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D110270/01 A BIZOTTSAG (EU) ....... IRANYELVE

(XXX)

a jatékok biztonsagarol szol6 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv

I1. melléklete A. fiiggelékének a kobalt tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel a jatékok biztonsagardl sz616, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai parlamenti €s
tandcsi iranyelvre' és kiilondsen annak 46. cikke (3) bekezdésére,

mivel;

(1)

2)

A 2009/48/EK irdnyelv altalanos kdvetelményeket vezet be azokra az anyagokra
vonatkozdéan, amelyek az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet?
értelmében rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosit6 (CMR) anyagnak
mindsiilnek. Az 1A., 1B. vagy 2. kategoridba tartoz6 CMR-anyagok jatékokban,
jatékok alkotorészeiben vagy mikrostrukturdlisan kiilonalld részeiben torténd
felhasznalasa tilos, kivéve, ha egyenkénti koncentracidjuk nem haladja meg az ezeket
a CMR-anyagokat tartalmaz6d keverékek osztalyozasanal az 1272/2008/EK
rendeletben megallapitott relevans koncentracid szintjét, ha gyermekek szamara nem
hozzéaférhetdek, vagy ha haszndlatuk megengedett. A Bizottsdg engedélyezheti az 1A.,
IB. vagy 2. kategoriaba tartoz6 CMR-anyagok jatékokban torténd felhasznalasat,
amennyiben az anyag hasznalatat az érintett tudomanyos bizottsdg megvizsgalta és az
expozicid tekintetében biztonsdgosnak taldlta, az anyag fogyasztéi cikkekben vald
felhasznaldsat az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet® nem tiltja,
tovabba az 1A. és az 1B. kategoridba tartoz6 CMR-anyagok tekintetében nem allnak
rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok vagy keverékek. A CMR-anyagok és
megengedett felhasznalasi modjaik jegyzekét a 2009/48/EK iranyelv 11. mellékletének
A. fiiggeléke tartalmazza.

2022. december 16-an elfogadott ¢s 2023. marcius 9-én helyesbitett véleményében* az
Egészségiigyi, Kornyezeti és Ujonnan Felmeriil6 Kockazatok Tudomanyos Bizottsaga

HL L 170., 2009.6.30., 1. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/48/0j.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L
353.,2008.12.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarodl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
iigynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK irdnyelv modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,
2006.12.30., 1. o., 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 (Tudomanyos

szakvélemény a kobalt jatékokban vald jelenlétének biztonsagossagardl) — Eurdpai Bizottsag
(europa.eu).
1
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€)

(4)

©)

(6)

(7

(8)

(SCHEER) megallapitotta, hogy egyes jatékok ¢és jatékanyagok a nikkel, illetve a
nikkelt tartalmazd otvozetek szennyezddéseként tartalmazhatnak kobaltot. Ezeket az
anyagokat szamos jatékban alkalmazzak, tobbek kozott nikkelbevonatokban,
elektromos vezetésii bevonatokban, valamint olyan 6tvozetekben, mint a nikkeleziist
¢s a rozsdamentes acél. Ugyanezen véleményében a SCHEER kifejtette, hogy az is
el6fordulhat, hogy szandékosan adnak kobaltot jatékokhoz, példaul kobaltalapu
pigmentek vagy szinezéanyagok, bizonyos keményfémek, elemek ¢és akkumulatorok,
valamint 3D-s tollak és 3D-s nyomtatashoz hasznalt anyagok esetében.

A fémes formaban talalhato kobalt, valamint tobb kobaltso, példaul a kobalt-szulfat, a
kobalt-di(acetat), a kobalt-dinitrat, a kobalt-diklorid és a kobalt-karbonat is az
1272/2008/EK rendelet szerinti 1B. kategoriaba tartozd rakkeltd anyagok, a 2.
kategoriaba tartozd mutagének és az 1B. kategoridba tartozd, reprodukcidt kérositd
anyagok kozé sorolandd, amellett, hogy mas veszélyességi osztalyokba is
beletartoznak. Az osztilyozas a fémkobalt esetében 2021. oktéber 1-jétdl, az ionos
formakban talalhato kobalt esetében pedig 2019. december 1-jétdl alkalmazando.

