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KOMISSION DIREKTIIVI 2004/96/EY,

annettu 27 piivind syyskuuta 2004,

neuvoston direktiivin 76/769/ETY muuttamisesta sen liitteen I mukauttamiseksi tekniikan kehityk-
seen ihon livistyksessi kiytettivien ensiasennuskorujen nikkelin markkinoille saattamisen ja kiyton
rajoitusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon vaarallisten aineiden ja valmisteiden markki-
noille saattamisen ja kdyton rajoituksia koskevien jdsenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten mdairdysten lidhentdmi-
sestd 27 pdivind heindkuuta 1976 annetun neuvoston direktii-
vin 76/769[ETY (1) ja erityisesti sen 2 a artiklan,

sekid katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 76/769/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan  parlamentin ja neuvoston  direktiivilld
94/27[EY (?), mukaisesti nikkelid ja nikkeliyhdisteitd ei
saa kayttad tietyissd ihon lavistyksessd kaytettdvissd ensi-
asennuskoruissa eikd tietyissd muissa tuotteissa, elleivit
ndmi korut tai tuotteet ole direktiivissd 76/769/ETY vah-
vistettujen vaatimusten mukaisia.

(2)  Ihmisten nikkelille herkistymisen riskid ihon lavistyksessd
kiytettdvien ensiasennuskorujen kautta on dskettdin arvi-
oitu kohdennetussa riskinarvioinnissa, jossa todetaan, ettd
ihon lavistyksessd kaytettavien ensiasennuskorujen siirty-
mien raja-arvo olisi tarkoituksenmukaisempi kuin pitoi-
suuden raja-arvo.

(3)  Tassd direktiivissd sdddettyd uutta vapautuvan nikkelin
mddrdi (siirtymien raja-arvoa) olisi mukautettava sovelta-
malla sithen standardissa EN 1811 vahvistettua kerrointa
laboratorioiden vilisten vaihtelujen ja mittausepétark-
kuuksien kompensoimiseksi. Euroopan standardointiko-
miteaa pyydetddn tarkastelemaan uudelleen standardia
EN 1811 erityisesti korjauskertoimen osalta sekid laati-
maan tarkistettu standardi, jossa korjauskerrointa ei ole
tai jossa se on pienempi.

(4 Riskinarviointi on toimitettu myrkyllisyyttd, ekomyrkylli-
syyttd ja ymparistod kisitteleville tiedekomitealle (CSTEE)

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2004/21/EY (EUVL
L 57, 25.2.2004, s. 4).

() EYVL L 188, 22.7.1994, s. 1.

vertaisarviointia varten, ja CSTEE on vahvistanut, etti
nikkelin siirtymien raja-arvo voi johtaa pienempiin her-
kistymisriskeihin kuin nikkelin pitoisuuden raja-arvo.

(5 Tdmin direktiivin sddnnoksissd otetaan huomioon tiedon,
tieteen ja tekniikan nykytaso.

(6)  Tatid direktiivid olisi sovellettava rajoittamatta tydsuojelun
vihimmaisvaatimuksia koskevan yhteison lainsidddnnén
soveltamista erityisesti kun on kyse toimenpiteistd tyon-
tekijoiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen edis-
tamiseksi tyossd 12 pdivand kesikuuta 1989 annetusta
neuvoston direktiivistd 89/391/ETY () ja tyontekijoiden
suojelemisesta syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville teki-
joille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille altistu-
miseen tyossd liittyviltd vaaroilta 29 pdivand huhtikuuta
2004 annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivistd 2004(37/EY (*) (kuudes neuvoston direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdi-
rektiivi).

(7)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat vaarallisten
aineiden ja valmisteiden kaupan teknisten esteiden pois-
tamisesta annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan
kehitykseen kisittelevin komitean lausunnon mukaisia,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/769/ETY liite I timan direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset viimeistddn 1 pdivind elokuuta 2005. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kyseiset saddostekstit sekd
kyseisten sddnnosten ja timén direktiivin sddnnosten vilinen
vastaavuustaulukko.

() EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(4 EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
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Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sdadoksid 1 paivastd syys-
kuuta 2005.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiivin tai nithin on liitettdva viittaus tihidn direktiiviin, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, mi-
ten viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddadokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 pdivind syyskuuta 2004.

Komission puolesta
Olli REHN
Komission jdsen

LIITE

Korvataan direktiivin 76/769/ETY liitteessd I olevassa kohdassa 28, Nikkeli, toisen sarakkeen kohta 1 seuraavasti:

1. missddn ensiasennuskoruissa, jotka on tarkoitettu ldvistettyihin korviin ja muihin lavistettyihin ihmiskehon osiin,
ellei niistd ensiasennuskoruista vapautuvan nikkelin maara ole alle 0,2 pg/cm?/viikko (siirtymien raja-arvo);”.



