttes i hullede erer og andre hullede

og forbindelser heraf

legemsdele under helingen af det sar, der opstir, nir hullet
laves, uanset om de senere fjernes, medmindre de pagzldende

stikkere er homogene og nikkelkoncentrationen — udtrykt
som nikkelmassens procentdel af den samlede masse — er pé
under 0,05 %

2) i produkter, der er beregnet til at komme i direkte og
langvarig berering med huden, som f.eks.

— oreringe

— halskader, armband og -lenker, fodlznker og fingerringe

— bagkapsler pd armbandsure, urremme og -spander

— nittede knapper, spender, nitter, lynlise og metalmzarker i
bekladningsgenstande :

safremt nikkelafgivelsen fra de dele deraf, der kommer i
direkte og langvarig berering med huden, er sterre end 0,5

pglem?/uge

3) i produkter, som dem der er anfert i punkt 2, hvor disse er
forsynet med en nikkelfri beleegning, medmindre denne belzg-
ning er tilstreekkelig til at sikre, at nikkelafgivelsen fra de dele
af disse produkter, der kommer i direkte og langvarig bere-
ring med huden, ikke er storre end 0,5 pg/cm’/uge i en
periode pd mindst to &r ved normal anvendelse af produk-

ter.

Endvidere ma produkter, som er omfattet af ovenstdende punkt 1,
2 og 3 ikke markedsfores, medmindre de er i overensstemmelse
med kravene i disse punkter.«