A kobaltnak mint a nikkel szennyezd anyaganak a legmagasabb szazalékos aranya a
jatékipar becslése szerint kissé meghaladja a 0,1 %-ot a rozsdamentes acélbol, és a
0,3 %-ot az elektromos aram eldallitdsara szolgald, nem rozsdamentes acélbdl késziilt
fémes jatékanyagokban. Ez magasabb, mint az 1272/2008/EK rendeletben az 1B.
kategoriaba tartozé rakkeltd anyagokra eléirt relevans koncentracid, amely az emlitett
rendelet 3.6.2. tablazata szerint 0,1 %. Ezért a 2009/48/EK iranyelv II. melléklete III.
részének 4. a) pontjaban meghatarozott, a CMR-anyagok jatékokban vald
hasznalatanak tilalmatol valo, kapcsolodo eltérés nem alkalmazhato6.

Ezenkiviil a jatékokban 1évé kobalt jaték kozben hozzaférhetd lehet a gyermekek
szdmara, példaul a fémkobaltot tartalmazo6 fémes jatékanyagok megérintésekor, illetve
pigmentekben vagy szinezéanyagokban, példaul porszeri gyermekkozmetikumokban
talalhato kobaltsokkal valo érintkezéskor. Ezért a kobaltot és kobaltsokat tartalmazo
anyagok tekintetében a 2009/48/EK irdnyelv II. melléklete III. részének 4. b)
pontjaban szerepld, a CMR-anyagokra vonatkozo tilalomtol torténd, az anyagoknak a
jatékokban val6 hozzaférhetetlensége miatti eltérés szintén nem alkalmazhato.

A fentiekre tekintettel a Bizottsag megbizta a SCHEER-t, hogy értékelje a kobalt
jatékokban valo felhasznélasat, kiilonds tekintettel az expoziciora, hogy a Bizottsag
esetlegesen lehetdvé tehesse a biztonsadgosnak itélt felhasznalasok jatékokban torténd
engedélyezését.

2022. december 16-an elfogadott véleményében a SCHEER 6 forgatokonyvet vizsgalt
meg (ezek mindegyike egy vagy tobb expozicids modot vett szdmba: a belélegzést,
valamint a szajon at és a boron keresztiil torténd érintkezést), amelyek az expozicio
értékelése szempontjabol relevansak, és amelyek kozott adott esetben azonosithatok
azon biztonsagos felhasznalasok, amelyekre eltérés engedélyezhetd.

Az 1. forgatokonyv azokkal a kobalttartalmii fémekkel foglalkozik, amelyekre az
elektromos aram vezetése miatt van szlikség. Fent emlitett véleményében a SCHEER
ugy vélte, hogy a kobalttartalmi fémek hasznélataval jard, a kobalt belélegzésébdl
ered6 kockdzat elhanyagolhatonak tekinthetd, és ezért nem valoszinli, hogy ez a
hasznalat fokozott kockézattal jarna az ilyen jatékokkal jatszd gyermekekre nézve.
Ezért a kobaltnak az elektromos aram eldallitdsara szant fémekben vald jelenléte
inhalaciés expozicid révén biztonsagosnak tekinthetd. A SCHEER szerint a jaték vagy
az Osszeszerelés soran a jatékvasutak sinjeivel ¢és a sincsatlakozokkal vald
érintkezéskor a kobaltnak valdé borexpozicid elhanyagolhatonak tekinthetd. A

HU



HU

)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

SCHEER egyetért azzal, hogy e termékek rendeltetésszeri hasznalata sordn varhatéoan
nem fordul el kozvetlen szajon at torténd expozicid, mivel nem valdszinii, hogy a
gyermekek e jatéktipusok fém alkatrészeit lenyelnék. A targyak szajba vétele nem
mindsiil aggalyosnak azon felhasznaloi korcsoport szdméra, akik esetében a
legvaldszintibb, hogy fémvaganyu vasuti modellekkel jatszanak. Az anyagoknak a
targyak szajba vételekor torténd ledorzsolddése az anyag keménysége miatt nem lenne
relevans. Kozvetett expozicidé azonban el6fordulhat a kézen vagy a kozeli targyakon
1évé por lenyelésekor, kiilonosen amikor a gyermekek a keziiket szajba veszik.

