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D110270/01 KOMISIJOS DIREKTYVA (ES) .../...

XXX

kuria dél kobalto i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos

2009/48/EB dél Zaisly saugos II priedo A priedélis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sagjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB
dél zaisly saugos', ypac j jos 46 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)

2)

Direktyva 2009/48/EB nustatomi bendrieji reikalavimai, taikomi cheminéms
medziagoms, kurios klasifikuojamos kaip kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos
reprodukcijai (toliau — CMR) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008%. 1A, 1B arba 2 kategorijos CMR medziagy negalima naudoti
zaisluose, zaisly sudedamosiose dalyse arba mikrostrukturiskai atskirose Zaisly dalyse,
nebent jy individuali koncentracija prilygsta atitinkamai koncentracijai, nustatytai
Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 jy turin¢iy miSiniy klasifikavimo kaip CMR tikslu, ar
yra uz j3 mazesné, jos nepasiekiamos vaikams arba buvo suteiktas leidimas jas
naudoti. Komisija gali suteikti leidimg 1A, 1B ir 2 kategorijos CMR medziagas
naudoti Zaisluose, jei atitinkamas mokslinis komitetas jvertino medZiagy naudojimg ir
nustate, kad, visy pirma atsizvelgiant j ekspozicija, jos yra saugios, ir jy nedraudziama
naudoti vartojimo prekése pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006° ir, papildomai 1A ir 1B kategorijos CMR medziagoms, kad néra
tinkamy pakaitiniy medziagy ar miSiniy. Direktyvos 2009/48/EB II priedo A
priedélyje pateikiamas CMR medziagy ir jy leidZiamy naudojimo biidy sarasas;

2022 m. gruodZio 16 d. priimtoje nuomonéje?, istaisytoje 2023 m. kovo 9 d., Pavojy
sveikatai ir aplinkai ir atsirandan¢iy pavojy mokslinis komitetas (SCHEER) nustate,
kad zaisluose ir zaisly medziagose gali buti kobalto, kaip priemaiSos nikelyje arba
lydiniuose, kuriy sudétyje yra nikelio. Sios medziagos naudojamos Zaisluose, jskaitant
dengimg nikeliu, elektrai laidZias dangas ir lydinius, pvz., naujasidabrj ir neriidijantjji

OL L 170, 2009 6 30, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j.

2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiciantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006, (OL L
353,2008 12 31, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiira, i$ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB, (OL L 396, 2006 12 30, p.
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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€)

(4)

©)

(6)

()

(8)

plieng. Be to, toje pacioje nuomon¢je SCHEER nurodé¢, kad kobalto gali buti specialiai
dedama | Zzaislus, pavyzdziui, kobalto pagrindu pagamintuose pigmentuose ar
dazikliuose, specifiniuose kietuosiuose metaluose, baterijose, 3D raSikliams ir 3D
spausdintuvams skirtose medziagose;

metalo pavidalo kobaltas, taip pat kelios kobalto druskos, pvz., kobalto sulfatas,
kobalto di(acetatas), kobalto dinitratas, kobalto dichloridas ir kobalto karbonatas,
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, be kity pavojingumo klasiy, klasifikuojami
kaip 1B kategorijos kancerogeninés, 2 mutageninés ir 1B kategorijos toksiSkos
reprodukcijai medziagos. Metaliniam kobaltui klasifikacija taikoma nuo 2021 m.
spalio 1 d., o kitoms kobalto joninéms formoms — nuo 2019 m. gruodzio 1 d.;

zaisly pramonés vertinimu, didziausia kobalto, kaip nikelio terSalo, procentiné dalis
neridijan¢iajame pliene sudaro Siek tiek daugiau kaip 0,1 %, o metalinése Zzaisly
medziagose, per kurias numatyta leisti elektros srove ir kurios néra pagamintos i$
neriidijan¢iojo plieno — 0,3 %. Si koncentracija yra didesné¢ uz atitinkama 1B
kategorijos kancerogeny koncentracijg, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008,
kuri pagal to reglamento 3.6.2 lentele yra 0,1 %. Todél Direktyvos 2009/48/EB 11
priedo III dalies 4 punkto a papunktyje nustatyta susijusi nuostata, leidzianti nukrypti
nuo draudimo naudoti CMR medziagas zaisluose, negali buti taikoma;

be to, zaisly sudétyje esantis kobaltas gali buti prieinamas vaikams zaidZiant, pvz.,
lieCiant metalines zaisly medziagas, kuriy sudétyje yra metalinio kobalto, arba salytyje
su pigmentais ar dazikliais, kuriy sudétyje yra kobalto drusky, pvz., milteliy pavidalo
vaiky kosmetikos gaminiuose. Todél Direktyvos 2009/48/EB 1I priedo III dalies 4
punkto b papunktyje nustatyta nuostata, leidzianti nukrypti nuo draudimo naudoti
CMR medziagas zaisluose, susijusi su nepricinamumu, taip pat negali biti taikoma
medziagoms, kuriy sudétyje yra kobalto ir kobalto drusky;

atsizvelgdama ] tai, kas iSdéstyta, Komisija jgaliojo SCHEER jvertinti kobalto
naudojima zaisluose, visy pirma atsizvelgiant j ekspozicija, kad biity galima leisti tuos
naudojimo biidus Zaisluose, kurie buvo jvertinti kaip saugis;

