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EUROOPA
KOMISJON

Briissel, XXX
[...](2025) XXX draft

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/48/EU
(minguasjade ohutuse kohta) II lisa A liidet seoses koobaltiga

(EMPs kohaldatav tekst)
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D110270/01 KOMISJONI DIREKTIIV (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu direktiivi 2009/48/EU
(miinguasjade ohutuse kohta) II lisa A liidet seoses koobaltiga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiivi 2009/48/EU
miinguasjade ohutuse kohta,' eriti selle artikli 46 15iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Direktiiviga 2009/48/EU on kehtestatud iildnduded ainete puhul, mis on Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 1272/2008> alusel klassifitseeritud
kantserogeenseks, mutageenseks voi reproduktiivtoksiliseks (CMR-ained). 1A, 1B voi
2. kategooria CMR-aineid ei tohi kasutada minguasjades, nende koostisosades ega
mikrostruktuuriliselt eristatavates osades, védlja arvatud juhul, kui need ained
sisalduvad kontsentratsioonis, mis on vordne kindlaksmiiratud kontsentratsiooniga
voi viiksem miirusega (EU) nr 1272/2008 kehtestatud kontsentratsioonist, mille
pohjal need klassifitseeritakse CMR-aineteks, nad sisalduvad osades, millega laps
fitisilist kontakti ei saa vdi nende kasutamiseks on luba antud. Komisjon vdib lubada
1A, 1B voi 2. kategooria CMR-ainete kasutamist mianguasjades, kui aine kasutamist
on hinnanud asjaomane teaduskomitee ja leidnud, et kokkupuude selle ainega on
ohutu, ainet ei ole Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirusega (EU) nr 1907/2006°
keelatud kasutada tarbekaupades ning et peale 1A ja 1B kategooria CMR-ainete
puuduvad sobivad alternatiivsed ained vdi segud. Direktiivi 2009/48/EU 1I lisa A liites
on esitatud kantserogeensete, mutageensete voi reproduktiivtoksiliste ainete ja nende
lubatud kasutamise loetelu.

Tervise-, keskkonna- ja uute riskide teaduskomitee (edaspidi ,.komitee*) tegi 16.
detsembril 2022 vastu vdetud ja 9. mirtsil 2023 parandatud arvamuses* kindlaks, et
minguasjades ja minguasjamaterjalides voOib esineda koobaltit nikli ja niklit
sisaldavate sulamite lisandina. Neil materjalidel on ménguasjades mitmeid

ELT L 170, 30.6.2009, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méirus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb
ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse mairust (EU) nr
1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méérus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, 1k
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).

SCHEER - Scientific Opinion on the safety of the presence of cobalt in toys - European Commission
(europa.eu).
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3)

(4)

©)

(6)

(7
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kasutusviise, sealhulgas nikeldamise, elektrijuhtivusega pinnakattevahendite ja
sulamite, nagu uushodbe ja roostevaba teras, kasutamine. Lisaks tegi komitee samas
arvamuses kindlaks, et koobaltit voib ménguasjadele tahtlikult lisada, nditeks
koobaltipdhiste pigmentide vodi vérvainete, konkreetsete kdvade metallide, patareide
ning 3D-pliiatsite ja 3D-printimise materjalide puhul.

Koobalt oma metallilisel kujul, aga ka mitu koobaltisoola, nagu koobaltsulfaat,
koobaltdiatsetaat, koobaltdinitraat, koobaltdikloriid ja koobaltkarbonaat, on muude
ohuklasside hulgas miiruse (EU) nr 1272/2008 alusel klassifitseeritud kui kategooria
1B kantserogeensed ained, 2. kategooria mutageenid ja 1B kategooria
reproduktiivtoksilised ained. Konealuseid klassifikatsioone kohaldatakse metallilise
koobalti suhtes alates 1. oktoobrist 2021 ja muude koobalti ioonvormide suhtes alates
1. detsembrist 2019.

Suurim koobalti osatdhtsus nikli saasteainena on ménguasjatoostuse hinnangul veidi
tile 0,1 % roostevaba terase ja 0,3 % metalliliste midnguasjamaterjalide puhul, mis on
ette ndhtud elektrivoolu tekitamiseks ja mis ei ole valmistatud roostevabast terasest.
See on suurem kui midruses (EU) nr 1272/2008 sitestatud 1B kategooria
kantserogeenide asjaomane kontsentratsioon, mis vastavalt kdnealuse méairuse tabelile
3.6.2 on 0,1 %. Seepirast ei saa kohaldada erandi tegemist direktiivi 2009/48/EU 11
lisa III osa punkti 4 alapunkti a kohasest kantserogeensete, mutageensete voi
reproduktiivtoksiliste ainete keelust mdnguasjades.

