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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2014/84/EU,
annettu 30 piivini kesikuuta 2014,

lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY liit-
teessd II olevan lisiyksen A muuttamisesta nikkelin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lelujen turvallisuudesta 18 paivind kesikuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivin 2009/48/EY () ja erityisesti sen 46 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2009/48/EY vahvistetaan yleiset vaatimukset aineille, jotka on Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1272/2008 (%) luokiteltu karsinogeenisiksi, mutageenisiksi tai lisidntymistoksisiksi, jaljem-
pdnd 'CMR-aineet’. Luokkaan 2 kuuluvia CMR-aineita ei saa kdyttdd leluissa, lelujen osissa eikd mikrorakenteelli-
sesti erillisissd lelujen osissa, paitsi jos kyseiset aineet sisdltyvit yksittdisind pitoisuuksina, jotka ovat yhtd suuret
tai pienemmit kuin mainittuja aineita siséltivien seosten CMR-aineiksi luokittelulle vahvistetut pitoisuudet, eivatkd
aineet ole lasten ulottuvissa tai niiden kdytto on sallittu. Komissio voi sallia luokkaan 2 kuuluvien CMR-aineiden
kayton leluissa, jos aineen kaytto on arvioitu tiedekomiteassa ja se on todettu turvalliseksi, erityisesti altistumisen
osalta, eikd aineen kiytt6d kulutustavaroissa ole kielletty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1907/2006 (°). Direktiivin 2009/48EY liitteessd II olevassa lisiyksessi A on luettelo CMR-aineista ja niiden
sallituista kayttotarkoituksista.

(2)  Nikkeli (CAS-numero 7440-02-0) on tyypillinen metalli. Sen merkittavimmit ensisijaiset kdyttotarkoitukset ovat
nikkelid sisdltdvien metalliseosten (myds ruostumattoman terdksen) tuotannossa, nikkelipinnoitteiden, paristojen
ja hitsauselektrodien kaltaisten nikkelid sisdltdvien tuotteiden tuotannossa ja nikkelid sisiltdvien kemikaalien
tuotannossa. Nikkelid kdytetddn myos leluissa, esimerkiksi pienoisrautateiden kiskoissa ja paristokoskettimissa,
koska se kestdd hyvin korroosiota ja sen sahkonjohtavuus on hyva.

(3)  Nikkeli luokitellaan asetuksella (EY) N:o 1272/2008 karsinogeenisuusluokkaan 2. Koska erityisid vaatimuksia ei
ole, nikkelid voi sisiltya leluihin pitoisuuksina, jotka ovat yhtd suuret tai pienemmat kuin sitd sisdltivien seosten
CMR-aineiksi luokittelulle vahvistettu pitoisuus, joka on 1 prosentti.

(4)  Nikkelid arvioitiin kattavasti neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 793/93 (*). Vuoden 2008 Euroopan unionin riski-
narviointiraportissa (°) (European Union Risk Assessment Report, RAR) todetaan, ettd karsinogeenisuutta koske-
vasta tyOperdisestd arviosta tarvitaan lisdd tutkimuksia nikkelin inhalaatio-karsinogeenisuuden arvioimiseksi. Eu-
roopan unionin riskinarviointiraporttiin vuonna 2009 tehdyssi lisdyksessi (°), joka laadittiin asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 mukaisia siirtymatoimenpiteitd varten, todettiin, ettei uusia toimenpiteitd unionin tasolla tarvita,
koska rotilla tehdyn kaksivuotisen metalliselle nikkelille inhalaatioaltistumisen karsinogeenisuustutkimuksen
tulokset eivit viittaa sithen, ettd nykyistd karsinogeenisuusluokitusta olisi tarkistettava.

(") EUVLL 170, 30.6.2009, s. 1.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivana joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,

merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)

N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisteroinnistd,

arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-

sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 148894, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komis-

sion direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Neuvoston asetus (ETY) N:o 793/93, annettu 23 pidivaind maaliskuuta 1993, olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvon-
nasta (EYVLL 84, 5.4.1993,s. 1).