2022 m. gruodzio 16 d. priimtoje nuomon¢je SCHEER apsvarst¢ 6 scenarijus
(kiekvienas scenarijus apima vieng ar daugiau ekspozicijos biidy — ikvépus, per burng
ir per oda), atsizvelgiant } ekspozicijos vertinimag ir galimybe nustatyti saugius
naudojimo budus, kuriems galéty biiti leista taikyti nukrypti leidZziancig nuostata;

pagal 1 scenarijy jtraukti metalai, kuriy sudétyje yra kobalto ir per kuriuos numatyta
leisti elektros srove. Minétoje nuomonéje SCHEER laikési nuomones, kad rizika dél
kobalto jkvépimo, susijusi su metaly, kuriy sudétyje yra kobalto, naudojimu, gali biiti
laikoma nereikSminga ir tod¢l mazai tikétina, kad ji biity susijusi su didesne rizika
vaikams, zaidZiantiems tokiais Zaislais. Todé¢l kobalto buvimas metaluose, per kuriuos
numatyta leisti elektros srove, gali biiti laikomas saugiu pagal ekspozicija ikvépus.
SCHEER laikosi nuomonés, kad Zzaisliniy traukiniy bégiuose arba jy sankabose
esancio kobalto ekspozicija per oda kai su jais zaidZiama arba jie surenkami gali biiti
latkoma nereikSminga. SCHEER sutinka, kad naudojant Siuos gaminius pagal
numatytg paskirt] tiesioginés ekspozicijos per burng nesitikima, nes mazai tikétina, kad
metalinés Siy rusiy zaisly dalys bus nurytos. Manoma, kad jsidéjimas i burng nekelia
susirlipinimo  atsizvelgiant ] naudotojy, kurie labiausiai linke Zaisti su zaisliniais
traukiniais su metaliniais bégiais, amZiaus grupg. Atsizvelgiant | medZiagos kietuma,
medziagos nugrandymas jsidéjus ] burng néra aktualus. Taciau netiesioginé
ekspozicija galima ir nurijus ant ranky esancias arba ant netoliese esanciy objekty
nusédusias dulkes, ypa¢ dél vaikams biidingo burnos lietimo rankomis;
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(12)

(13)

(14)

(15)

pagal 2 scenarijy metalai, kuriy sudétyje yra kobalto, atlieka kitg funkcijg nei elektros
laidumas, pvz., naudojami metaliniams zaislams, zaislinei bizuterijai, antistresiniams
suktukams ir magnetams. Atsizvelgiant | nereikSmingg ekspozicijg jkvépus, susijusig
su §iy zaisly naudojimu, galimybé jkvépti kobalto siejama su nedidele rizika, o kobalto
ekspozicija per odg Siy risiy zaislams yra nereikSminga ir mazai tikétina, kad ji bty
susijusi su didesne rizika. D¢l ekspozicijos per burng, nors tai yra aktualiausia dél
metaliniy zaisly, kuriy sudétyje yra kobalto, nurijimo rizikos, dél duomeny trikumo
SCHEER negaléjo atlikti kiekybinio visy $iy zaisly ekspozicijos vertinimo, nes buvo
pateikti tik duomenys apie neriidijanciojo plieno rutulinj guolj ir trasa vaziuojancio
automobilio (angl. ,,slot car*) magneta;

kalbant apie metalinius zaislus, analizuojant neriidijanc¢iojo plieno rutulinj guolj
tinkamai neatsizvelgiama j visus galimus kity metaliniy zaisly, kuriems taikomas S§is
scenarijus, ekspozicijos per burng Saltinius. Taciau, remdamasis turimomis
toksikologinémis pamatinémis ekspozicijos per burng vertémis, SCHEER apskai¢iavo
naujas kobalto iSsiskyrimo ] Zaislus ribines vertes. Savo nuomonéje SCHEER teigia,
kad laikantis $iy i$siskyrimo ribiniy verciy turéty biiti uzkirstas kelias rizikai, susijusiai
su ekspozicija per burng. Atsizvelgiant j tai, kad 2 scenarijus taikomas i$§
nertdijanciojo plieno pagamintiems zaislams ir Zaisly sudedamosioms dalims, turéty
biti leidZziama juos naudoti;

