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D110270/01 KOMISIJAS DIREKTIVA (ES) .../...
(XXX),

ar ko attieciba uz kobaltu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2009/48/EK par rotallietu droSumu II pielikuma A papildinajumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot v&ra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK (2009. gada 18. junijs)

par rotallietu droumu' un jo Tpasi tas 46. panta 3. punktu,

ta ka:

(1) Direktiva 2009/48/EK ir noteiktas vispar€jas prasibas attieciba uz vielam, kas saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008> klasificgtas par
kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistemai toksiskam (CMR) vielam.
1.A, 1.B vai 2.kategorijas CMR vielas nedrikst izmantot rotallietas, rotallietu
sastavdalas vai mikrostrukturali atSkirigas rotallietu dalas, iznemot gadijumus, kad So
vielu individuala koncentracija ir vienada ar vai mazaka par attiecigajam
koncentracijam, kuras Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteiktas tadu maisijumu
klasific€Sanai, kas satur §1s vielas ka CRM, kad tas ir b&rniem nepieejamas vai kad tas
ir atlauts izmantot. Komisija drikst atlaut 1.A, 1.B vai 2. kategorijas CMR vielu
izmantoSanu rotallietas, ja konkrétas vielas izmantoSanu ir izvert€jusi attieciga
zinatniska komiteja un konstat&jusi, ka ta ir drosa, jo 1pasi no ekspozicijas viedokla, un
ja So vielu nav aizliegts izmantot patérina preces atbilstigi Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006°, lidztekus 1.A un 1.B kategorijas CMR vielam,
kuram nav piemérotu alternativu vielu vai maisijumu. Direktivas 2009/48/EK
II pielikuma A papildinajuma ir sniegts saraksts, kura noraditas CMR vielas un to

atlautie izmantoSanas veidi.

(2)  Veselibas, vides un jauna riska zinatniska komiteja (SCHEER) 2022.gada
16. decembri pienemtaja un 2023. gada 9. marta labotaja atzinuma* konstat&ja, ka
rotallietas un rotallietu materialos kobalts var biit sastopams ka nikela un nikeli
saturoSu sakaus€jumu piemaisijums. Min€tos materialus vairakos veidos izmanto

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

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maistjumu klasificeSanu, mark&Sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un

1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr.1907/2006 (OV L 353, 31.12.2008., 1. Ipp.,
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz
kimikaliju registrésanu, veért€sanu, licencé$anu un ierobezo$anu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agenttru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396,

30.12.2006., 1. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).
SCHEER zinatniskais atzinums par kobalta droSumu rotallietas, Eiropas Komisija (europa.cu).
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rotallietas, tostarp nikela parklajuma, elektrovadoSos parklajumos, ka ari
sakaus€jumos, piemeram, jaunsudraba un nertis§josa térauda. Turklat taja pasa
atzinuma SCHEER noradija, ka kobalts rotallietas varétu biit pievienots ar noliiku,
piemé&ram, ka pigmentu vai krasvielu uz kobalta bazes, konkrétu cieto metalu, bateriju,
3D pildspalvu un 3D drukas materialu sastavdala.

Kobalts metaliska forma, ka ar1 vairaki kobalta sali, pieméram, kobalta sulfats, kobalta
di(acetats), kobalta dinitrats, kobalta dihlorids un kobalta karbonats, saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 ir cita starpa klasificéti ka 1.B kategorijas kancerogénas,
2. kategorijas mutagénas un 1.B kategorijas reproduktivajai sist€émai toksiskas vielas.
Metaliskajam kobaltam klasifikacijas pieméro no 2021. gada 1. oktobra un citam
kobalta jonu formam —no 2019. gada 1. decembra.

Rotallietu razoSanas nozare 18§, ka lielakais kobalta ka nikela kontaminanta
procentualais daudzums nedaudz parsniedz 0,1 % nerts€josa teérauda un 0,3 %
metaliskos rotallietu materialos, kas paredzéti elektriskas stravas vadiSanai un nav
izgatavoti no nertsgjosa te€rauda. Tas parsniedz Regula (EK) Nr. 1272/2008 noteikto
attiecigo koncentraciju 1.B kategorijas kancerogénam vielam, proti, 0,1 %, ka paredz
mingtas regulas 3.6.2. tabula. Tapéc attiecigo atkapi no aizlieguma izmantot CMR
vielas rotallietas, kas noteikta Direkttvas 2009/48/EK II pielikuma III dalas 4. punkta
a) apakSpunkta, piemérot nevar.