Lisaks on lastel mingu ajal juurdepdds koobaltile ménguasjades, nditeks metallilist
koobaltit sisaldavate metalliliste midnguasjamaterjalide puudutamisel voi kokkupuutel
pigmentides vOi vérvainetes sisalduvate koobaltisooladega, néiteks pulbrilaadses
lastekosmeetikas. Seetdttu ei saa kohaldada ka direktiivi 2009/48/EU 1I lisa III osa
punkti 4 alapunktis b séitestatud erandit CMR-ainete kasutamise keelust ménguasjades,
viidates ainete kittesaamatusele, kui tegemist on koobaltit ja koobaltisoolasid
sisaldavate materjalidega.

Eespool 6eldut arvesse vottes volitas komisjon komiteed hindama koobalti kasutamist
ménguasjades, pidades eelkdige silmas kokkupuudet, et lubada seda kasutamist
ohutuks hinnatud manguasjades.

Oma 16. detsembril 2022 vastu vdetud arvamuses kaalus komitee kuut stsenaariumi
(iga stsenaarium sisaldas iiht vo1 mitut kokkupuuteviisi: sissehingamine, suukaudne ja
nahakaudne kokkupuude), mis on asjakohane kokkupuute hindamiseks ja vdimaluse
korral ohutute kasutusviiside kindlakstegemiseks, mille suhtes oleks voimalik teha
erand.

1. stsenaariumi puhul lisatakse elektrivoolu juhtimiseks koobaltit sisaldavad metallid.
Oma eespool nimetatud arvamuses leidis komitee, et koobalti sissehingamisest
tulenevat riski, mis on seotud koobaltit sisaldavate metallide kasutamisega, voib
pidada ebaoluliseks ja seetdttu ei ole see tdendoliselt seotud suurema riskiga selliste
minguasjadega méngivate laste jaoks. Seetdttu voib elektrivoolu juhtimiseks moeldud
metallides koobalti esinemist pidada sissehingamisega seoses ohutuks. Komitee on
arvamusel, et nahakaudset kokkupuudet koobaltiga v3ib pidada ebaoluliseks, kui
kisitsetakse roopmemudelit ja roobaste liitmikke méngu voi kokkupaneku ajal.
Komitee leiab, et nende toodete kavandatud kasutamisel ei eeldata otsest suukaudset
kokkupuudet, kuna on ebatdendoline, et metallosad nendest minguasjatiitipidest alla
neelatakse. Suhupanemist ei peeta problemaatiliseks nende kasutajate vanuseriihmale,
kes koige tdendolisemalt méngivad metallroobastega mudelraudteega. Pinna
kraapimine ménguasja suhupanekul ei oma aine kovaduse tottu tihtsust. Voimalik
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kaudne kokkupuude voib siiski toimuda kitel voi ldhedalasuvatel esemetel leiduva
tolmu allaneelamise, eelkdige laste kadtelt suhusattumise teel.

2. stsenaariumi korral on koobaltit sisaldavatel metallidel muu funktsioon kui
elektrijuhtivus, niiteks metallimidnguasjade, ménguehete, ndpuvurride ja magnetite
puhul. Arvestades, et nende maéanguasjade kasutamisega seotud kokkupuude
sissehingamisel on tiihine, seostatakse koobalti sissehingamise vdimalust viheolulise
riskiga ning nende ménguasjade puhul on ka nahakaudne kokkupuude koobaltiga
tithine ja toendoliselt ei ole see seotud suurenenud riskiga. Pidades silmas suukaudset
kokkupuudet, siis kuigi see on kdige olulisem metallist ménguasju sisaldava koobalti
allaneelamise ohu suhtes, ei saanud komitee andmeliinkade tottu kdigi nende
méanguasjadega kokkupuudet kvantitatiivselt hinnata, sest andmed esitati ainult
roostevaba terase kuullaagri ja ménguauto magneti kohta.

Metallménguasjade puhul ei kisitle roostevabast terasest kuullaagri analiiiis
asjakohaselt koiki vodimalikke suukaudse kokkupuute allikaid muude selle
stsenaariumi alla kuuluvate metallménguasjade puhul. Kuid kittesaadavate suukaudse
kokkupuute toksikoloogiliste vordlusvéirtuste pohjal arvutas komitee méinguasjades
sisalduva koobalti jaoks uued migratsiooni piirnormid. Oma arvamuses méirgib
komitee, et nende migratsiooni piirnormide jiargimine peaks hoidma &ra suukaudse
kokkupuutega seotud riskid. Arvestades, et 2. stsenaarium hdlmab roostevabast
terasest valmistatud ménguasju ja manguasjaosi, tuleks nende kasutamist lubada.