taCiau dél neaiSkumy, susijusiy su kancerogeninémis kobalto savybémis po
ekspozicijos per burng, SCHEER rekomendavo sumazinti i$siskyrimo ribines vertes
iki maziausiy techniskai pasiekiamy lygiy;

magnety analiz€ buvo pagrista pateiktais trasa vaziuojanc¢io automobilio magneto
duomenimis. SCHEER pritaria nuomonei, kad kobalto ekspozicija per oda trasa
vaziuojan¢io automobilio magneto atveju yra nereikSminga ir mazai tikétina, kad ji
biity susijusi su didesne rizika. SCHEER mano, kad ekspozicija per burng yra
aktualiausia, ir rekomenduoja atlikti i§siskyrimo analizg atsizvelgiant i ekspozicijg per
burng. Be to, SCHEER rekomenduoja Zaisluose naudoti neodimio magnetus (NdFeB
magnetus) kaip pakaitalg samario ir kobalto (SmCo) magnetams;

kadangi NdFeB magnetuose yra metalinio kobalto, kurio kiekis vir§ija atitinkamg 1B
kategorijos kancerogeny koncentracijg, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008,
juos naudoti bity draudZziama. Todél tokius magnetus turéty biiti leidZiama naudoti
tais atvejais, kai ty magnety negalima praryti ar jkvépti, t. y. kai magnetai, zaislai ir jy
sudedamosios dalys, kuriuose yra magnety, pagal atitinkamg darnyjj standarta néra
laikomi smulkiomis detalémis;

pagal 3 scenarijy kobaltas naudojamas vaikams skirtuose makiaZzo gaminiuose.
Duomeny apie kobalto (kaip priemaiSos ar sudedamosios daziklio dalies) kiekj
tokiuose Zaisluose néra arba jie riboti. Todél SCHEER negaléjo pateikti tipinio
meéginio kiekybinio ekspozicijos vertinimo ir padaryti iSvados dél saugaus kobalto
naudojimo, kuris turéty biiti leidziamas pagal Direktyva 2009/48/EB;

pagal 4 scenarijy kobaltas naudojamas 3D raSikliuose, Zaisliniuose spausdintuvuose ir
spausdintuose zaisluose. SCHEER nuomone, ypatingas démesys turéty biiti skiriamas
ekspozicijai jkvépus, atsirandanciai dél kobalto turinciy medziagy naudojimo 3D
raSikliuose ir 3D spausdintuvuose. Todé¢l, remiantis SCHEER nuomone, 3D
spausdinimo atveju reikéty vengti kobalto turin¢iy medziagy. Tod¢l negalima nustatyti
saugaus medziagy, kuriy sudétyje yra kobalto, naudojimo 3D raSikliuose ir 3D
spausdintuvuose;
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

pagal 5 scenarijy kobaltas naudojamas paveiksluose, rasaluose ir dangose,
naudojamuose zaisluose, kreidose, kreidos bombose ir zaisluose, pagamintuose i$ odos
ar tekstilés. SCHEER laikosi nuomonés, kad vertinant $iy zaisly kobalto ekspozicija
trikumo SCHEER negal¢jo atlikti kiekybinio ekspozicijos vertinimo. Pagal 5
scenarijy galima rizika gali buti susijusi su kobalto ekspozicija jkvépus kreidy ir
kreidos bombuy, taip pat } miltelius panasiy zZaisly medziagy, kuriy sudétyje yra kobalto
pagrindu pagaminty pigmenty ar dazikliy. Tokiems zaislams SCHEER rekomendavo
naudoti kobalto neturinCius pigmentus. Tod¢l pagal §j scenarijy SCHEER nenustaté
jokiy saugiy naudojimo biidy, kurie turéty biti leidziami pagal Direktyva 2009/48/EB,;

pagal 6 scenarijy kobaltas naudojamas baterijose. SCHEER laikosi nuomonés, kad
negalima atmesti kobalto ekspozicijos galimybés naudojant baterijas ir kad baterijos
(ypac¢ diskiniai elementai) yra realus galimos kobalto ekspozicijos S$altinis, nors
kiekybinis ekspozicijos scenarijus nebuvo pateiktas. Nors minétoje nuomongje
SCHEER nedaro konkrecios iSvados dél saugaus naudojimo, kuris turéty buti
leidziamas pagal Direktyva 2009/48/EB, SCHEER pripazjsta, kad pagal atitinkama
darnyji standarta, kuriuvo grindziama Direktyva 2009/48/EB, reikalaujama, kad mazy
baterijy, t.y. baterijy, kurios visiskai tilpty j smulkiy detaliy cilindra, kaip nurodyta
standarto EN 71-1:2014+A1:2018 8.2 punkte, nebiity galima iSimti be jrankio (EN
IEC 62115 :2020/A11:2020, 13.4.1 punktas);

