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D110270/01
KOMISSION DIREKTIIVI (EU) .../...,
annettu XXX,

lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2009/48/EY liitteessi II olevan lisiyksen A muuttamisesta koboltin

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon lelujen turvallisuudesta 18 pdivdnd kesdkuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY" ja erityisesti sen 46 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 2009/48/EY vahvistetaan yleiset vaatimukset aineille, jotka on Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1272/2008 luokiteltu sydpii
aiheuttaviksi, sukusolujen perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi
aineiksi, jdljempénd ’CMR-aineet’. Luokkiin 1A, 1B tai 2 kuuluvia CMR-aineita ei
saa kayttdd leluissa, lelujen osissa eikd mikrorakenteellisesti erillisissd lelujen osissa,
paitsi jos kyseiset aineet sisdltyvit yksittdisind pitoisuuksina, jotka ovat yhtd suuret tai
pienemmait kuin mainittuja aineita siséltdvien seosten CMR-aineiksi luokittelulle
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetut pitoisuudet, ja aineet ovat lasten
ulottumattomissa tai niiden kaytto on sallittu. Komissio voi sallia luokkiin 1A, 1B tai 2
kuuluvien CMR-aineiden kéyton leluissa, jos aineen kéyttd on arvioitu
asiaankuuluvassa tiedekomiteassa ja se on todettu turvalliseksi, erityisesti altistumisen
osalta, eikd aineen kéyttod ole kielletty kulutustavaroissa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1907/2006°. Luokkiin 1A ja 1B kuuluvien CMR-
aineiden osalta lisdedellytyksend on, ettd soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai seoksia
el ole saatavilla. Direktiivin 2009/48/EY liitteessa II olevassa lisdyksessd A on luettelo
CMR-aineista ja niiden sallituista kéyttotarkoituksista.

(2) Terveys- ja ymparistoriskejd seka kehittymassd olevia riskejd késittelevd tiedekomitea,
jaljempidnd *SCHEER’, totesi 16 pdivdnd joulukuuta 2022 antamassaan ja 9 pdivdnd

! EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédivané joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L
353,31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivand joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:0793/93, 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 (EUVL L
396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).
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maaliskuuta 2023 oikaistussa lausunnossaan®, etti kobolttia voi esiintyd leluissa ja
lelumateriaaleissa epdpuhtautena nikkelissé ja nikkelid sisdltdvissd seoksissa. Néilld
materiaaleilla on erilaisia kéyttotarkoituksia leluissa, mukaan lukien nikkelipinnoitteen
ja sdhkod johtavien pinnoitteiden kayttd, sekd seoksissa, kuten uushopeassa ja
ruostumattomassa terdksessd. Lisdksi SCHEER totesi samassa lausunnossa, ettd
kobolttia voidaan lisdtd leluihin tarkoituksellisesti. Tdméd koskee esimerkiksi
kobolttipohjaisia pigmenttejé tai vériaineita, tiettyjd kovametalleja, paristoja sekd 3D-
kyniin ja 3D-tulostukseen tarkoitettuja materiaaleja.

Paitsi metallinen koboltti my0s wuseat kobolttisuolat, kuten kobolttisulfaatti,
kobolttidiasetaatti, kobolttidinitraatti, kobolttidikloridi ja kobolttikarbonaatti, on
luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti syopad aiheuttaviksi kategoriaan
1B, perimdi vaurioittaviksi kategoriaan 2 ja lisdéntymiselle vaarallisiksi kategoriaan
1B kuuluviksi aineiksi muiden vaaraluokkien ohella. Luokittelua on sovellettu
metallisen koboltin osalta 1 pédivistd lokakuuta 2021 ja muiden koboltin ionimuotojen
osalta 1 péivésti joulukuuta 2019.