Kuna koobalti kantserogeensed omadused on pérast suukaudset kokkupuudet
ebaselged, soovitas komitee vihendada migratsiooni piirnorme madalaima tehniliselt
saavutatava tasemeni.

Magnetite puhul pohines analiilis mudelauto magneti kohta esitatud andmetel.
Komitee toetab seisukohta, et nahakaudne kokkupuude koobaltiga mudelauto magneti
kaudu on tiihine ja tdenéoliselt ei ole see seotud suurenenud riskiga. Komitee peab
suukaudset kokkupuudet koige olulisemaks ja soovitab suukaudse kokkupuute
migratsiooni analiilisi. Lisaks soovitab komitee kasutada samaariumi ja koobalti
sulami (,,SmCo*) magnetite alternatiivina ménguasjades neodiilimipdhiseid magneteid
(,NdFeB magnetid*).

Kuna NdFeB magnetid sisaldavad metallilist koobaltit koguses, mis iiletab midruses
(EU) nr 1272/2008 sitestatud 1B kategooria kantserogeenide asjakohast
kontsentratsiooni, on nende kasutamine keelatud. Seepirast tuleks lubada selliste
magnetite kasutamist, kui neid magneteid ei ole voimalik alla neelata ega sisse
hingata, st kui kasutatakse magneteid, minguasju ja nende osi, mis sisaldavad selliseid
magneteid, mis ei ole asjaomase harmoneeritud standardi kohaselt viikesed osad.

3. stsenaariumi korral kasutatakse koobaltit laste jumestusvahendites. Sellistes
minguasjades sisalduva koobalti (lisandina vO1 vidrvaine osana) koguse kohta
puuduvad andmed voi need on liinklikud. Seetdttu ei saanud komitee esitada
kokkupuute kohta representatiivse valimi pdhjal tehtud kvantitatiivset hinnangut ega
teha jareldusi koobalti ohutu kasutamise kohta, mis peaks olema lubatud direktiivi
2009/48/EU alusel.

4. stsenaariumi korral kasutatakse koobaltit 3D-pliiatsites, ménguprinterite
materjalides ja triikkitud méanguasjades. Komitee leidis, et erilist tdhelepanu tuleks
poorata kokkupuutele sissehingamise teel, kuna koobaltit sisaldavaid materjale
kasutatakse itha enam 3D-pliiatsites ja 3D-printerites. Komitee arvamuse kohaselt
tuleks seetdttu 3D-printimise puhul viltida koobaltit sisaldavate materjalide
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

kasutamist. Seega ei ole voimalik kindlaks teha, kas koobaltit sisaldavate materjalide
kasutamine 3D-pliiatsites ja 3D-printerites on ohutu.

5. stsenaariumi puhul kasutatakse koobaltit ménguasjade, kriidi ja kriidipommide ning
nahast voOi tekstiilist valmistatud minguasjade virvides, triikiviarvides ja
pinnakattevahendites. Komitee on seisukohal, et laste kokkupuute hindamisel nendest
minguasjadest saadud koobaltiga tuleb arvesse votta allaneelamise ja suhupanemise
vOoimalust. Andmeliinkade tottu ei saanud komitee siiski teha kokkupuute
kvantitatiivset hindamist. 5. stsenaariumi puhul saab vdimalikku riski seostada sellega,
kui sissehingamisel toimub kokkupuude koobaltiga, mis périneb nii kriidist ja
kriiddipommidest kui ka pulbrilaadsetest ménguasjamaterjalidest, mis sisaldavad
koobaltipohiseid pigmente vOi védrvaineid. Selliste ménguasjade puhul soovitas
komitee kasutada koobaltivabu pigmente. Seega ei tuvastanud komitee selle
stsenaariumi puhul iihtegi ohutut kasutusviisi, mis peaks olema lubatud direktiivi
2009/48/EU alusel.

6. stsenaariumi korral kasutatakse koobaltit patareides. Komitee on seisukohal, et
patareidest tulenevat kokkupuudet koobaltiga ei saa vilistada ning et patareid (eriti
viikesed nodpelemendid) on realistlik allikas vdimalikuks kokkupuuteks koobaltiga,
kuigi kvantitatiivset kokkupuutestsenaariumi ei olnud vdimalik esitada. Kuigi komitee
ei ole konkreetselt jareldanud iihtegi ohutut kasutusviisi, mis peaks olema direktiivi
2009/48/EU alusel lubatud, tunnistab komitee oma eespool nimetatud arvamuses, et
direktiivi 2009/48/EU toetavas asjakohases harmoneeritud standardis ndutakse, et
viikesed patareid, st patareid, mis mahuvad tiielikult véikeste osade modtmise
silindrisse, nagu on sdtestatud standardi EN 71-1:2014+A1:2018 punktis 8.2, ei tohi
olla ilma todriista abita eemaldatavad (EN IEC 62115:2020/A11:2020, punkt 13.4.1).