A 2. forgatokonyvben a kobalttartalmu fémek az elektromos vezetéstdl eltérd funkciot
toltenek be, példaul a fémjatékok, a jatékékszerek, a fidget spinnerek és a magnesek
esetében. Mivel e jatékok hasznalatakor a belélegzési expozicid elenyé€szd, a kobalt
esetében a belélegzési ttvonal elhanyagolhatd kockazattal jar, tovabba e jatéktipusok
esetében a kobaltnak vald bérexpozicid is elhanyagolhato, és valdszinlileg nem jar
egyiitt fokozott kockézattal. Ami a szijon at torténd expoziciot illeti, bar a
kobalttartalmu fémek lenyelésének kockazata szempontjabol ez a legrelevansabb, az
adatok hianyossaga miatt a SCHEER nem tudott mennyiségi expozicids értékelést
végezni e jatékok mindegyikére vonatkozdan, mivel csak egy rozsdamentes acél
golydscsapagyra és egy magneses versenyautdra vonatkozdan érkeztek adatok.

Ami a fémjatékokat illeti, a rozsdamentes acél golydscsapagyrol késziilt elemzés nem
foglalkozik kelléen az e forgatokonyv hatalya ala tartozo mas fémtartalmu jatékokbol
szdrmazo Osszes lehetséges oralis expozicios forrassal. Az ordlis expoziciora
vonatkozoan rendelkezésre 4llo toxikologiai referenciaértékek alapjdn azonban a
SCHEER 1j kioldodasi hatarértékeket szamitott ki a jatékokban talalhat6 kobaltra
vonatkozoan. Véleményében a SCHEER kijelentette, hogy az emlitett kioldodasi
hatarértékek betartdsaval valdszinlileg megeldzhetk a szdjon 4t térténd expozicioval
kapcsolatos kockazatok. Mivel a 2. forgatokonyv a rozsdamentes acélbol késziilt
jatékokra és jatékalkotorészekre vonatkozik, ezek hasznalatat engedélyezni kell.

A kobaltnak a szijon at torténd expozicid utani rakkeltd tulajdonsagaival kapcsolatos
bizonytalansdgok miatt azonban a SCHEER a kioldodéasi hatarértékeknek a
technikailag elérhetd legalacsonyabb szintre valo cs6kkentését javasolta.

Ami a magneseket illeti, az elemzés a magneses versenyautdora vonatkozdan
szolgaltatott adatokon alapult. A SCHEER tamogatja azt az allaspontot, hogy a
magneses versenyautok esetében a kobaltnak vald bdérexpozicié elhanyagolhatd, és
nem valdszinli, hogy magas kockazattal jarna. A SCHEER a szijon at torténd
expoziciot tekinti a legrelevansabbnak, és a szdjon at térténd expozicidra vonatkozo
kioldodasi elemzést javasol. A SCHEER tovabba a jatékokban a Samarium-kobalt
(SmCo) magnesek helyett a neodimiumalapi mdagnesek (NdFeB magnesek)
hasznalatét javasolja.

Mivel az NdFeB magnesek olyan mennyiségben tartalmaznak fémkobaltot, amely
meghaladja az 1272/2008/EK rendeletben az 1B. kategoriaba tartozd rakkeltd
anyagokra eldirt koncentraciot, hasznalatuk tilos lenne. Ezért engedélyezni kell az
ilyen, nem lenyelhetd vagy belélegezhetdé magnesek hasznalatat, azaz az olyan
magnesek, jatékok és jatékalkotorészek hasznalatat, amelyek a vonatkozdé harmonizalt
szabvany szerint nem mindsiilnek kis alkatrésznek.

