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Envia-se em anexo, a aten¢do das delegacdes, o documento D110270/01.
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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX
[...](2025) XXX draft

DIRETIVA (UE) .../... DA COMISSAO
de XXX

que altera o apéndice A do anexo II da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa a seguranca dos brinquedos, no que diz respeito ao cobalto

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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D110270/01 DIRETIVA (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que altera o apéndice A do anexo II da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e

do Conselho relativa a seguranca dos brinquedos, no que diz respeito ao cobalto

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho

de 20009, relativa a seguranca dos brinquedos', nomeadamente o artigo 46.%, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

A Diretiva 2009/48/CE estabelece requisitos gerais aplicaveis a substancias
classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (CMR) ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho?. As
substancias CMR das categorias 1A, 1B ou 2 ndo podem ser utilizadas em brinquedos,
em componentes de brinquedos ou em partes de brinquedos de natureza microestrutural
distinta, exceto se a sua concentracdo for individualmente igual ou inferior as
concentragdes relevantes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 para a
classificagdo das misturas que as contenham, como substancias CMR, se estiverem
inacessiveis as criangas ou se a sua utilizacao tiver sido autorizada. A Comissao pode
autorizar a utiliza¢do de substancias CMR das categorias 1A, 1B ou 2 nos brinquedos
se a utilizacdo da substancia tiver sido avaliada pelo comité cientifico competente, que
a considerou segura, em particular no que diz respeito a exposi¢do, se a utilizagao da
substancia em artigos de consumo ndo for proibida ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho® e, além disso, para as substancias
CMR das categorias 1A e 1B, se ndo existirem substdncias ou misturas alternativas
adequadas. O apéndice A do anexo II da Diretiva 2009/48/CE inclui a lista das

substancias classificadas como CMR e das suas formas de utilizagao autorizadas.

No seu parecer®, adotado em 16 de dezembro de 2022 e retificado em 9 de margo de
2023, o Comité¢ Cientifico dos Riscos Sanitdrios, Ambientais e Emergentes
(«CCRSAE») reconheceu que o cobalto pode estar presente nos brinquedos e nos

JO L 170 de 30.6.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2009/48/0j.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias ¢ misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliag@o, autorizagdo e restricao dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.°793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE ¢ 2000/21/CE da

Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).

CCRSAE — Parecer cientifico «Safety of the presence of cobalt in toys» — Comissao Europeia
(europa.eu).
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(4)

©)

(6)

(7

®)

constituintes dos brinquedos como impureza no niquel e nas ligas que contém niquel.
Estes materiais tém varias aplicacdes em brinquedos, incluindo a utilizagdo de
niquelagem, revestimentos condutores de eletricidade e em ligas como o
cobreniquelzinco (maillechort) e o aco inoxidavel. Além disso, no mesmo parecer, o
CCRSAE reconheceu que o cobalto pode ser intencionalmente adicionado aos
brinquedos, como, por exemplo, no caso dos pigmentos ou corantes a base de cobalto,
de metais duros especificos, das baterias ¢ dos materiais para as canetas 3D ¢ a
impressao 3D.

O cobalto, na sua forma metalica, mas também varios sais de cobalto, como o sulfato
de cobalto, o di(acetato) de cobalto, o dinitrato de cobalto, o dicloreto de cobalto e o
carbonato de cobalto, estdo classificados, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, como substincias cancerigenas da categoria 1B, substancias
mutagénicas da categoria 2 e substancias toxicas para a reproducao da categoria 1B,
entre outras classes de perigo. As classificacdes sdo aplicaveis desde 1 de outubro de
2021 para o cobalto metélico e desde 1 de dezembro de 2019 para as outras formas
ionicas a base de cobalto.

A industria dos brinquedos estima que a percentagem mais elevada de cobalto como
contaminante do niquel esteja ligeiramente acima de 0,1 % no ago inoxidavel e de 0,3 %
nos constituintes metalicos dos brinquedos destinados a condugao da corrente elétrica
que ndo sejam de ago inoxidavel. Estes valores sdo superiores a concentragdo relevante
para substancias cancerigenas da categoria 1B estabelecida no Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, que é de 0,1 % de acordo com o quadro 3.6.2 do mesmo regulamento. A
correspondente derrogacdo a proibicao de substancias CMR nos brinquedos, prevista no
anexo II, parte III, ponto 4, alineaa), da Diretiva 2009/48/CE, n3o pode, por
conseguinte, ser aplicada.

