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ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/628,
annettu 22 piivind huhtikuuta 2015,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 19072006 liitteen XVII muuttamisesta
lyijyn ja lyijy-yhdisteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93,
komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18 pdivina joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') ja erityisesti sen 68 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Ruotsi toimitti 21 pdivind joulukuuta 2012 Euroopan kemikaalivirastolle (jiljempind ‘kemikaalivirasto’)
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 69 artiklan 4 kohdan mukaisen asiakirja-aineiston (liitteen XV mukainen asiakirja-
aineisto), jossa osoitetaan, ettd johtuen taipumuksesta viedd esineitd suuhun lapset, etenkin alle 36 kuukauden
ikdiset, saattavat altistua toistuvasti lyijyd tai lyijy-yhdisteitd sisaltavistd kuluttajille tarkoitetuista esineistd
vapautuvalle lyijylle. Lyijyd ja lyijy-yhdisteitd on kuluttajille tarkoitetuissa esineissd joko tarkoituksella lisittynd
metallisena lyijynd, epdpuhtautena tai metalliseosten (etenkin messingin) lisdaineena, viriaineina ja polymeerien
(etenkin PVC:n) stabilointiaineena.

(2)  Toistuva altistuminen suuhun viedyisté lyijy4 tai lyijy-yhdisteitd sisdltavistd esineistd vapautuvalle lyijylle voi johtaa
vakaviin ja pysyviin neurobehavioraalisiin ja neurologisen kehityksen hairioihin, joille lapset ovat erityisen alttiita,
kun otetaan huomioon, ettd heidin keskushermostonsa jatkaa vield kehitystddn. Lyijyn ja lyijy-yhdisteiden
saattaminen markkinoille ja niiden kdytto esineissd, joita toimitetaan yleiseen kulutukseen ja joita lapset voivat
viedd suuhunsa, olisi sen vuoksi kiellettdvd, jos lyijyn pitoisuus (metallina ilmaistuna) esineessd tai sen osassa
ylittdd tietyn arvon.

(3)  Riskinarviointikomitea katsoi 10 piivdni joulukuuta 2013 antamassaan lausunnossa, ettd ehdotettu rajoitus on
riskinvdhennyksen tehokkuuden suhteen soveltuvin unionin laajuinen toimenpide, jolla voidaan pienentdd
kuluttajille tarkoitetuissa esineissd olevien lyijyn ja lyijy-yhdisteiden aiheuttamia tunnistettuja riskejd, ja esitti
erindisid muutoksia rajoituksen soveltamisalaan.

(4)  Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea katsoi 13 piivdnd maaliskuuta 2014 antamassaan lausunnossa,
ettd asiakirja-aineiston toimittajan ehdottama rajoitus, sellaisena kuin riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea ovat siti muuttaneet, on etenkin oikeasuhteisuuden osalta soveltuvin unionin
lagjuinen toimenpide, joilla voidaan pienentd tunnistettuja riskejd. Komitea péityi paitelmadnsi analysoituaan
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kéytettdvissd olevaa sosioekonomista ndyttod ja kdytettyddn perustana parhaita saatavilla olevia arvioita
epdvarmuustekijoistd ja ottaen huomioon, ettei lyijyn neurobehavioraalisille ja neurologiseen kehitykseen liittyville
vaikutuksille ole kynnysarvoja.

(5)  Kemikaaliviraston foorumia tdytintd6npanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi kuultiin rajoitusprosessin
aikana, ja sen lausunto otettiin huomioon muokattaessa ehdotetun rajoituksen soveltamisalaa ja siitd
myonnettavid vapautuksia.

(6)  On katsottava, ettd lyijyn ja lyijy-yhdisteiden esiintymisestd yleiseen kulutukseen toimitettavissa esineissi aiheutuu
ihmisten terveydelle riski, joka ei ole hyvaksyttivissd, jos lausunnoissa tdsmennetyt pitoisuuden tai vaihtoeh-
toisesti migraation raja-arvot ylittyvit. Ndihin riskeihin on puututtava unionin laajuisesti.