Kokkuvdttes ilmneb komitee arvamusest, et elektrivoolu juhtimiseks ette ndhtud
koobaltit sisaldavad metallist ménguasjaosad vdivad olla keemiliselt ohutuna lubatud.
Lisaks v0ib koobalti kasutamine olla lubatud ka roostevabast terasest valmistatud
ménguasjades ja médnguasjaosades ning manguasjades kasutatavates NdFeB
magnetites, kui neid magneteid ei ole voimalik alla neelata ega sisse hingata.

Komitee leidis, et minguasjade tddstuse poolt direktiivi 2009/48/EU 1I lisa III osa
punkti 4 alapunkti ¢ alapunkti ii kohaselt tehtud alternatiivide analiiiis ei olnud tdielik,
sest analiilis ei holmanud koiki asjakohaseid stsenaariume. Mis puudutab aga
metallilist koobaltit, mis sisaldub elektrivoolu tekitamiseks mdeldud ménguasjaosades,
roostevabast terasest valmistatud ménguasjades ja méanguasjaosades, mis sisaldavad
koobaltit lisandina niklis, ja NdFeB magnetites, siis hindamine oli tdielik ega
tuvastanud {ihtegi sobivat alternatiivset ainet ega segu.

Vastavalt direktiivi 2009/48/EU 1I lisa III osa punkti 4 alapunkti ¢ alapunktile iii ja
punkti 5 alapunkti c¢ alapunktile 11 ei tohi 1A, 1B ja 2. kategooria CMR-ainete
kasutamist lubada juhul, kui ainet on miiruse (EU) nr 1907/2006 alusel keelatud
kasutada tarbekaupades. Kdnealuse madruse XVII lisa kannetega 28 ja 30 piiratakse
muu hulgas tiksnes koobalti turule laskmist ja kasutamist iildsusele tarnimiseks
ettendhtud ainena voi segudes, kuid mitte tarbekaupades. Konealuse maaruse XVII lisa
kandega 75 piiratakse muu hulgas {liksnes koobalti turule laskmist ja kasutamist
tdtoveerimise puhul segudes, kuid mitte tarbekaupades. Konealuse miiruse XVII lisa
kandega 3 piiratakse iiksnes selliste vedelate ainete, sealhulgas koobalti turule laskmist
ja kasutamist dekoratiivesemetes, mis on ette nidhtud valgus- voi virviefekti, trikkide,
naljamingude esitamiseks, iihele vdoi mitmele osalejale mdeldud méngudeks, ning
selliste méngudena kasutamiseks moeldud toodetes, samuti lambidli ja grilli

ET



ET

21)
(22)

sitiitekiituste turule laskmist. Miiruse (EU) nr 1907/2006 X VII lisa kande 3 piirangut,
kuna seda kohaldatakse vedela koobalti suhtes, ei kisitata konealuse erandi
kohaldamisel selle aine kasutamise keelamisena tarbekaupades, kuna koobaltit
sisaldav roostevaba teras ei ole eeldatavasti vedelal kujul. Seetdttu ei modjuta
kiesolevas direktiivis sitestatud direktiivi 2009/48/EU muudatus kande 3 kohaldamist
konealuse kandega hdlmatud ménguasjade suhtes.

Seepirast tuleks direktiivi 2009/48/EU vastavalt muuta.

Kiesoleva direktiiviga ette nihtud meetmed on kooskdlas direktiivi 2009/48/EU
artikli 47 alusel loodud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2009/48/EU 11 lisa liitesse A lisatakse jirgmine rida:

,»Koobalt CMR 1B Roostevabast terasest valmistatud ménguasjades ja

minguasjaosades lisandina roostevabas terases
sisalduvas niklis.

Mainguasjaosades, mis on ette ndhtud elektrivoolu
juhtimiseks.

Mainguasjades kasutatavates neodiiiimipShistes
magnetites, kui neid ei ole voimalik alla neelata ega
sisse hingata.*

Artikkel 2

Litkmesriigid votavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
oigus- ja haldusnormid hiljemalt [Palun lisada kuupdev: 6 kuud pdrast ELTs
avaldamist]. Nad edastavad konealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad neid norme alates [Palun lisada kuupdev: 7 kuud pdrast ELTs
avaldamist].

Kui litkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nende ametlikul
avaldamisel nendesse vOi nende juurde viite kédesolevale direktiivile. Sellise
viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

Litkmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastu voetud pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.
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Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula von der Leyen
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