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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2014/84/EU
av den 30 juni 2014

om indring av tilligg A till bilaga II till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om
leksakers sikerhet, vad giller nickel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet ('),
sarskilt artikel 46.3, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2009/48/EG faststills allmdnna krav for dmnen som klassificeras som cancerogena, mutagena eller
reproduktionstoxiska (nedan kallade CMR-dmnen) enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1272/2008 (3). CMR-dmnen i kategori 2 fir inte anvindas i leksaker, i leksakers bestdndsdelar eller i mikro-
strukturellt urskiljbara delar av leksaker, utom om de ingdr i separata koncentrationer som ir lika stora eller
mindre 4n de relevanta koncentrationer som faststills for klassificering av blandningar som innehéller dessa
damnen, om de dr odtkomliga for barn eller om ett beslut fattats om att tillita deras anvindning. Kommissionen
kan tillita anvindning av CMR-dmnen i kategori 2 i leksaker om anvindningen av ett dmne har utvirderats av
den vetenskapliga kommittén och befunnits siker, sarskilt med tanke pad exponeringen, och dmnet inte ar
forbjudet for anvindning i konsumentvaror enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1907/2006 (*). Tilligg A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG innehéller en forteckning 6ver CMR-dmnen och
deras tillitna anviandning.

(2)  Nickel (CAS-nr 7440-02-0) 4r en typisk metall som primirt anvinds vid framstillning av nickelhaltiga legeringar
(inklusive rostfritt stél), vid fornickling, vid framstillning av nickelhaltiga produkter, t.ex. batterier och svetselekt-
roder, och vid framstéllning av kemikalier som innehéller nickel. Nickel anvinds ocksé i leksaker pd grund av sin
motstdndskraft mot korrosion och sin hoga elektriska konduktivitet, t.ex. i modelljarnvigar och batterikontakter.

(3)  Nickel klassificeras i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerogent dmne i kategori 2.
Eftersom det inte finns ndgra specifika krav for nickel far det ingd i leksaker i koncentrationer som ar lika stora
eller mindre dn de relevanta koncentrationer som faststillts for klassificering av nickelhaltiga blandningar som
CMR-dmnen, dvs. 1 %.

(4)  Nickel har varit foremal for en omfattande utvirdering enligt rddets forordning (EEG) nr 793/93 (%). I EU:s riskbe-
domningsrapport fran 2008 (European Union Risk Assessment Report) (°) fann man vid beddmningen av nickel i
yrkessammanhang att det behovs ytterligare studier for att bedoma dess cancerframkallande egenskaper vid inand-
ning. I 2009 rs addendum (%) till EU:s riskbedomningsrapport, som utarbetades i enlighet med overgdngsbestim-
melserna enligt férordning (EG) nr 1907/2006, drogs slutsatsen att inga ytterligare atgdrder krdvdes pa unio-
nsnivd. Resultaten av en tvadrig studie av metallens cancerframkallande effekt hos rattor som fick inandas metal-
liskt nickel tydde nidmligen inte pa att det krdvdes en Gversyn av den befintliga klassificeringen.

(') EUTL170, 30.6.2009,s. 1.

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphi-
vande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21[EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Rédets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om beddmning och kontroll av risker med existerande dmnen (EGT L 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


http://echa.europa.eu/documents/10162/cefda8bc-2952-4c11-885f-342aacf769b3
http://echa.europa.eu/documents/10162/13630/nickel_denmark_en.pdf

Europeiska unionens officiella tidning 1.7.2014

Genom tilligg A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ir anvindning av nickel redan tilliten i rostfritt stdl i
leksaker, eftersom den har visat sig vara siker ddr i friga om cancerframkallande egenskaper.

For att kunna bedoma hilsorisken i samband med férekomsten av metalliskt nickel i elektriska leksaker (platering,
beldggning och legeringar som tillfor elektrisk ledningsformdga) begirde kommissionen att vetenskapliga
kommittén for halso- och miljorisker (nedan kallad kommittén) skulle yttra sig i frigan. Kommittén konstaterar i
sitt yttrande "Assessment of the Health Risks from the Use of Metallic Nickel (CAS No 7440-02-0) in Toys”, som
antogs den 25 september 2012, att det inte foreligger ndgon tumdrrisk pa grund av nickelexponering vid
hantering av leksaker, eftersom det dr ytterst osannolikt att man skulle kunna inandas metalliskt nickel fran
leksaker. Kommittén konstaterar vidare att anvidndningen av nickel i leksaksdelar som gor att elektriska leksaker
fungerar korrekt innebar en mycket ldg risk for exponering for nickel genom munnen och huden. Orsaken ar de
begrinsningar som reglerar hur mycket nickel metallhaltiga leksaksdelar far avge, de metallhaltiga delarnas
begrinsade tillgdnglighet och den begransade ytan hos nickelhaltiga leksaksdelar som gor att elektriska leksaker
fungerar korrekt. Siledes forvintar sig kommittén inga hilsorisker.

Enligt punkt 5 c ii i del IIT i bilaga II till direktiv 2009/48/EG far anvindning av CMR-dmnen i kategori 2 inte till-
latas om dmnet ar forbjudet att anvandas i konsumentvaror enligt férordning (EG) nr 1907/2006. Genom post 27
i bilaga XVII till den férordningen begrinsas anvidndningen av nickel endast i inldgg som efter héltagning placeras
i 6ron eller andra delar av ménniskokroppen, i varor som ir avsedda att komma i direkt och ldngvarig kontakt
med huden och i varor som ir avsedda att komma i direkt och langvarig kontakt med huden om dessa har en
nickelfri beldggning. Begransningarna i post 27 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 innebdr inte ndgot
fullstandigt forbud mot anvindning i alla konsumentvaror enligt den férordningen. Det hir direktivet bor inte
paverka tillimpningen av post 27 i bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 pé leksaker i form av produkter
som dr avsedda att komma i direkt och langvarig kontakt med huden.

Direktiv 2009/48/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

De édtgirder som foreskrivs i det har direktivet dr forenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats enligt
artikel 47 i direktiv 2009/48[EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tillagg A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska ersdttas med foljande:

1.

"Tilligg A

Forteckning 6ver CMR-imnen och deras tillitna anvindning i enlighet med punkterna 4, 5 och 6 i del III

Amne Klassificering Tilliten anvidndning

Nickel CMR 2 I leksaker och leksaksdelar som ér gjorda av rostfritt stal.
[ leksaksdelar som ér avsedda att leda elektrisk strom.”

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 1 juli 2015 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-

diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast dverlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 juli 2015.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hénvisning nér de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overldmna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som

de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 30 juni 2014.

Pi kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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