Turklat rotallietas esoSais kobalts berniem var biit pieejams, kad tie spelgjas,
pieméram, pieskaroties metala kobaltu saturoSiem metala rotallietu materialiem vai
nonakot saskaré ar kobalta salus saturoSiem pigmentiem vai krasvielam, pieméram,
bérnu piderveida kosmeétika. Tapéc, ciktal tas attiecas uz materialiem, kas satur
kobaltu un kobalta salus, arT Direktivas 2009/48/EK II pielikuma III dalas 4. punkta
b) apakSpunkta paredzéto atkapi no aizlieguma izmantot CMR vielas rotallietas,
atsaucoties uz nepieejamibu b&rniem, piemerot nevar.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija pilnvaroja SCHEER izveértet kobalta
izmantoSanu rotallietas, jo 1pasi attieciba uz ekspoziciju, lai, iespgjams, atlautu tos
izmantoSanas veidus rotallietas, kas ir novertéti ka drosi.

SCHEER 2022. gada 16. decembr pienemtaja atzinuma apsveéra seSus scenarijus (katrs
no tiem ietver vienu vai vairakus ekspozicijas reZimus: inhalativa, orala un dermala
ekspozicija), kas ir bitiski ekspozicijas noveért€Sanai un, iespgjams, tadu drosu
izmantoSanas veidu identific€Sanai, attieciba uz kuriem varétu pieskirt atkapi.

Pirmais scenarijs apliko kobaltu saturoSus metalus, kas ieklauti ar noliku vadit
elektrisko stravu. Iepriek$§ minétaja atzinuma SCHEER uzskatija, ka kobalta inhalativo
risku, kas saistits ar kobaltu saturoSu metalu izmantoSanu, var uzskatit par nenozimigu,
tapéc ir maz ticams, ka tas var€tu bt saistits ar paaugstinatu risku b&rniem, kuri
spelejas ar Sadam rotallietam. Tapéc kobalta klatbiitni metalos, kas paredzeti
elektriskas stravas vadiSanai, inhalativas ekspozicijas zina var uzskatit par droSu.
SCHEER uzskata, ka, sp€lgjoties ar spelu dzelzceliem un slieZu savienojumiem vai tos
montgjot, dermalo eksponétibu kobaltam var uzskatit par nenozimigu. SCHEER
piekrit, ka, lietojot Sos produktus paredz€taja veida, nav paredzama tieSa orala
ekspozicija, jo ir maz ticams, ka $ada veida rotallietu metala dalas tiks noritas. Nemot
vera to lietotaju vecuma grupu, kam rotalu dzelzceli ar metala sliedem paredzeti, var
uzskatit, ka baSana muté baZas nerada. Nemot ve€ra materiala cietibu, ari
noskrapésanas risks, bazot rotallietu mute, nav bitisks. Tomer ir iespgjams netiess
ekspozicijas cels, norijot puteklus, kas atrodas uz rokam vai nosédu$ies uz tuvuma
esoSajiem objektiem, jo Tpasi “no rokas mute” kontakta cela beérniem.
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Otraja scenarija kobaltu saturoSiem metaliem ir kada cita funkcija, kas nav vaditspgja,
pieméram, tie var biit metala rotallietds, rotalu bizutérija, grozamgrabslos un
magnétos. Nemot ve€ra nenozimigo inhalativo ekspoziciju, kas saistita ar S$adu
rotallietu lietoSanu, inhalativais cel$ attieciba uz kobaltu saistas ar nenozimigu risku,
un ar1 eksponétiba kobaltam dermala cela no Siem rotallietu veidiem ir nenozimiga, un
ir maz ticams, ka ta var€tu saistities ar paaugstinatu risku. Kas attiecas uz oralo
ekspoziciju, lai gan ta ir visbitiskaka attieciba uz kobaltu saturoSu metala rotallietu
norisanas risku, datu trikuma dél SCHEER nevargja veikt kvantitativu ekspozicijas
noveérte§jumu visam §im rotallietam, jo dati tika iesniegti tikai par neriis€josa terauda
lodiSu gultniem un rotalu saciksu traSu magnétiem.

Attieciba uz metala rotallietam nertisgjosa teérauda lodiSu gultna analize pienacigi
neaptver visus iesp&jamos oralas ekspozicijas avotus no citam metaliskam rotallietam,
kuras aptver Sis scenarijs. Tomér, pamatojoties uz picejamajam toksikologiskajam
atsauces vertitbam oralai ekspozicijai, SCHEER aprékinaja jaunas migracijas
robezvertibas kobaltam rotallietas. Sava atzinuma SCHEER norada, ka, ievérojot
minétas migracijas robezvertibas, ar oralo ekspoziciju saistitajiem riskiem vajadz&tu
tikt noverstiem. Nemot véra to, ka otrais scenarijs attiecas uz rotallietam un rotallietu
sastavdalam, kas izgatavotas no nertis€josa t€rauda, to izmantoSana biitu jaatlau;.

