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D110270/01 DYREKTYWA KOMISJI (UE) .../...

z dnia XXXr.

zmieniajgca dodatek A do zalacznika Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady

2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek, w odniesieniu do kobaltu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek', w szczegolnosci jej art. 46 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W dyrektywie 2009/48/WE ustanowiono ogdélne wymagania dotyczace substancji
sklasyfikowanych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008? jako rakotworcze, mutagenne lub dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR). Substancje CMR kategorii 1A, 1B lub 2 nie moga by¢ stosowane
w zabawkach, w czgéciach skltadowych zabawek lub w mikrostrukturalnie odrgbnych
czgsciach zabawek, zwyjatkiem sytuacji, gdy substancje te s3 zawarte
w indywidualnych stezeniach réwnych Ilub nizszych niz odpowiednie st¢Zzenia
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 na potrzeby klasyfikacji mieszanin
zawierajacych je jako CMR, sa one niedostgpne dla dzieci lub zezwolono na ich
stosowanie. Komisja moze zezwoli¢ na stosowanie substancji CMR kategorii 1A, 1B
lub 2 w zabawkach, jezeli uzycie danej substancji zostalo ocenione przez odpowiedni
komitet naukowy 1 uznane za bezpieczne, w szczegdlnosci pod wzgledem narazenia na
jej dziatanie, oraz jezeli stosowanie danej substancji nie jest zabronione w artykutach
konsumpcyjnych na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady® i dodatkowo w odniesieniu do substancji CMR kategorii 1A
1 1B nie istniejg odpowiednie alternatywne substancje lub mieszaniny. Dodatek A do
zatagcznika II do dyrektywy 2009/48/WE zawiera wykaz substancji CMR 1iich
dozwolonych zastosowan.

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania ipakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace
dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L
353 231.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
12000/21/WE (Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-
10).
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2)

)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

W opinii* przyjetej w dniu 16 grudnia 2022 r. i sprostowanej w dniu 9 marca 2023 r.
Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych sie
Zagrozen (,,SCHEER”) stwierdzil, ze kobalt moze by¢ obecny w zabawkach
1 materiatach zabawek jako zanieczyszczenie w niklu i stopach zawierajacych nikiel.
Materialty te maja wiele zastosowan w zabawkach, w tym w powlekaniu niklem,
powlokach elektroprzewodzacych oraz w stopach, takich jak alpaka i stal nierdzewna.
Ponadto w tej samej opinii SCHEER stwierdzit, ze kobalt moze by¢ celowo dodawany
do zabawek, na przyklad w przypadku pigmentéw lub barwnikéw na bazie kobaltu,
okreslonych metali twardych, baterii oraz materiatow do dtugopiséw 3D i1 drukowania
3D.

Kobalt w postaci metalicznej, ale takze kilka soli kobaltu, takich jak siarczan kobaltu,
di(octan) kobaltu, diazotan kobaltu, dichlorek kobaltu iweglan kobaltu, sa
sklasyfikowane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 jako substancje rakotwoércze
kategorii 1B, mutagenne kategorii 2 i dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii
1B, oprocz innych klas zagrozenia. Klasyfikacje obowigzujg od dnia 1 pazdziernika
2021 r. wodniesieniu do kobaltu metalicznego i od dnia 1 grudnia 2019r.
w odniesieniu do innych postaci jonowych kobaltu.

Najwyzszy odsetek kobaltu jako zanieczyszczenia niklu zostal oszacowany przez
przemyst zabawek na nieco ponad 0,1 % w stali nierdzewnej 10,3 % w metalowych
materiatach zabawek stuzacych przewodzeniu pradu elektrycznego niewykonanych ze
stali nierdzewnej. Jest on wyzszy niz odpowiednie stezenie substancji rakotworczych
kategorii 1B przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008, ktére wynosi 0,1 %
zgodnie ztabelg 3.6.2 tego rozporzadzenia. Powigzane odstepstwo od zakazu
stosowania substancji CMR w zabawkach przewidziane w cze$ci III pkt4 lit. a)
zatacznika II do dyrektywy 2009/48/WE nie moze zatem mie¢ zastosowania.

Ponadto kobalt w zabawkach moze by¢ dostepny dla dzieci podczas zabawy, np.
podczas dotykania metalowych materiatdéw zabawek zawierajacych kobalt metaliczny
lub podczas kontaktu z solami kobaltu zawartymi w pigmentach lub barwnikach, np.
w sproszkowanych kosmetykach dla dzieci. Odstepstwo od zakazu stosowania
substancji CMR w zabawkach odnoszace si¢ do niedostgpnosci, okreslone w czesci 111
pkt 4 lit. b) zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE, rowniez nie moze by¢ stosowane
w przypadku materiatow zawierajacych kobalt 1 sole kobaltu.