(7)  Lyijylle maaritetyn johdetun vihimmadisvaikutustason, lasten taipumuksen viedd esineitd suuhunsa sekd korujen
metalliosista vapautuvan lyjjyn migraatiota koskevien tutkimusten perusteella olisi vahvistettava lyijyn
pitoisuudelle raja-arvo, jota sovelletaan esineiden metallisiin ja muihin kuin metallisiin osiin, ellei voida osoittaa,
ettd vapautuvan lyijyn migraationopeus ei ylitd tiettyd kynnysarvoa. Piillystettyjen esineiden piillysteen olisi
oltava riittdvd varmistamaan, ettei kyseinen nopeus ylity tavaran vihintddn kahden vuoden tavanomaisen kiyton
aikana.

(8)  Tamdn asetuksen vaatimuksista olisi vapautettava tietyt esineet, joiden odotettu migraatiotaso on pieni, kuten
kristallilasi, emalit sekd jalo- ja puolijalokivet, tai se on hyviksyttdvin tasoinen, kunhan tiettyd pitoisuuden raja-
arvoa ei ylitetd (tdllaisia voivat olla messinkiseokset), sekd erikseen tdsmennetyt esineet, joiden osalta lyijyaltistus
on esineiden pienen koon vuoksi hividvin pieni; tillaisia ovat kirjoitusvilineiden terit.

(9)  Lapset voivat panna suuhunsa avaimia, lukkoja, riippulukkoja ja soittimia, jotka voivat niin ollen aiheuttaa riskin
lapsille, jos ne sisaltavdt lyijyd. Ndmd esineet olisi kuitenkin poikkeuksellisesti vapautettava rajoituksesta, koska
vaikuttaa siltd, ettei niiden valmistamiseen ole sopivia lyijyn vaihtoehtoja ja rajoituksen soveltamisella niihin voisi
olla merkittdvid kielteisid sosioekonomisia vaikutuksia. Vaikutuksia siitd, ettd rajoitusta sovellettaisiin uskonnon-
harjoittamiseen tarkoitettuihin esineisiin ja tiettyihin paristoihin, ei mydskain ole tdysimédraisesti arvioitu, joten
on asianmukaista vapauttaa ne poikkeuksellisesti rajoituksen soveltamisalasta, kunnes yksityiskohtainen arviointi
voidaan tehdd. Kyseiseen nimikkeeseen lisdttdvid uusia kohtia olisi siksi tarkasteltava uudelleen sopivan ajan
kuluttua niiden soveltamisesta; sama koskee péallysteiden eheytta.

(10)  Esineet, jotka jo kuuluvat lyijyn pitoisuutta tai siirtymistd sddntelevdn unionin erityislainsddddnnon piiriin, olisi
johdonmukaisuuden nimissd vapautettava vaatimusten soveltamisesta.

(11) Jotta voitaisiin auttaa talouden toimijoita ja valvontaviranomaisia tdmin rajoituksen tdytintoonpanossa, olisi
laadittava ohjeet, jotka koskevat timin rajoituksen soveltamisalaan kuuluvia ja sen ulkopuolelle jdavid esineita.

(12) Talouden toimijoille olisi my6nnettdvéd siirtymdaika, jotta ne voivat mukauttaa valmistusmenetelméinsd tdssd
asetuksessa sdddettyyn rajoitukseen ja kiyttdd loppuun varastonsa, jota ei vield ole saatettu markkinoille.
Rajoitusta ei lisaksi pitéisi soveltaa kiytettyihin esineisiin, jotka saatettiin ensimmdistd kertaa markkinoille ennen
kyseisen siirtyméajan loppua, koska vaatimusten noudattamisen valvonta muutoin hankaloituisi huomattavasti.

(13)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1907/2006 olisi muutettava.

(14) Tassa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 1907/2006 133 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liite XVII tdmin asetuksen liitteen mukaisesti.
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2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 piivand huhtikuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XVII nimikkeen 63 sarake 2 seuraavasti:

1) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Komissio arvioi 9 pdivdin lokakuuta 2017 mennessd uudelleen tdmin nimikkeen 1-5 kappaleen uuden tieteelli-
sen tiedon perusteella, mukaan luettuna vaihtoehtojen saatavuus sekd lyijyn migraatio 1 kohdassa tarkoitetuista esi-
neistd, ja muuttaa nimikettd tarvittaessa.”