Tomér, nemot véra neskaidribas par kobalta kancerogénajam 1ipaSibam oralas
ekspozicijas cela, SCHEER ieteica samazinat migracijas robezvertibas Iidz
zemakajiem tehniski iespgjamajiem [imeniem.

Attieciba uz magné&tiem analize pamatojas uz datiem, kas sniegti par rotalu saciksu
traSu magnétiem. SCHEER atbalsta viedokli, ka eksponétiba kobaltam dermala cela no
rotalu sacikSu traSu magnétiem ir nenozimiga, un ir maz ticams, ka ta saistas ar
paaugstinatu risku. SCHEER par paSu butiskako uzskata oralo ekspoziciju, un iesaka
veikt migracijas analizi oralai ekspozicijai. Turklat SCHEER iesaka ka alternativu
samarija-kobalta (SmCo) magnétiem rotallietas izmantot neodima magnétus (“NdFeB
magnétus”).

Ta ka NdFeB magnéti satur metalisko kobaltu daudzumos, kas parsniedz Regula (EK)
Nr. 1272/2008 paredzeto 1.B kategorijas kancerogéno vielu attiecigo koncentraciju, to
izmantoSana ir aizliegta. Tadel $adu magnétu izmantoSana biitu jaatlauj gadijumos,
kad magnétus nevar norit vai ieelpot, proti, biitu jaatlauj lietot tos magnétus, rotallietas
un to sastavdalas, kas satur magnétus, kuri nav sikas dalas saskana ar attiecigo
saskanoto standartu.

TreSaja scenarija kobaltu izmanto bérnu dekorativaja kosmétika. Dati par kobalta (ka
piemaisijuma vai krasvielas dalas) daudzumu $adas rotallietas nav pieejami vai ir
nepietickami. Tapeéc SCHEER nevar€ja sniegt reprezentativa parauga kvantitativas
ekspozicijas novertejumu, nedz ar1 secinat, kuri kobalta izmantoSanas veidi ir drosi un
biitu jaatlauj saskana ar Direktivu 2009/48/EK.

Ceturtaja scenarija kobaltu izmanto 3D pildspalvas, rotallietu 3D printeru materialos
un 3D drukatas rotallietas. SCHEER uzskatija, ka IpaSa uzmaniba biitu japievers
inhalativai ekspozicijai no kobaltu saturoSu materialu jauniem izmantoSanas veidiem
3D pildspalvas un 3D printeros. Tapéc, ka teikts SCHEER atzinuma, 3D drukasana
biitu jaizvairas no kobaltu saturoSiem materialiem. Attiecigi nav iesp&jams noteikt
droSus kobaltu saturoSu materialu izmantoSanas veidus 3D pildspalvas un 3D
printeros.
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Piektais scenarijs apliiko kobaltu gleznoSanas materialos, tint€s un parklajumos, kurus
izmanto rotallietas, kritinos un krita bumbinas, ka arT un rotallietas ar adas vai tekstila
apvalku. SCHEER uzskata, ka, novért§jot b&rnu eksponétibu kobaltam no S$Tm
rotallietam, janem vera noriSanas un muté basanas iesp&jamiba. Tomér datu trikuma
del SCHEER nevargja kvantitativi novertét ekspoziciju. Attieciba uz inhalativu
eksponétibu kobaltam piektaja scenarija potencials risks vargtu biit saistits ar kritu un
krita bumbinam, ka ar1 piiderveida rotallietu materialiem, kuri satur pigmentus vai
krasvielas uz kobalta bazes. SCHEER ieteica §adam rotallietam izmantot pigmentus
bez kobalta. Tadgjadi Saja scenarija SCHEER nekonstatéja nevienu droSu
izmantosSanas veidu, kas biitu jaatlauj saskana ar Direktivu 2009/48/EK.

Sestaja scenarija kobaltu izmanto baterijas. SCHEER viedoklis ir $ads: lai gan nebija
iesp&jams sniegt kvantitativu ekspozicijas scenariju, eksponétibu kobaltam no
baterijam nevar izslégt, un baterijas (ipaSi mazas podzinbaterijas) ir reals potencialas
kobalta ekspozicijas avots. Neskatoties uz to, ka netika izdariti secinajumi par droSiem
izmantoSanas veidiem, kas biitu jaatlauj saskana ar Direktivu 2009/48/EK, SCHEER
sava iepriek§ mingtaja atzinuma atzist, ka attiecigais saskanotais standarts, kas atbalsta
Direktivu 2009/48/EK, paredz, ka mazas baterijas (tadas, kuras pilniba ietilpst siko
detalu cilindra, ka precizéts standarta EN 71-1:2014+A1:2018 8.2. punkta) nedrikst
blit iznpemamas bez instrumentu palidzibas (EN IEC 62115 :2020/A11:2020,
13.4.1. punkts).