W zwiagzku z powyzszym Komisja upowaznita SCHEER do oceny stosowania kobaltu
w zabawkach, w szczegdlnosci pod katem narazenia, wcelu ewentualnego
dopuszczenia zastosowan w zabawkach, ktore zostaty ocenione jako bezpieczne.

W opinii przyjetej w dniu 16 grudnia 2022 r. SCHEER rozpatrzyt 6 scenariuszy (w
tym jeden lub wigcej sposobOw narazenia: przez wdychanie, przez droge pokarmowa
1przez skorg) jako istotne dla oceny narazenia 1ewentualnego okreslenia
bezpiecznych zastosowan, w odniesieniu do ktérych mozna przyzna¢ odstgpstwo.

W scenariuszu 1 metale zawierajgce kobalt sg stosowane w celu umozliwienia
przewodzenia pradu elektrycznego. W opinii, o ktérej mowa powyzej, SCHEER
uznatl, ze ryzyko wynikajace z wdychania kobaltu zwigzane ze stosowaniem metali
zawierajacych kobalt mozna uzna¢ za znikome, a zatem jest malo prawdopodobne,
aby wigzalo si¢ ono ze zwigkszonym ryzykiem dla dzieci bawigcych si¢ takimi
zabawkami. Dlatego tez obecno$¢ kobaltu w metalach stuzacych przewodzeniu pradu

SCHEER — Opinia naukowa w sprawie bezpieczenstwa obecnosci kobaltu w zabawkach — Komisja
Europejska (europa.eu).
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(10)

(1)

(12)

(13)

elektrycznego mozna uzna¢ za bezpieczng w odniesieniu do narazenia przez
wdychanie. SCHEER jest zdania, ze narazenie przez skore na kobalt mozna uzna¢ za
znikome podczas obstugi toru kolejki 1tacznikéw takiego toru podczas zabawy lub
montazu. SCHEER zgadza sie, ze nie przewiduje si¢ bezposredniego narazenia droga
pokarmowg w wyniku zamierzonego zastosowania tych produktow, poniewaz jest
mato prawdopodobne, ze cze$ci metalowe tego rodzaju zabawek zostang potknicte.
Uwaza si¢, ze wkiadanie do ust nie budzi obaw w grupie wiekowej uzytkownikow,
ktérzy najczesciej bawiag si¢ kolejkami z metalowymi torami. Zeskrobywanie podczas
wktadania do ust nie byltoby istotne ze wzglgedu na twardo$¢ materiatu. Moze jednak
wystapi¢ posrednia droga narazenia poprzez potknigcie pytlu znajdujacego si¢ na
rekach lub osadzajacego si¢ na pobliskich przedmiotach, w szczegdlnosci poprzez
kontakt rak dzieci z ich ustami.

W scenariuszu 2 metale zawierajace kobalt peinig funkcje inng niz przewodzenie
pradu elektrycznego, np. w przypadku metalowych zabawek, zabawkowej bizuterii,
fidget spinneréw i1magnesow. Ze wzgledu na znikome narazenie przez drogi
oddechowe zwigzane z uzywaniem tych zabawek ta droga narazenia wigze si¢ ze
znikomym ryzykiem, a takze narazenie na kobalt drogg dermalng w przypadku tych
rodzajow zabawek jest znikome imalo prawdopodobne jest, aby wigzato si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem. Jezeli chodzi o narazenie droga pokarmowa, chociaz jest to
najistotniejsze z punktu widzenia ryzyka spozycia zabawek zawierajacych kobalt
metaliczny, ze wzgledu na luki wdanych SCHEER nie mogl przeprowadzi¢
ilosciowej oceny narazenia dla wszystkich tych zabawek, poniewaz przedstawiono
jedynie dane dotyczace tozyska kulkowego ze stali nierdzewnej 1 magnesu
w samochodziku typu slot.

W  odniesieniu do zabawek metalowych analiza tozyska kulkowego ze stali
nierdzewnej nie uwzglednia w odpowiedni sposdb wszystkich mozliwych zrodet
narazenia droga pokarmowa zinnych zabawek metalowych objetych tym
scenariuszem. Na podstawie dostepnych toksykologicznych wartosci referencyjnych
dla narazenia droga pokarmowa SCHEER obliczyt jednak nowe limity migracji dla
kobaltu w zabawkach. W swojej opinii SCHEER stwierdza, ze przestrzeganie tych
limitbw migracji powinno zapobiega¢ ryzyku zwigzanemu z narazeniem droga
pokarmowg. Biorgc pod uwage, ze scenariusz 2 obejmuje zabawki i cze$ci zabawek
wykonane ze stali nierdzewnej, nalezy zezwoli¢ na ich stosowanie.