Leluteollisuus on arvioinut, ettd nikkelin epapuhtautena esiintyvin koboltin pitoisuus
on hieman yli 0,1 prosenttia ruostumattomassa terdksessé ja 0,3 prosenttia muusta kuin
ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa metallisissa lelumateriaaleissa, jotka on
tarkoitettu sédhkovirran johtamiseen. Tadma ylittdd asetuksessa (EY) N:o 1272/2008
vahvistetun syopdd aiheuttavien luokkaan 1B kuuluvien aineiden asiaankuuluvan
pitoisuuden, joka on kyseisen asetuksen taulukon 3.6.2 mukaan 0,1 prosenttia. Sen
vuoksi ei voida soveltaa direktiivin 2009/48/EY liitteessa II olevan III osan 4 kohdan a
alakohdassa vahvistettua poikkeusta kiellosta kdyttdda CMR-aineita leluissa.

Lisiksi leluissa oleva koboltti voi olla lasten ulottuvilla leikkimisen aikana esimerkiksi
silloin, kun lapsi koskettaa metallista kobolttia sisdltdvid metallisia lelumateriaaleja tai
joutuu kosketuksiin kobolttisuolojen kanssa, joita on pigmenteissd tai vériaineissa,
esimerkiksi jauhemaisessa lapsille tarkoitetussa kosmetiikassa. Sen vuoksi kobolttia ja
kobolttisuoloja sisdltdvien materiaalien osalta ei voida mydskddn soveltaa direktiivin
2009/48/EY liitteessd II olevan III osan 4 kohdan b alakohdassa vahvistettua
ulottumattomissa olemiseen perustuvaa poikkeusta CMR-aineiden kiellosta leluissa.

Edell4 esitetyn perusteella komissio valtuutti SCHEERIn arvioimaan koboltin kayttéa
leluissa erityisesti altistumisen osalta, jotta turvallisiksi arvioidut kéyttotarkoitukset
leluissa voitaisiin sallia.

SCHEER katsoi 16 pdivdnd joulukuuta 2022 antamassaan lausunnossa, ettd kuusi
skenaariota (joista jokainen kattaa yhden tai useamman altistumistavan: altistuminen
hengitysteitse ja suun ja ithon kautta) ovat merkityksellisid altistumisen arvioimiseksi
ja mahdollisesti sellaisten turvallisten kayttotarkoitusten méairittdmiseksi, joiden osalta
voidaan myontdd poikkeus.

Skenaariossa 1 otetaan huomioon kobolttia sisédltdvit metallit, jotka mahdollistavat
sdhkdvirran johtamisen. Edelli mainitussa lausunnossaan SCHEER katsoi, ettéd
kobolttia sisdltdvien metallien kdyttoon liittyvdd koboltin hengittdmisestd aiheutuvaa
riskid voidaan pitdd merkityksettoménd, minkd vuoksi sithen ei todennékoisesti liity
tdllaisilla leluilla leikkivien lasten kasvanutta riskid. Tédmén vuoksi koboltin
esiintymistd metalleissa, jotka on tarkoitettu sihkovirran johtamiseen, voidaan pitda
turvallisena hengitysteitse tapahtuvan altistumisen kannalta. SCHEER katsoo, etté

SCHEER — Scientific Opinion on the safety of the presence of cobalt in toys — Euroopan komissio

( europa.cu).
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thon kautta tapahtuvaa altistumista koboltille voidaan pitdd merkityksettoména silta
osin kuin on kyse pienoisrautateiden kiskojen ja niiden liitinosien késittelystad
leikkimisen tai kokoamisen yhteydessi. SCHEER on toteaa, ettd ndiden tuotteiden
kéayttotarkoituksen ei odoteta johtavan suoraan altistumiseen suun kautta, koska
tdméntyyppisten lelujen metalliosien nieleminen on epdtodennidkoistd. Esineiden
suuhun laittamista ei pidetd huolenaiheena niiden kéyttdjien ikdryhmaissd, jotka
todenndkoisimmin  leikkivdt pienoisrautateilld, joissa on metalliset kiskot.
Raapiutumisella esineiden suuhun laittamisen yhteydessd ei ole merkitystd, koska
materiaali on kovaa. Epdsuoraa altistumista voi kuitenkin tapahtua silloin, jos niellddan
kisissd olevaa tai ldhelld oleville esineille laskeutuvaa polya, erityisesti lasten viedessa
kéitensd suuhun.