Além disso, o cobalto presente nos brinquedos pode ser acessivel as criangas durante a
utilizacdo, por exemplo, ao tocarem em constituintes metalicos de brinquedos que
contenham cobalto metalico ou ao entrar em contacto com sais de cobalto contido em
pigmentos ou corantes, como no caso dos produtos cosméticos em pod para criangas. A
derrogacdo a proibigdo de substancias CMR nos brinquedos que refere a
inacessibilidade, estabelecida no anexo II, parte III, ponto 4, alinea b), da Diretiva
2009/48/CE, por conseguinte, também nao pode ser aplicada ao cobalto e aos materiais
que contenham sais de cobalto .

Tendo em conta o que precede, a Comissao incumbiu o CCRSAE de avaliar a utilizagao
de cobalto nos brinquedos, atendendo em especial & exposi¢do, com vista a eventual
autorizagdo de utilizagcdes em brinquedos que tenham sido avaliadas como seguras.

No seu parecer, adotado em 16 de dezembro de 2022, o CCRSAE considerou seis
cenarios (cada um incluindo um ou mais modos de exposicao: inalagdo, oral e cutanea),
como relevantes para a avaliagdo da exposi¢do e, eventualmente, para identificar
utilizacdes seguras para as quais possa ser concedida uma derrogacao.

No cenario 1, sdo incluidos os metais que contenham cobalto para permitir a condugao
de corrente elétrica. No seu parecer ja referido, o CCRSAE considerou que o risco
devido a inalacdo de cobalto associado a utilizagdo de metais que contenham cobalto
pode ser considerado negligenciavel e, por conseguinte, pouco suscetivel de estar
associado a um risco acrescido para as criangas que utilizem esses brinquedos. E por
esta razdo que a presenca de cobalto nos metais destinados a condugdo da corrente
elétrica pode ser considerada segura em relagdo a exposic¢ao por inalagdo. O CCRSAE
considera que a exposicdo ao cobalto por via cutdnea pode ser considerada
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(13)

negligenciavel no manuseamento de maquetes ferroviarias e das correspondentes juntas
durante a utilizacdo ou a montagem. O CCRSAE concorda que ndo ¢ suscetivel de
ocorrer qualquer exposi¢ao por via oral direta quando da utilizagdo prevista destes
produtos, uma vez que € pouco provavel a ingestdo das partes metalicas deste tipo de
brinquedos. Considera-se que o contacto com a boca nao ¢ motivo de preocupacao para
o grupo etario dos utilizadores mais suscetiveis de brincar com maquetes com carris
metalicos. A raspagem durante o contacto com a boca nao seria relevante devido a
dureza do material. No entanto, pode ocorrer uma exposi¢ao por via indireta através da
ingestdo de poeiras presentes nas maos ou na superficie de objetos proximos, em
especial por contacto da mao com a boca da crianga.

No cenario 2, os metais que contenham cobalto tém uma funcao diferente da condugao
elétrica, como no caso dos brinquedos metalicos, joias de brincar, giradores de mao e
imanes. Com base na exposicdo por inalacao negligencidavel relacionada com a
utilizagdo destes brinquedos, a via inalatdria para o cobalto esta associada a um risco
negligenciavel e a exposi¢ao ao cobalto por via cutanea para este tipo de brinquedos ¢
também negligenciavel e pouco suscetivel de estar associada a um risco acrescido. No
que diz respeito a exposi¢do por via oral, embora seja a mais relevante para o risco de
ingestao de brinquedos metalicos que contenham cobalto, devido a lacunas de dados, o
CCRSAE nao pdde efetuar uma avaliacdo quantitativa da exposi¢do para o conjunto
destes brinquedos, uma vez que apenas foram fornecidos dados relativos a um rolamento
de esferas em ago inoxidavel e a um iman de pista de carros elétrica.

Quanto aos brinquedos metalicos, a andlise de um rolamento de esferas em aco
inoxidavel nao aborda adequadamente todas as possiveis fontes de exposi¢dao por via
oral provenientes de outros brinquedos metalicos abrangidos por este cendrio. No
entanto, com base nos valores toxicologicos de referéncia disponiveis para a exposicao
por via oral, o CCRSAE calculou novos valores-limite de migragao para o cobalto nos
brinquedos. No seu parecer, o CCRSAE afirma que o cumprimento desses
valores-limite de migracdo deve evitar os riscos associados a exposicao por via oral.
Dado que o cenario 2 abrange os brinquedos e os componentes de brinquedos de aco
inoxidavel, a sua utilizacao deve ser autorizada.