Ze wzgledu na niepewnos¢ co do wiasciwosci rakotworczych kobaltu po narazeniu
droga pokarmowa SCHEER zalecit jednak obnizenie limitow migracji do najnizszych
technicznie osiggalnych poziomow.

W  odniesieniu do magnesoOw analiza opierala si¢ na danych dostarczonych
w odniesieniu do magnesu w samochodziku typu slot. SCHEER popiera poglad, ze
narazenie na kobalt przez skor¢ w przypadku magnesu w samochodziku typu slot jest
znikome 1 malo prawdopodobne jest, aby wigzato si¢ ono ze zwigkszonym ryzykiem.
SCHEER uwaza narazenie droga pokarmowa za najistotniejsze 1izaleca analizg
migracji w odniesieniu do narazenia droga pokarmowg. Ponadto SCHEER zaleca
stosowanie w zabawkach magnes6w na bazie neodymu (,,magnesy NdFeB”) jako
alternatywy dla magnesow samarowo-kobaltowych (SmCo).

Poniewaz magnesy NdFeB zawieraja kobalt metaliczny w ilo$ciach przekraczajacych
odpowiednie stgzenie substancji rakotworczych kategorii 1B przewidziane
w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008, ich stosowanie bytoby zakazane. W zwigzku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie takich magnesow, jezeli nie mozna ich potknaé
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

lub wdychac¢, tj. magnesow, zabawek i ich czg¢sci sktadowych zawierajacych magnesy,
ktore nie sg malymi czg$ciami zgodnie z odpowiednig normg zharmonizowana.

W scenariuszu 3 kobalt jest stosowany w makijazu dla dzieci. Nie sg dostepne zadne
dane dotyczace ilosci kobaltu (jako zanieczyszczenia lub czgéci barwnika) w takich
zabawkach lub danych takich jest niewiele. W zwigzku ztym SCHEER nie mogt
przedstawi¢ iloSciowej oceny narazenia na reprezentatywnej probce ani sformutowaé
wnioskow dotyczacych bezpiecznych zastosowan kobaltu, ktére powinny by¢
dozwolone na mocy dyrektywy 2009/48/WE.

W scenariuszu 4 kobalt jest stosowany w dlugopisach 3D, materiatach do drukarek-
zabawek i zabawkach drukowanych. SCHEER uznal, ze nalezy zwroci¢ szczeg6lng
uwage na narazenie przez drogi oddechowe w zwigzku znowym stosowaniem
materialdw zawierajacych kobalt w dtugopisach 3D 1 drukarkach 3D. Zgodnie z opinia
SCHEER nalezy zatem unika¢ materiatobw zawierajacych kobalt w przypadku
drukowania 3D. Nie mozna zatem wskaza¢ bezpiecznego stosowania materialow
zawierajacych kobalt w dlugopisach 3D i drukarkach 3D.

W scenariuszu 5 kobalt jest wykorzystywany w farbach, farbach drukarskich
1 powtokach stosowanych w zabawkach, kredach ibombach kredowych oraz
zabawkach wykonanych ze skory lub materiatow wildkienniczych. SCHEER jest
zdania, ze przy ocenie narazenia dzieci na kobalt pochodzacy z tych zabawek nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwos¢ spozycia iwkladania do ust. Ze wzgledu na luki
w danych SCHEER nie mogt jednak przeprowadzi¢ iloSciowej oceny narazenia.
W scenariuszu 5 potencjalne ryzyko moze wigzaé si¢ z narazeniem na wdychanie
kobaltu pochodzacego zkredy ibomb kredowych, atakze ze sproszkowanych
materiatbw zabawek zawierajacych pigmenty lub barwniki na bazie kobaltu.
W przypadku takich zabawek SCHEER zalecit stosowanie pigmentow wolnych od
kobaltu. W zwigzku ztym w przypadku tego scenariusza SCHEER nie okreslit
zadnych bezpiecznych zastosowan, ktoére powinny by¢ dozwolone na mocy dyrektywy
2009/48/WE.

W scenariuszu 6 kobalt jest stosowany w bateriach. SCHEER jest zdania, Ze nie
mozna wykluczy¢ narazenia na kobalt z baterii oraz ze baterie (zwlaszcza male
guzikowe) sg realistycznym Zrédlem mozliwego narazenia na kobalt, chociaz nie
mozna przedstawi¢ iloSciowego scenariusza narazenia. Mimo ze SCHEER nie
stwierdzit konkretnie Zadnych bezpiecznych zastosowan, ktore powinny by¢
dozwolone na mocy dyrektywy 2009/48/WE, w swojej wyze] wymienionej opinii
przyznaje, ze odpowiednia norma zharmonizowana uzupehiajaca dyrektywe
2009/48/WE wymaga, aby male baterie, tj. baterie, ktore w cato$ci mieszczg si¢
w cylindrze do badania matych czgsci, jak okreslono w pkt8.2 normy EN 71-
1:2014+A1:2018, nie mogly by¢ usuwalne bez pomocy narzedzia (EN IEC
62115:2020/A11:2020, pkt 13.4.1).