Skenaariossa 2 kobolttia sisdltdvid metalleja kiytetdin muuhun kuin sdhkon
johtamiseen, esimerkiksi metallisissa leluissa, leikkikoruissa, sormihyrrissd ja
magneeteissa. Koska ndiden lelujen kéyttoon liittyvd hengitysteitse tapahtuva
altistuminen on merkityksetontd, riski koboltille altistumiselle hengitysteitse on
merkitykseton. Lisdksi altistuminen koboltille ihon kautta nédiden lelutyyppien osalta
on merkityksetontd, eikd sithen todennékdisesti liity kasvanutta riskid. Mité tulee suun
kautta tapahtuvaan altistumiseen, joka on kaikkein merkityksellisintd ja liittyy
kobolttia siséltdvien metallisten lelujen nielemisriskiin, SCHEER ei voinut tietojen
puutteen vuoksi tehdd kvantitatiivista altistumisen arviointia kaikista néistd leluista,
silld tietoja toimitettiin ainoastaan ruostumattomasta terdksestd valmistetusta
kuulalaakerista ja ura-auton magneetista.

Metallisten lelujen osalta ruostumattomasta terdksestd valmistetun kuulalaakerin
analyysissd ei kisitelld asianmukaisesti kaikkia mahdollisia suun kautta tapahtuvan
altistumisen ldhteitd, jotka liittyvdat muihin tdhin skenaarioon kuuluviin metallisiin
leluihin. SCHEER laski kuitenkin suun kautta tapahtuvan altistumisen osalta saatavilla
olevien toksikologisten viitearvojen perusteella uudet siirtymisen raja-arvot leluissa
esiintyville koboltille. Lausunnossaan SCHEER toteaa, ettd ndiden siirtymisen raja-
arvojen noudattamisen pitdisi estdd suun kautta tapahtuvaan altistumiseen liittyvit
riskit. Kun otetaan huomioon, ettd skenaario 2 kattaa ruostumattomasta terdksestd
valmistetut lelut ja lelujen osat, niiden kdytto olisi sallittava.

Koska suun kautta tapahtuvan altistumisen jdlkeisiin koboltin syopdad aiheuttaviin
ominaisuuksiin liittyy kuitenkin epdvarmuustekijoitd, SCHEER suositteli siirtymisen
raja-arvojen alentamista alhaisimmille teknisesti saavutettavissa oleville tasoille.

Magneettien osalta analyysi perustui ura-auton magneetista toimitettuihin tietoihin.
SCHEER katsoo, ettd ihon kautta altistuminen koboltille ura-auton magneetin
tapauksessa on merkityksetontd eikd siithen todenndkdisesti liity kasvanutta riskid.
SCHEER pitdd suun kautta tapahtuvaa altistumista kaikkein merkityksellisimpéni ja
suosittaa siirtymisen analysointia suun kautta tapahtuvan altistumisen osalta. Lisdksi
SCHEER suosittelee, ettd leluissa kédytetddn neodyymipohjaisia magneetteja (NdFeB-
magneetteja) vaihtoehtona samarium-kobolttimagneeteille (SmCo).

Koska NdFeB-magneetit sisdltivit metallista kobolttia maérid, jotka ylittdvét
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdaddetyn syopéé aiheuttavien luokkaan 1B kuuluvien
aineiden asiaankuuluvan pitoisuuden, niiden kéyttd olisi kiellettyd. Sen vuoksi
tdllaisten magneettien kdytto olisi sallittava tapauksissa, joissa kyseisid magneetteja ei
voida nielld tai vetdd henkeen, eli silloin, kun magneetit ja magneetteja siséltavét lelut
ja lelujen osat eivit ole asiaankuuluvan yhdenmukaistetun standardin mukaisia pienid
osia.
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Skenaariossa 3 kobolttia kaytetddn lasten meikeissd. Téllaisissa leluissa
(epdpuhtautena tai vériaineen osana) esiintyvdn koboltin miirdstd ei ole saatavilla
lainkaan tai vain hyvin véhdn tietoja. Sen vuoksi SCHEER ei voinut esittda
kvantitatiivista altistumisen arviointia edustavasta ndytteestd eikd tehdd paédtelmid
koboltin turvallisista kayttotarkoituksista, jotka olisi sallittava direktiivin 2009/48/EY
nojalla.