No entanto, devido as incertezas quanto as propriedades cancerigenas do cobalto apds
uma exposi¢ao por via oral, o CCRSAE recomendou a redugdo dos valores-limite de
migracao para os niveis mais baixos tecnicamente exequiveis.

No que toca aos imanes, a analise baseou-se nos dados fornecidos para um iman de pista
de carros elétrica. O CCRSAE apoia a ideia de que a exposi¢do ao cobalto por via
cutanea para um iman de pista de carros elétrica € negligenciavel e pouco suscetivel de
estar associada a um risco acrescido. O CCRSAE considera que a exposic¢ao por via oral
¢ mais relevante e recomenda uma analise da migragado referente a exposi¢ao oral. Além
disso, o CCRSAE recomenda a utilizagdo de imanes a base de neodimio («imanes
NdFeB») nos brinquedos em alternativa aos imanes de samario-cobalto (SmCo).

Uma vez que os imanes NdFeB contém cobalto metdlico em quantidades superiores a
concentragdo relevante para substincias cancerigenas da categoria 1B estabelecida no
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a sua utilizagdo seria proibida. Por conseguinte, a
utilizacao desses imanes deve ser autorizada sempre que esses imanes ndo possam ser
ingeridos, nem inalados, ou seja, imanes, brinquedos e seus componentes que
contenham imanes que nao sejam pecas pequenas de acordo com a norma harmonizada
pertinente.
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No cenério 3, o cobalto ¢ utilizado em produtos de maquilhagem para criangas. Os dados
sobre a quantidade de cobalto (como impureza ou parte de um corante) nesses
brinquedos nao estdo disponiveis ou sdo escassos. Por conseguinte, 0 CCRSAE nao
pdde apresentar uma avaliacdo quantitativa da exposicdo com base numa amostra
representativa nem chegar a conclusdes sobre as utilizagdes seguras do cobalto que
devem ser autorizadas ao abrigo da Diretiva 2009/48/CE.

No cendrio 4, o cobalto ¢ utilizado em canetas 3D, materiais para impressoras de
brinquedo e brinquedos impressos. O CCRSAE considerou que deve ser dada especial
atencao a exposi¢ao por inalagdo decorrente da utilizagdo emergente de materiais que
contém cobalto nas canetas 3D e nas impressoras 3D. De acordo com o parecer do
CCRSAE, os materiais que contenham cobalto devem, portanto, ser evitados na
impressdao 3D. Por conseguinte, ndo ¢ possivel identificar nenhuma utiliza¢do segura
para materiais que contenham cobalto nas canetas 3D e nas impressoras 3D.

No cenério 5, o cobalto ¢ utilizado em pinturas, tintas e revestimentos utilizados em
brinquedos, gizes, bombas de giz e brinquedos feitos de couro ou de téxteis. O CCRSAE
considera que a possibilidade de ingestdo e de contacto com a boca deve ser tida em
conta na avalia¢ao da exposicao das criangas ao cobalto desses brinquedos. Devido a
lacunas de dados, o CCRSAE nao pdde, no entanto, efetuar uma avaliagdo quantitativa
da exposicdo. No cenario 5, podera existir um risco potencial associado a exposi¢ao por
inala¢do ao cobalto proveniente de gizes e bombas de giz, bem como de constituintes
em po de brinquedos que contenham pigmentos ou corantes a base de cobalto. No caso
desses brinquedos, o CCRSAE recomendou a utilizacao de pigmentos sem cobalto. Por
conseguinte, neste cendrio, 0 CCRSAE nao identificou quaisquer utilizagdes seguras
que devam ser autorizadas ao abrigo da Diretiva 2009/48/CE.

No cendrio 6, o cobalto ¢ utilizado em baterias. O CCRSAE considera que a exposi¢ao
ao cobalto proveniente de baterias ndo pode ser excluida e que as baterias
(especialmente as pequenas pilhas de botdo) constituem uma fonte realista para uma
possivel exposi¢dao ao cobalto, embora ndo seja possivel apresentar um cenario de
exposi¢do quantitativa. Embora sem chegar a nenhuma conclusdo especifica sobre
quaisquer utilizagdes seguras que devam ser autorizadas ao abrigo da Diretiva
2009/48/CE, o CCRSAE reconhece, no seu parecer acima referido, que a norma
harmonizada pertinente de apoio a Diretiva 2009/48/CE exige que as pequenas baterias,
ou seja, as baterias que cabem inteiramente no cilindro de pecas pequenas, conforme
especificado no ponto 8.2 danorma EN 71-1:2014+A1:2018, ndo sejam removiveis sem
a ajuda de uma ferramenta (EN IEC 62115:2020/A11:2020, clausula 13.4.1).

