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22.7.94 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING Nr L 188/1

EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS DIREKTIV 94/27/EG

av den 30 juni 1994

om ändring för tolfte gången(*) av direktiv 76/769/EEG om tillnärmning av medlemsstaternas
lagar och andra författningar om begränsning av användning och utsläppande på marknaden

av vissa farliga ämnen och preparat (beredningar)

nickelallergi , och en annan medlemsstat planerar att införa en
rad andra åtgärder inom sitt territorium. Det finns således risk
för att handelshinder kan uppstå. .

De provmetoder som skall användas för att visa överensstäm­
melse med detta direktiv bör fastställas och offentliggöras
innan direktivet börjar tillämpas . Dessa provmetoder bör
omfattas av en Europastandard.

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RÅD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen , särskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens förslagC),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt­
randet2) ,

enligt förfarandet i fördragets artikel 189b(3), och

med beaktande av följande :

De begränsningar som redan har införts eller som planeras av
vissa medlemsstater i fråga om användningen av nickel påver­
kar direkt fullbordandet av den inre marknaden och dess funk­
tion . Det är därför nödvändigt att tillnärma medlemsstaternas
lagstiftning inom detta område och att ändra bilaga 1 till direk­
tiv 76/769/EEGC) i överensstämmelse härmed .

Genom fördragets artikel 8a upprättas ett område utan inre
gränser med säkerställd fri rörlighet för varor, personer, tjäns­
ter och kapital .

HÄRIGENOM FORESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel I

I bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG skall texten i bilagan till
detta direktiv läggas till .

Arbetet med en inre marknad bör gradvis förbättra livskvali­
teten , hälsoskyddet och konsumentsäkerheten . De åtgärder
som föreslås genom detta direktiv ligger i linje med rådets
resolution av den 9 november 1989 om framtida prioriteringar
för en utvecklad konsumentskyddspolitik.

Förekomst av nickel i vissa föremål som kommer i direkt och
långvarig kontakt med huden kan framkalla överkänslighet
för nickel hos människor och leda till allergiska reaktioner.
Användningen av nickel i sådana föremål bör därför begrän­
sas .

Artikel 2

En medlemsstat har redan infört en rad kontrollåtgärder inom
sitt territorium för att motverka överkänslighet för nickel och

1 . Medlemsstaterna skall sätta i kraft de lagar och andra
författningar som är nödvändiga för att följa detta direktiv
senast sex månader efter det att kommissionen i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning har offentliggjort de stan­
darder som antagits av Europeiska standardiseringskommit­
tén (CEN) för alla de provmetoder som används för att visa
att produkter överensstämmer med kraven i detjta direktiv,
eller senast sex månader efter det att detta direktiv antagits om
den dagen infaller senare, så att

(*) Kommissionens förslag lades fram som den fjortonde ändringen av direk­
tiv 76/769/EEG (EGT nr C 116, 27.4.1993 , s . 18).

(') EGT nr C 116, 27.4.1993 , s . 18 .
0 EGT nr C 304, 10.11.1993 , s.2 .
(3) Europaparlamentets yttrande av den 2 december 1993 (EGT nr

C 342, 20 . 12 . 1993 , s . 15), rådets gemensamma ställningstagande
av den 4 mars 1994 (EGT nr C 137, 19.5.1994, s . 60) och Euro­
paparlamentets beslut av den 5 maj 1994 .

(4) EGT nr L 262, 27.9.1976, s . 201 . Direktivet är senast ändrat
genom direktiv 91 /339/EEG (EGT nr L 186, 12.7.1991 , s . 64).
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eller åtföljas av en sådan hänvisning när de offentliggörs . När­
mare föreskrifter om hur hänvisningen skall göras skall varje
medlemsstat själv utfärda.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

— det sex månader efter utgången av den av dessa två tids­
frister som är tillämplig inte är tillåtet för någon tillver­
kare eller importör att släppa ut produkter på marknaden
som inte överensstämmer med kraven i detta direktiv, och

— det 18 månader efter utgången av den av dessa två tids- •
frister som är tillämplig inte är tillåtet för produkter som
inte överensstämmer med kraven i detta direktiv att säljas
eller på annat sätt tillhandahållas till den slutlige använ­
daren, om de inte har släppts ut på marknaden före
utgången av den tillämpliga tidsfristen .

Medlemsstaterna skall genast underrätta kommissionen om
detta .

2 . När en medlemsstat antar de bestämmelser som avses
i punkt 1 skall dessa innehålla en hänvisning till detta direktiv

Utfärdat i Bryssel den 30 juni 1994.

Pa Europaparlamentets vägnar På rådets vägnar

E. KLEPSCH A. BALTAS

Ordförande Ordförande

BILAGA

"28 . Nickel Får inte användas
CAS nr 7440-02-0
EINECS nr 2311114 * ^ 1 inlägg som e' ter håltagning placeras i öron eller
och dess föreningar andra delar av människokroppen under läkningen av

det sår som orsakats av håltagningen, oavsett om de
senare avlägsnas eller ej , såvida de inte är homogena
och nickelhalten — uttryckt i massprocent nickel av
den totala massan — är under 0,0514%,

2) i produkter som är avsedda att komma i direkt och
långvarig kontakt med huden, t.ex .

— örhängen,
— halsband, armband och kedjor, vristsmycken,

fingerringar,
— boetter, armband och spännen till armbandsur,
— nitknappar, spännen, nitar, blixtlås och metall­

märken som används i kläder,

om den mängd nickel som avges från de delar som
kommer i direkt och långvarig kontakt med huden
överstiger 0,5 µg/cm2/vecka,

3) i sådana produkter som avses i punkt 2 med en nick­
elfri beläggning, om denna beläggning inte är tillräck­
lig för att säkerställa att den mängd nickel som avges
från de delar som kommer i direkt och långvarig kon­
takt med huden inte överstiger 0,5 |µg/cm2/vecka
under minst två år vid normal användning av produk­
ten .

Vidare får produkter som omfattas av punkterna 1 , 2 och
3 endast släppas ut på marknaden om de överensstämmer
med kraven i dessa punkter."