2) Lisdtddn 7-10 kohdat seuraavasti:

"7. Ei saa saattaa markkinoille eikd kiyttdd yleiseen kulutukseen toimitettavissa esineissd, jos lyijypitoisuus (metallina
ilmaistuna) kyseisissd esineissi tai niiden kosketettavissa olevissa osissa on suurempi tai yhtd suuri kuin 0,05 paino-
prosenttia ja jos lapset voivat viedi kyseiset esineet tai niiden kosketettavissa olevat osat suuhunsa tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kiyttdolosuhteissa.

Rajoitusta ei sovelleta, jos voidaan osoittaa ettd lyijyd vapautuu tallaisesta esineestd tai sen kosketettavissa olevasta
osasta, pallystetystd tai pdallystimattomastd, enintddn 0,05 pg/cm? tunnissa (vastaa arvoa 0,05 pg/g/h) ja ettd pail-
lystettyjen esineiden paillyste riittdd varmistamaan, ettei kyseinen arvo ylity vihintddn kahden vuoden aikana esin-
een tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa kdyttoolosuhteissa.

Tatd kohtaa sovellettaessa katsotaan, ettd lapset voivat viedd esineen tai sen kosketettavissa olevan osan suuhunsa,
jos esine tai osa on jossakin suunnassa pienempi kuin 5 cm tai siind on sen kokoinen irrotettava tai esiin tyontyvi
osa.

8. Edelld olevaa 7 kohtaa ei poikkeuksellisesti sovelleta

a) edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin koruihin
b) kristallilasiin sellaisena kuin se on mdaritelty direktiivin 69/493/ETY liitteessd I (luokat 1, 2, 3 ja 4)

) ei-synteettisiin tai rekonstruoituihin jalo- ja puolijalokiviin (CN-koodi 7103, sellaisena kuin se on vahvistettuna
asetuksessa (ETY) N:o 2658/87), ellei niitd ole kasitelty lyijylld tai lyijy-yhdisteilld tai nditd aineita sisaltavilld seok-
silla

d) emaleihin, joilla tarkoitetaan lasiintuvia seoksia, jotka saadaan fuusioimalla, lasittamalla tai sintraamalla vihintddn
500 °C:ssa sulatettuja mineraaleja

e) avaimiin ja lukkoihin riippulukot mukaan luettuina

f) soittimiin

g) messinkiseoksia sisdltdviin esineisiin ja niiden osiin, jos lyijypitoisuus (metallina ilmaistuna) messinkiseoksessa on
enintdan 0,5 painoprosenttia

h) kirjoitusvalineiden teriin

i) uskonnonharjoittamiseen tarkoitettuihin esineisiin

j) kannettaviin sinkki-hiiliparistoihin ja nappiparistoihin

k) esineisiin, jotka kuuluvat seuraavien soveltamisalaan:
i) direktiivi 94/62/EY
i) asetus (EY) N:o 1935/2004
iij) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY (*)
iv) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EU (**)

9. Komissio arvioi 1 pdivaan heindkuuta 2019 mennessi uudelleen timan nimikkeen 7 kohdan ja 8 kohdan e, f, i
ja j alakohdan uuden tieteellisen tiedon perusteella mukaan luettuna vaihtoehtojen saatavuus sekd lyijyn migraatio
7 kohdassa tarkoitetuista esineistd samoin kuin pallysteen eheyttd koskeva vaatimus, ja muuttaa nimikettd tarvit-
taessa.

10. Poiketen siitd, mitd sdddetddn, 7 kohtaa ei sovelleta esineisiin, jotka saatetaan markkinoille ensimmdisen kerran
ennen 1 paivad kesikuuta 2016.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pidivind kesdkuuta 2009, lelujen turvalli-
suudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/65/EY, annettu 8 paivind kesikuuta 2011, tiettyjen vaaral-
listen aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja elektroniikkalaitteissa (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 88).”
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