(°) http:/[echa.europa.eu/documents/10162/cefda8bc-2952-4c11-885f-342aacf769b3

() http:/|echa.europa.eu/documents/10162/13630/nickel_denmark_en.pdf
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(5)  Direktiivin 2009/48/EY liitteessd II olevassa lisdyksessd A sallitaan jo nikkelin kdyttd ruostumatonta terdstd
olevissa leluissa, silld nikkeli on ruostumattomassa terdksessd osoittautunut karsinogeenisilti ominaisuuksiltaan
turvalliseksi.

(6)  Komissio pyysi terveys- ja ympdristoriskejd kisittelevaltd tiedekomitealta (SCHER) lausuntoa sahkokayttoisissd
leluissa (sdhkonjohtavuuden mahdollistava pinnoite, péillyste ja seokset) olevan metallisen nikkelin terveysris-
keistd. SCHER toteaa 25 pdivdnd syyskuuta 2012 antamassaan lausunnossa "Assessment of the Health Risks from
the Use of Metallic Nickel (CAS No 7440-02-0) in Toys”, ettei nikkelille altistumisesta leluja kisiteltdessd aiheudu
kasvainten vaaraa, koska metallisen nikkelin inhalaatio leluista on erittdin epdtodenndkoistd. SCHER toteaa edel-
leen, ettd nikkelin kéytt6 lelujen sihkoisen toiminnan mahdollistavissa lelujen osissa johtaa hyvin alhaiseen
mahdollisuuteen altistua nikkelille suun ja ihon kautta, koska metalleja sisdltivistd lelujen osista vapautuvaan
nikkeliin sovelletaan rajoituksia, metallia sisiltavit osat eivit ole helposti ulotettavissa ja sihkokiyttoisten lelujen
moitteettoman toiminnan mahdollistavien nikkelid sisdltdvien osien pinta-ala on pieni. Ndistd syistdi SCHER ei
oleta terveydelle aiheutuvan vaaraa.

(7)  Direktiivin 2009/48/EY liitteessd I olevan IIl osan 5 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti luokkaan
2 kuuluvien CMR-aineiden kiyttod ei voida sallia, jos aineen kaytto kulutustavaroissa on kielletty asetuksella (EY)
N:o 1907/2006. Mainitun asetuksen liitteessd XVII olevassa nimikkeessi 27 rajoitetaan ainoastaan nikkelin
kayttod ensiasennuskoruissa, jotka on tarkoitettu lavistettyihin korviin ja muihin lavistettyihin ihmiskehon osiin,
ihon kanssa suoraan ja pitkdaikaiseen kosketukseen tarkoitetuissa esineissd sekd ihon kanssa suoraan ja pitkiaikai-
seen kosketukseen tarkoitetuissa esineissd, kun niissd on nikkelitén paillyste. Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liit-
teessd XVII olevaa nimikettd 27 koskeviin rajoituksiin ei sisilly tdydellistd kayttokieltoa kaikissa kulutustavaroissa
mainitun asetuksen mukaisesti. Tama direktiivi ei saisi vaikuttaa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteessd XVII
olevan nimikkeen 27 soveltamiseen sellaisiin leluihin, jotka ovat ihon kanssa suoraan ja pitkdaikaiseen kosketuk-
seen tarkoitettuja esineita.

(8)  Sen vuoksi direktiivia 2009/48/EY olisi muutettava.

(9)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2009/48/EY 47 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Korvataan direktiivin 2009/48/EY liitteessd II oleva lisdys A seuraavasti:
"Lisdys A

Luettelo CMR-aineista ja niiden III osan 4, 5 ja 6 kohdan mukaisista sallituista kiytt6tarkoituksista

Aine Luokittelu Sallitut kdyttotarkoitukset

Nikkeli CMR 2 Ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa leluissa ja lelujen osissa.
Sahkovirran johtamiseen tarkoitetuissa lelujen osissa.”

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnol-
liset madrdykset viimeistddn 1 pdivind heindkuuta 2015. Niiden on toimitettava viipymattd ndmd sadnnokset kirjallisina
komissiolle.

Niiden on sovellettava niitd sddnnoksid 1 pdivistd heindkuuta 2015.

Niissi jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettava tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddn-
nokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 30 pédiviand kesikuuta 2014.

Komission puolesta,
puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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