A 3. forgatokonyv a kobaltot tartalmazd, gyermekeknek szant sminktermékekkel
foglalkozik. Az ilyen jatékokban taldlhatd kobalt mennyiségérdl (mint szennyezddés
vagy mint a szinezbanyag része) semmilyen adat vagy csak kevés adat all
rendelkezésre. Ezért a SCHEER nem tudott sem reprezentativ mintdn mennyiségi

HU



HU

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

expozicids értekelést végezni, sem kovetkeztetést levonni a kobaltnak a 2009/48/EK
iranyelv alapjan engedélyezhetd biztonsagos felhasznalasarol.

A 4. forgatokdonyv a 3D-s tollakban, jatéknyomtatok anyagaiban €s nyomtatott
jatékokban talalhaté kobaltra vonatkozik. A SCHEER ugy vélte, hogy kiilonds
figyelmet kell forditani a 3D-s tollakban és a 3D-s nyomtatokban hasznalt
kobalttartalmu anyagok ndvekvd hasznéalatabol eredd, belélegzésen keresztiili
expoziciora. A SCHEER véleménye szerint ezért a 3D-s nyomtatas esetében kertilni
kell a kobalttartalmt anyagok hasznalatat. Ezért nem azonosithato olyan eset, amikor a
3D-s tollakban és a 3D-s nyomtatokban taldlhato kobalttartalmu anyagok hasznalata
biztonsagos lenne.

Az 5. forgatokonyv a jatékokhoz hasznalt festékek, tintak és bevonatok, a krétdk és
krétabombak, valamint a borbdl vagy textilbdl késziilt jatékok esetében vizsgalta a
kobalt hasznalatat. A SCHEER szerint a gyermekek e jatékokbol szarmazo6 kobaltnak
vald kitettségének értékelésekor figyelembe kell venni a lenyelés és a szdjba vétel
lehetdségét. Az adatok hianyossaga miatt azonban a SCHEER nem tudott mennyiségi
expozicios értékelést végezni. Az 5. forgatokonyvben a kobaltalapu pigmenteket vagy
szinezbanyagokat tartalmazd krétdkbol és krétabombakbol, valamint porszerii
jatékanyagokbol szarmazé kobaltnak vald, belégzés utjan torténd expozicid potencialis
kockézata allhat fenn. Az ilyen jatékok esetében a SCHEER a kobaltmentes pigmentek
hasznalatat javasolja. Ennek megfelelden e forgatokonyv esetében a SCHEER nem
azonositott olyan biztonsdgos felhasznalasokat, amelyeket a 2009/48/EK iranyelv
alapjan engedélyezni kellene.

A 6. forgatokonyv az elemekben, illetve akkumulatorokban haszndlt kobalttal
foglalkozik. A SCHEER azon a véleményen van, hogy az elemekbdl, illetve
akkumulatorokb6l szarmazé kobaltnak vald kitettség nem zdrhato ki, és hogy az
elemek (kiilondsen a kis gombelemek) a kobaltnak vald lehetséges expozicid valos
forrasai, bar mennyiségi expozicios forgatokonyvet nem tudtak benyujtani. Bar a
SCHEER egyetlen felhasznalast sem mindsitett kifejezetten a 2009/48/EK iranyelv
értelmében engedélyezendd biztonsagos felhasznalasnak, a fent emlitett véleményében
elismerte, hogy a 2009/48/EK iranyelvet alatdmasztd vonatkozé harmonizalt szabvany
szerinti eldiras, hogy a kis méretii elemeket, azaz az EN 71-1:2014+A1:2018 szabvany
8.2. pontjdban meghatarozott, a kis alkatrészek vizsgalohengerébe teljes egészében
illeszked6 elemeket szerszam nélkil ne lehessenek eltavolitani (EN IEC
62115:2020/A11:2020, 13.4.1. pont).

Osszefoglalva elmondhato, hogy a SCHEER véleménye alapjan tgy tiinik, hogy az
elektromos aram vezetésére szolgalo, kobalttartalmu fémjaték-alkatrészek kémiailag
biztonsdgosnak tekinthetdk. Ezenkiviil a kobalt a rozsdamentes acélbol késziilt
jatékokban ¢és jatékalkotorészekben, valamint a jatékokban hasznalt NdFeB
magnesekben is engedélyezhetd, ha e magneseket nem lehet lenyelni vagy belélegezni.