Skenaariossa 4 kobolttia kdytetddn 3D-kynissd, lelutulostimiin tarkoitetuissa
materiaaleissa ja tulostetuissa leluissa. SCHEER katsoi, ettd erityistd huomiota olisi
kiinnitettdva hengitysteitse tapahtuvaan altistumiseen, joka johtuu kobolttia sisdltdvien
materiaalien uudenlaisesta kéytostd 3D-kynissd ja 3-D-tulostimissa. SCHEER-
tiedekomitean lausunnon mukaan kobolttia sisdltdvid materiaaleja olisi sen vuoksi
viltettdvd 3D-tulostuksessa. Niin ollen kobolttia sisdltdvien materiaalien turvallisia
kayttotarkoituksia 3D-kynissé ja 3D-tulostimissa ei voida vahvistaa.

Skenaariossa 5 kobolttia kéytetddn maaleissa, musteissa ja pinnoitteissa, joita
kiytetddn leluissa, liiduissa ja liitupommeissa (chalk bomb) sekd nahasta tai
tekstiileistd valmistetuissa leluissa. SCHEER katsoo, ettd nielemisen ja suuhun
laittamisen mahdollisuus on otettava huomioon arvioitaessa lasten altistumista nididen
lelujen sisdltdmaélle koboltille. Tietojen puutteen vuoksi SCHEER ei kuitenkaan voinut
tehdd kvantitatiivista altistumisen arviointia. Skenaarioon 5 voi liittyd mahdollinen
riski altistua hengitysteitse koboltille, jota esiintyy liiduissa ja liitupommeissa seka
jauhemaisessa muodossa olevissa lelumateriaaleissa, jotka sisdltdvét kobolttipohjaisia
pigmenttejd tai vdriaineita. SCHEER suositteli, ettd téllaisissa leluissa olisi kdytettava
pigmenttejd, jotka eivit sisédlld kobolttia. Néin ollen SCHEER ei vahvistanut timén
skenaarion osalta turvallisia kiyttotarkoituksia, jotka olisi sallittava direktiivin
2009/48/EY mukaisesti.

Skenaariossa 6 kobolttia kéytetddn paristoissa. SCHEER katsoo, ettd paristoissa
esiintyville koboltille altistumista ei voida sulkea pois ja ettd paristot (erityisesti pienet
nappiparistot) ovat realistinen mahdollisen altistumisen 1dhde, vaikka kvantitatiivista
altistumisskenaariota ei voitukaan esittdd. Vaikka SCHEER ei edelli mainitussa
lausunnossaan nimenomaisesti madritd yhtdkaan turvallista kdyttotarkoitusta, joka olisi
sallittava direktiivin 2009/48/EY mukaisesti, se toteaa kuitenkin, ettd direktiivid
2009/48/EY tukevassa asiaa koskevassa yhdenmukaistetussa standardissa edellytetéién,
ettd pienet paristot eli paristot, jotka mahtuvat kokonaan pienten osien lierioon
standardin EN 71-1:2014+A1:2018 8.2 kohdan mukaisesti, eivit saa olla irrotettavissa
ilman tydkalua (EN IEC 62115:2020/A11:2020, 13.4.1 kohta).

SCHEER-tiedekomitean lausunnon perusteella vaikuttaa siltd, ettd kobolttia sisdltavit
metalliset lelujen osat, jotka on tarkoitettu sdahkovirran johtamiseen, voidaan pitdé
kemiallisesti turvallisina ja siten sallia. Lisdksi koboltti voidaan sallia myds
ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa leluissa ja lelujen osissa sekd leluissa
kaytettavissi NdFeB-magneeteissa, jos kyseisid magneetteja ei voida nielld tai vetdd
henkeen.