apibendrinant, i§ SCHEER nuomonés matyti, kad metalines zaisly sudedamasias dalis,
kuriy sudétyje yra kobalto ir per kurias numatyta leisti elektros srove, gali biiti
leidZziama naudoti kaip chemiskai saugias. Be to, taip pat gali biiti leidziama naudoti
kobaltg i§ nertidijanciojo plieno pagamintuose zaisluose ir zaisly sudedamosiose
dalyse bei Zaisluose naudojamuose NdFeB magnetuose, jei Siy magnety negalima
praryti ar jkvépti;

alternatyvy analize, kurig pagal Direktyvos 2009/48/EB 11 priedo III dalies 4 punkto c
papunkcio 11 dalj atliko Zzaisly pramone, SCHEER laiké neiSsamia, nes analize¢
neapémé visy atitinkamy scenarijy. Taciau metalinio kobalto, esan¢io metalinése
zaisly sudedamosiose dalyse, per kurias numatyta leisti elektros srove, 18
neriidijanc¢iojo plieno pagamintuose zaisluose ir zaisly sudedamosiose dalyse, kuriy
sudétyje yra kobalto kaip nikelio priemaiSos, ir NdFeB magnetuose, vertinimas buvo
baigtas ir nebuvo nustatyta jokiy tinkamy pakaitiniy medZiagy ar miSiniy;

pagal Direktyvos 2009/48/EB 1I priedo III dalies 4 punkto ¢ papunkcio 1ii dalj ir 5
punkto ¢ papunkcio ii dalj néra leidziama naudoti 1A, 1B ir 2 kategorijos CMR
medZziagy, jei tas medZiagas pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 draudZiama
naudoti vartojimo prekése. To reglamento XVII priedo 28 ir 30 jrasais ribojamas tik
kobalto tiekimas rinkai ir, be kita ko, naudojimas kaip medziagos arba miSiniuose,
skirtuose placiajai visuomenei, bet ne vartojimo prekése. To reglamento XVII priedo
75 jraSu ribojamas tik kobalto tiekimas rinkai ir, be kita ko, naudojimas miSiniuose
tatuiruotéms, bet ne vartojimo prekése. To reglamento XVII priedo 3 jraSu ribojamas
tik skystyjy medZiagy, jskaitant kobalta, tiekimas rinkai ir naudojimas
dekoratyviniuose gaminiuose, skirtuose apsvietimui arba skirtingy faziy spalvy
efektams, pokStams ir iSdaigoms skirtiems daiktams, zaidimams, kuriuose dalyvauja
vienas arba daugiau dalyviy, arba kitiems gaminiams, kurie skirti zaidimui, taip pat
zibalo ir degiojo kepsniniy skyscio tiekimas rinkai. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
XVII priedo 3 jraso apribojimas taikomas skysto pavidalo kobaltui, todel taikant Sia
nukrypti leidZian¢ig nuostata nelaikomas draudimu naudoti t3 chemin¢ medZiaga
vartojimo prekése, nes nesitikima, kad nertidijantysis plienas, kurio sudétyje yra
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kobalto, bus skysto pavidalo. Todél Direktyvos 2009/48/EB dalinis pakeitimas, kaip
nustatyta Sioje direktyvoje, nedaro poveikio 3 jraso taikymui Zaislams, kuriems tas
jraSas taikomas;

(21)  tod¢l Direktyva 2009/48/EB turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeista;

(22) sioje direktyvoje numatytos priemonges atitinka Direktyvos 2009/48/EB 47 straipsniu
isteigto komiteto nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

I Direktyvos 2009/48/EB 11 priedo A priedélj jraSoma $i eiluté:

,Kobaltas CMR 1B IS neriidijanciojo plieno pagamintuose zaisluose ir
zaisly sudedamosiose dalyse, kaip nertidijanciojo
plieno sudétyje esancio nikelio priemaisa.

Zaisly sudétinése dalyse, per kurias numatyta leisti
elektros srove.

Neodimio magnetuose, naudojamuose zaisluose, jei
S$iy magnety negalima praryti ar jkvépti.*

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki /[jrasyti datq: 6 ménesiai po paskelbimo
Oficialiajame leidinyje] priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, biitinus,
kad buty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty
nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo [jrasyti datq: 7 ménesiai po paskelbimo Oficialiajame
leidinyje] .

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j Sig direktyva arba
tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato
valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
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Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula von der Leyen
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