A jatékipar altal a 2009/48/EK iranyelv II. melléklete III. része 4. c) pontjanak ii.
alpontjaval Osszhangban az alternativdk tekintetében végzett elemzést a SCHEER
hidnyosnak itélte, mivel az elemzés nem terjedt ki az 0sszes relevans forgatokonyvre.
Ami azonban az elektromos dram vezetésére szolgald fémjaték-alkotorészekben, a
nikkelszennyezddésként kobaltot tartalmazo, rozsdamentes acélbol késziilt jatékokban
¢s jatékalkotorészekben, valamint az NdFeB magnesekben talalhato fémkobaltot illeti,
az értékelés teljes korti volt, és nem azonositott megfeleld alternativ anyagokat vagy
keverékeket.
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A 2009/48/EK iranyelv II. melléklete III. része 4.c) pontjdnak iii. alpontja és 5. c)
pontjanak ii. alpontja szerint az 1A., 1B. vagy 2. kategoridba tartoz6 CMR-anyagok
hasznalata nem engedélyezheté, ha az 1907/2006/EK rendelet tiltja az anyag
fogyasztasi cikkekben valo hasznalatat. Az emlitett rendelet XVII. mellékletének 28.
¢és 30. bejegyzése csak a lakossag részére torténd értékesités tekintetében korlatozza
tobbek kozott a kobalt anyagként vagy keverékben torténd forgalomba hozatalat és
felhasznalasat, a fogyasztasi cikkekben vald forgalomba hozatalat és felhasznalasat
nem. Az emlitett rendelet XVII. mellékletének 75. bejegyzése csak — tobbek kozott — a
kobalt tetovalasra szant keverékekben torténd forgalomba hozatalat és felhasznalasat
korlatozza, a fogyasztasi cikkekben valo forgalomba hozatalat és felhasznéalasat nem.
Az emlitett rendelet XVII. mellékletének 3. bejegyzése a folyékony anyagoknak —
koztiik a kobaltnak — csak a kiilonb6z6 szakaszokban fény- vagy szinhatast nytjtd
disztargyakban, tréfas termékekben, egy vagy tobb résztvevonek szant jatékokban
vagy ilyen célra szant arucikkekben vald felhasznalasat és forgalomba hozatalat,
valamint lampaolajoknak ¢és grillgyujté folyadékoknak a forgalomba hozatalat
korlatozza. Az 1907/2006/EK rendelet XVII. mellékletének 3. bejegyzésében
szerepld korlatozds a folyékony kobaltra vonatkozik, ezért ez az eltérés
alkalmazasdban nem jelenti az anyag fogyasztasi cikkekben vald felhasznaldsanak
tilalmat, mivel a kobaltot tartalmazd rozsdamentes acél nem Ilétezik folyékony
formaban. Ezért a 2009/48/EK irdnyelv ezen iranyelvben meghatarozott médositasa
nem érinti a 3. pontnak az emlitett bejegyzés hatdlya ala tartozo jatékokra torténd
alkalmazasat.

A 2009/48/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az ezen iranyelvben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak a 2009/48/EK iranyelv
47. cikkével létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2009/48/EK iranyelv II. mellékletének A. fiiggeléke a kovetkezd sorral egésziil ki:

,,Kobalt CMR 1B Rozsdamentes acélbol késziilt jatékokban és

jatékalkatrészekben, a rozsdamentes acélban talalhato
nikkel szennyezddéseként.

Elektromos aram vezetésére tervezett
jatékalkotorészekben.

Jatékokban hasznalt neodimiumalapti magnesekben,
ha ezeket a magneseket nem lehet lenyelni vagy
belélegezni.”

(1)

2. cikk

A tagallamok legkésdbb [Kérjiik beilleszteni a HL-ben valo megjelenést 6 honappal
kovetd idopontot]-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a
Bizottsag szamara.

HU
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Ezeket a rendelkezéseket [Keérjiik beilleszteni a HL-ben valo megjelenést 7 honappal
koveto idopontot]-t6l/-t6l alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast
kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon fObb rendelkezéseinek
szovegét, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl,
az elnok
Ursula von der Leyen
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