Em conclusao, de acordo com o parecer do CCRSAE, afigura-se que os componentes
metalicos dos brinquedos que contenham cobalto destinados & conducdo de corrente
elétrica podem ser autorizados por serem quimicamente seguros. Além disso, o cobalto
também pode ser autorizado em brinquedos e componentes de brinquedos de aco
inoxidavel e em imanes NdFeB utilizados em brinquedos, se esses imanes nao puderem
ser ingeridos, nem inalados.

A andlise de alternativas efetuada pelo setor dos brinquedos em conformidade com o
anexo II, parte III, ponto 4, alineac), subalineaii), da Diretiva 2009/48/CE foi
considerada incompleta pelo CCRSAE, uma vez que a analise ndo abrangeu todos os
cendrios pertinentes. No entanto, no que diz respeito ao cobalto metéalico contido em
componentes metalicos destinados a conducdo de corrente elétrica, em brinquedos e
componentes de brinquedos de aco inoxidavel, que contenham cobalto como impureza
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no niquel, e nos imanes NdFeB, a avaliagdo estava completa e ndo identificou quaisquer
substancias ou misturas alternativas adequadas disponiveis.

Em conformidade com o anexo II, parte III, ponto 4, alinea c), subalinea iii), € ponto 5,
alinea c), subalinea ii), da Diretiva 2009/48/CE, a utilizacdo de substancias CMR das
categorias 1A, 1B e 2 ndo pode ser autorizada se a utilizagao da substancia for proibida
em produtos de consumo de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006. As
entradas 28 e 30 do anexo XVII do referido regulamento apenas restringem a colocagao
no mercado e a utilizacdo, nomeadamente, do cobalto como substancia ou em misturas
para fornecimento ao publico em geral, mas ndo em artigos de consumo. A entrada 75
do anexo XVII do referido regulamento restringe apenas a colocacdo no mercado e a
utilizacdo, nomeadamente, do cobalto em misturas para efeitos de tatuagem, mas nao
em artigos de consumo. A entrada 3 do anexo XVII do referido regulamento restringe
apenas a colocagdo no mercado e a utilizagdo de substancias liquidas, incluindo o
cobalto, em artigos decorativos destinados a producgdo de efeitos de luz ou de cor,
truques, partidas, jogos para um ou mais participantes e artigos destinados a ser
utilizados como tais, bem como a colocagao no mercado de petrdleo de iluminagdo e de
combustiveis de isqueiro para grelhadores. A restricdo da entrada 3 do anexo XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, uma vez que ¢ aplicavel ao cobalto sob forma liquida,
ndo ¢ considerada equivalente a uma proibicao da utiliza¢do dessa substincia em artigos
de consumo para efeitos desta derrogacdo, uma vez que ndo se prevé que 0 aco
inoxidavel que contém cobalto se apresente sob forma liquida. Por conseguinte, a
alteracdo da Diretiva 2009/48/CE, tal como estabelecida na presente diretiva, ndo afeta
a aplicacdo da entrada 3 aos brinquedos abrangidos por essa entrada.

A Diretiva 2009/48/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

As medidas previstas na presente diretiva estdo em conformidade com o parecer do
Comité instituido pelo artigo 47.° da Diretiva 2009/48/CE,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

Ao apéndice A do anexo II da Diretiva 2009/48/CE ¢ aditada a seguinte linha:

«Cobalto CMR 1B Em brinquedos e componentes de brinquedos de ago

inoxidavel, como impureza no niquel presente no ago
inoxidavel.

Em componentes de brinquedos destinados a
conducao da corrente elétrica.

Em imanes a base de neodimio utilizados em
brinquedos, se esses imanes ndo puderem ser
ingeridos, nem inalados.»

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até [Inserir data correspondente a 6
meses apos a data de publicacdao no JO], as disposigoes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os
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Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissdo o texto dessas
disposigoes.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposi¢des a partir de [Inserir data
correspondente a 7 meses apos a data de publicagdo no JO).

As disposi¢oes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os
Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢des
de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢dao no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente diretiva.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula von der Leyen
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