SCHEER katsoi, ettd vaihtoehtojen analyysi, jonka leluteollisuus toteutti direktiivin
2009/48/EY liitteessa II olevan III osan 4 kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti,
oli puutteellinen, koska se ei kattanut kaikkia asiaankuuluvia skenaarioita. Siltd osin
kuin on kyse metallisesta koboltista sdhkdvirran johtamiseen tarkoitetuissa metallisissa
lelujen osissa, ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa leluissa ja lelujen osissa,
jotka siséltévit kobolttia nikkelin epidpuhtautena, ja NdFeB-magneeteissa, arviointi oli
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kuitenkin tdydellinen eiké siind yksiloity kdytettavisséd olevia soveltuvia vaihtoehtoisia
aineita tai seoksia.

Direktiivin 2009/48/EY liitteessd II olevan III osan 4 kohdan c alakohdan iii
alakohdan ja 5 kohdan c alakohdan ii alakohdan mukaisesti luokkiin 1A, 1B ja 2
kuuluvien CMR-aineiden kéyttod ei voida sallia, jos aineen kdyttd kulutustavaroissa
on kielletty asetuksella (EY) N:o 1907/2006. Kyseisen asetuksen liitteessd XVII
olevissa nimikkeissd 28 ja 30 rajoitetaan muun muassa koboltin markkinoille
saattamista ja kdyttod ainoastaan aineina tai seoksissa, jotka on tarkoitettu yleiseen
kulutukseen, mutta ei kulutustavaroissa. Kyseisen asetuksen liitteessd XVII olevassa
nimikkeessd 75 rajoitetaan muun muassa koboltin markkinoille saattamista ja kayttoa
ainoastaan tatuointitarkoituksiin kéytettdvissd seoksissa mutta ei kulutustavaroissa.
Kyseisen asetuksen liitteessd XVII olevassa nimikkeessd 3 rajoitetaan nestemdiisten
aineiden, myds koboltin, markkinoille saattamista ja kayttod ainoastaan
koristetuotteissa, jotka on tarkoitettu tuottamaan valo- tai viriefekteji, pilailuvélineissi
ja yhdelle tai useammalle osanottajalle tarkoitetuissa peleissd tai sellaisiksi
tarkoitetuissa  esineissd.  Lisdksi  siind  rajoitetaan  lamppudljyjen  ja
grillinsytytyspolttoaineiden markkinoille saattamista. = Koska asetuksen (EY) N:o
1907/2006 liitteessd XVII olevan nimikkeen 3 rajoitusta sovelletaan nestemadiseen
kobolttiin, sen ei katsota merkitsevdn kieltoa kéayttdd kyseistd aineitta
kulutustavaroissa titd poikkeusta sovellettacssa, koska kobolttia siséltdvin
ruostumattoman teréksen ei odoteta olevan nestemiisessd muodossa. Sen vuoksi tissé
direktiivissd vahvistettu direktiivin 2009/48/EY muutos ei vaikuta nimikkeen 3
soveltamiseen kyseisen nimikkeen soveltamisalaan kuuluviin leluihin.

Sen vuoksi direktiivid 2009/48/EY olisi muutettava.

Téassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2009/48/EY 47 artiklalla
perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Lisdtddn direktiivin 2009/48/EY liitteessd II olevaan lisdykseen A rivi seuraavasti:

”Koboltti CMR 1B Ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa leluissa ja

lelujen osissa ruostumattoman terdksen sisdltimén
nikkelin epdpuhtautena.

Sahkovirran johtamiseen tarkoitetuissa lelujen osissa.

Leluissa kéytettdvissd neodyymipohjaisissa
magneeteissa, jos niitd ei voi nielld tai vetdd niitd
henkeen.”

2 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin noudattamisen
edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset méddrdykset viimeistddn [...] pdivdnd
[...]kuuta [...] [lisdtddn pdivamdidrd, joka on 6 kuukautta EUVL:ssd julkaisemisen
Jjédlkeen]. Niiden on viipymdttd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sadnndkset.
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Niiden on sovellettava néditd sddnnoksid [...] pdivdstd [...Jkuuta [...] [lisdtddn
pdivamddrd, joka on 7 kuukautta EUVL:ssd julkaisemisen jdlkeen].

Néissd jésenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai
niithin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jdsenvaltioiden
on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksisti
antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivdnd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula von der Leyen
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