Visbeidzot, no SCHEER atzinuma izriet, ka kobaltu saturoSas metala rotallietu
sastavdalas, kas paredzetas elektriskas stravas vadiSanai, var atlaut ka kimiski drosas.
Turklat kobaltu var izmantot arl no neriis§joSa t€rauda izgatavotas rotallietds un
rotallietu sastavdalas, ka art NdFeB magnétos, ko izmanto rotallietas, ja vien Sos
magnétus nevar norit vai ieelpot.

Analizi, ko saskana ar Direktivas 2009/48/EK 1I pielikuma III dalas 4. punkta
c) apakSpunkta ii) punktu rotallietu raZoSanas nozare veica attieciba uz alternativam,
SCHEER uzskatija par nepilnigu, jo ta neaptvéra visus butiskos scenarijus. Tomer
noveértejums bija pilnigs attieciba uz metalisko kobaltu, ko satur elektriskas stravas
vadiSanai paredzeti metala rotallietu komponenti, rotallietas un rotallietu sastavdalas
no neriis€josa térauda, kuras kobaltu satur ka nikela piemaisijumu, un NdFeB magnéti;
netika arT atrasta neviena piemeérota un pieejama alternativa viela vai maisijums.

Saskana ar Direktivas 2009/48/EK II pielikuma III dalas 4. punkta c) apakSpunkta
i1i1) punktu un 5. punkta c) apakSpunkta ii) punktu 1.A, 1.B un 2. kategorijas CMR
vielas nevar atlaut izmantot, ja So vielu izmantoSana pat€rina prec€s ir aizliegta
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006. Minétas regulas XVII pielikuma 28. un
30. ieraksts ierobeZo cita starpa kobalta ka vielas vai ka maistjjuma sastavdalas laiSanu
tirgli un lietoSanu, ja to piedava plaSam patérétaju lokam, tacu neierobezo to patérina
precés. Minétas regulas XVII pielikuma 75. ieraksts ierobezo cita starpa kobalta ka
maisijuma sastavdalas laiSanu tirgll un izmantoSanu tetovéSanas vajadzibam, tacu
neierobezo to pat€rina prec€s. Minétas regulas XVII pielikuma 3. ieraksts ierobezo
tikai Skidru vielu, arT kobalta, laiSanu tirgii un lietoSanu dekorativos priekSmetos, kas
domati gaismas vai krasu efektiem, trikiem un jokiem paredze€tos priekSmetos, vienam
vai vairakiem dalibniekiem domatas sp€lés vai citos priekSmetos, ko paredzets
izmantot $adam mérkim, ka arT degskidrumos ellas lampam un grila aizdedzinasanas
Skidrumos. Ta ka Regulas (EK) Nr.1907/2006 XVII pielikuma 3. ieraksta
paredzetais ierobezojums attiecas uz kobaltu skidra forma, §is atkapes izpratné tas
netiek uzskatits par minétas vielas lietoSanas aizliegumu paterina precés, jo nav
gaidams, ka nertis§joSais t€rauds, kas satur kobaltu, bus Skidra forma. Tapéc
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Direktivas 2009/48/EK grozijums, kas izklastits Saja direktiva, neietekmé 3. ieraksta
piemé&roSanu rotallietam, uz kuram attiecas mingétais ieraksts.

Tadel bitu attiecigi jagroza Direktiva 2009/48/EK.

Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi komiteja, kura
izveidota ar Direktivas 2009/48/EK 47. pantu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivas 2009/48/EK 1I pielikuma A papildinajuma pievieno $adu rindu:

“Kobalts CMR 1.B Rotallietas un rotallietu sastavdalas, kas izgatavotas no

neriis€josa terauda, ka nikela piemaisijums, ko satur
neriisgjosais térauds.

Rotallietu sastavdalas, kas paredzétas elektriskas
stravas vadiSanai.

Rotallietas izmantojamos magn&tos uz neodima bazes,
ja vien $os magnétus nevar norit vai ieelpot.”

2. pants

Dalibvalstis v€lakais 11dz [noraddit datumu, kas ir sesus ménesus péc publicesanas
OV] pienem un publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai
izpilditu §is direktivas prasibas. Dalibvalstis tulit dara Komisijai zinamus min&to
noteikumu tekstus.

Tas minétos noteikumus piemero no [noradit datumu, kas ir septinus ménesus péc
publicésanas OV].

Kad dalibvalstis pienem min&tos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
Sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada
atsauce.

Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienem joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

3. pants

Si direkfiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

4. pants

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
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Brisele,

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula von der Leyen
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