Podsumowujac, zopinii SCHEER wynika, ze metalowe elementy zabawek
zawierajace kobalt stuzace przewodzeniu pradu elektrycznego moga by¢ dopuszczone
jako bezpieczne pod wzgledem chemicznym. Ponadto kobalt moze by¢ réwniez
dopuszczony w zabawkach i czgsciach zabawek wykonanych ze stali nierdzewnej oraz
w magnesach NdFeB stosowanych w zabawkach, jezeli magneséw tych nie mozna
potkna¢ ani wdychac.

Analiza rozwigzan alternatywnych przeprowadzona przez przemyst zabawek zgodnie
z czedcig 1T pkt 4 lit. ¢) ppkt (i1) zatacznika II do dyrektywy 2009/48/WE zostata
uznana przez SCHEER za niekompletng, poniewaz nie obejmowata wszystkich
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istotnych  scenariuszy. W odniesieniu do kobaltu metalicznego zawartego
w metalowych elementach zabawek przeznaczonych do przewodzenia pradu
elektrycznego, w zabawkach i elementach zabawek wykonanych ze stali nierdzewne;,
ktére zawieraja kobalt jako zanieczyszczenie niklu, oraz w magnesach NdFeB ocena
byla kompletna inie wskazala zadnych dostepnych substancji ani mieszanin
alternatywnych.

(20) Zgodnie z czescig III pkt 4 lit. ¢) ppkt (ii1) i pkt S lit. ¢) ppkt (ii) zatacznika II do
dyrektywy 2009/48/WE stosowanie substancji CMR kategorii 1A, 1B 12 jest
niedozwolone, jesli stosowanie danej substancji w artykulach konsumpcyjnych jest
zabronione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Pozycje 28 i 30 zalacznika
XVII do tego rozporzadzenia ograniczaja jedynie wprowadzanie do obrotu
i stosowanie, mi¢dzy innymi, kobaltu jako substancji lub w mieszaninach do
powszechnej sprzedazy, ale nie w artykutach konsumpcyjnych. Pozycja 75 zatacznika
XVII do tego rozporzadzenia ogranicza jedynie wprowadzanie do obrotu i stosowanie
miedzy innymi kobaltu w mieszaninach przeznaczonych do tatuowania, ale nie
w artykulach konsumpcyjnych. Pozycja 3 zalacznika XVII do tego rozporzadzenia
ogranicza jedynie wprowadzanie do obrotu istosowanie substancji cieklych, w tym
kobaltu, w wyrobach dekoracyjnych przeznaczonych do wytwarzania efektow
swietlnych lub barwnych, sztuczkach, zartach, grach dla jednego lub wigkszej liczby
uczestnikow oraz wyrobach przeznaczonych do stosowania jako takie gry, a takze
wprowadzanie do obrotu olejow do lamp irozpalek do grilla. Uznaje sie, ze
ograniczenie zawarte Ww pozycji 3 zalacznika XVII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, poniewaz ma ono zastosowanie do kobaltu w postaci ptynnej, nie
stanowi zakazu stosowania tej substancji w artykutach konsumpcyjnych do celow tego
odstepstwa, poniewaz nie oczekuje si¢, ze stal nierdzewna zawierajaca kobalt bedzie
miata posta¢ ptynng. W zwigzku z tym zmiana dyrektywy 2009/48/WE okreslona
w niniejszej dyrektywie nie ma wptywu na stosowanie pozycji 3 do zabawek objetych
tym wpisem.

(21)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

(22) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne zopinia komitetu
ustanowionego na mocy art. 47 dyrektywy 2009/48/WE,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W dodatku A do zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE dodaje si¢ nastepujacy wiersz:

,,Kobalt CMR 1B W zabawkach i czg$ciach zabawek wykonanych ze
stali nierdzewnej jako zanieczyszczenie niklu
zawartego w stali nierdzewne;.

W czesciach zabawek stuzacych przewodzeniu pradu
elektrycznego.

W magnesach na bazie neodymu stosowanych
w zabawkach, jezeli magnesow tych nie mozna
potkna¢ lub wdychac.”
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Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja ipublikuja, najpdzniej do dnia [Wstawié date
przypadajgcqg 6 miesiecy po opublikowaniu w Dz.U.] r., przepisy ustawowe,
wykonawcze 1administracyjne niezbg¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [Wstawi¢ date przypadajgcq 7
miesigcy po opublikowaniu w Dz.U.] t.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen
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