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D110270/01 KOMMISSIONENS DIREKTIV (EU) .../...

av den XXX

om indring av tilliigg A till bilaga II till Europaparlamentets och radets direktiv

2009/48/EG om leksakers sikerhet, vad giller kobolt

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om
leksakers sikerhet', sarskilt artikel 46.3, och

av foljande skal:

(1)

2)

I direktiv 2009/48/EG faststdlls allménna krav for d@mnen som klassificeras som
cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska  (CMR-dmnen)  enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008%. CMR-émnen i kategori
1A, 1B eller 2 far inte anvdndas i leksaker, i leksakers bestandsdelar eller i
mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker, utom om de ingdr 1 separata
koncentrationer som dr lika stora som eller mindre &n de relevanta koncentrationer som
faststdlls 1 forordning (EG) nr 1272/2008 for klassificering av blandningar som
innehaller dessa dmnen som CMR-dmnen, om de dr oatkomliga for barn eller om ett
beslut har fattats om att tilldta deras anvindning. Kommissionen kan tillata anvindning
av CMR-@mnen 1 kategori 1A, 1B eller 2 1 leksaker om anvidndningen av ett &mne har
utvdrderats av den berdrda vetenskapliga kommittén och befunnits séker, i synnerhet
med tanke pad exponeringen, om &mnet inte &r forbjudet for anvindning i
konsumentvaror enligt Europaparlamentets och rdets férordning (EG) nr 1907/2006°
och, nér det giller CMR-dmnen i kategori 1A och 1B, om det inte finns nagra lampliga
alternativa @mnen eller blandningar. Tilldgg A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG
innehaller en forteckning 6ver CMR-dmnen och deras tilldtna anvandning.

I ett yttrande* som antogs den 16 december 2022 och rittades den 9 mars 2023
konstaterade vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker och nya risker (Scheer)
att kobolt kan forekomma i leksaker och leksaksmaterial som en foérorening i nickel och

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006,
s. 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 — Europeiska kommissionen
(europa.eu).
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3)

“4)

©)

(6)

(7

(8)

1 legeringar som innehéller nickel. Dessa material anvinds pa flera olika sitt i leksaker,
bland annat i férnicklade ytor, i elektriskt ledande beldggningar och i legeringar sdsom
nysilver och rostfritt stil. I samma yttrande konstaterade Scheer vidare att kobolt kan
tillsattas avsiktligt i leksaker, till exempel i1 koboltbaserade pigment eller fargimnen,
vissa hdrdmetaller, batterier och material for 3D-pennor och 3D-skrivare.

Kobolt i metallisk form, men dven flera koboltsalter, sisom koboltsulfat, koboltacetat,
kobolt(IT)dinitrat, koboltdiklorid och koboltkarbonat, klassificeras enligt forordning
(EG) nr 1272/2008 som cancerframkallande &mnen i kategori 1B, mutagena i kategori
2 och reproduktionstoxiska i1 kategori 1B, bland andra faroklasser. Klassificeringarna
tillimpas fran och med den 1 oktober 2021 fo6r metallisk kobolt och fran och med den 1
december 2019 for andra jonformer av kobolt.

Leksaksbranschen har uppskattat att den hogsta andelen kobolt som foérorening i nickel
ar nagot hogre dn 0,1 % 1 rostfritt stil och 0,3 % 1 metalliska leksaksmaterial som &r
avsedda att leda elektrisk strom och som inte ar tillverkade av rostfritt stdl. Det dr hogre
an den relevanta koncentrationen for cancerframkallande &mnen 1 kategori 1B enligt
forordning (EG) nr 1272/2008, som dr 0,1 % enligt tabell 3.6.2 i den forordningen. Det
relaterade undantaget frin forbudet mot CMR-dmnen i leksaker som faststélls 1 del III
punkt 4 a i bilaga II till direktiv 2009/48/EG kan dérfor inte tillimpas.

Vidare kan kobolt i leksaker vara dtkomligt for barn vid lek, till exempel nir de vidror
metalliska leksaksmaterial som innehéller metallisk kobolt eller nidr de kommer i
kontakt med koboltsalter som finns 1 pigment eller fargdmnen, till exempel i
pulverliknande kosmetika for barn. Det undantag fran forbudet mot CMR-dmnen i
leksaker som avser odtkomlighet och som faststélls 1 del III punkt 4 b 1 bilaga II till
direktiv 2009/48/EG kan darfor inte heller tillimpas nédr det giller material som
innehéller kobolt och koboltsalter.

Mot bakgrund av ovanstdende gav kommissionen Scheer i uppdrag att utvirdera
anvindningen av kobolt i leksaker, sdrskilt med avseende pd exponering, for att gora det
mojligt att tillata sddana anvindningar i leksaker som har bedomts vara sikra.

I ett yttrande som antogs den 16 december 2022 gick Scheer igenom sex scenarier (som
vart och ett innefattade en eller flera exponeringsvidgar, nimligen inandning, oral
exponering och  hudexponering) som  ansigs vara  relevanta  for
exponeringsbeddmningen och for mojligheten att faststélla sdkra anvindningar for vilka
undantag skulle kunna beviljas.

I scenario 1 ingér metaller som innehéller kobolt och som dr avsedda att mojliggora
ledning av elektrisk strom. I ovan ndmnda yttrande konstaterade Scheer att risken for
inandning av kobolt i samband med anvéndning av metaller som innehaller kobolt kan
anses vara forsumbar och att det darfor dr osannolikt att den ar forknippad med en 6kad
risk for barn som leker med sadana leksaker. Darfor kan forekomsten av kobolt i
metaller som ar avsedda att leda elektrisk strom anses vara sdker nér det giller
exponering genom inandning. Scheer anser att hudexponeringen for kobolt kan anses
vara forsumbar vid hantering av modelljarnvigsspar och skarvjarn till
modelljarnvagsspér under lek eller montering. Scheer konstaterar ocksa att ingen direkt
oral exponering forvintas ske i samband med den avsedda anvdndningen av dessa
produkter, eftersom det dr osannolikt att metalldelar fran dessa leksakstyper kommer att
fortaras. Att leksakerna stoppas i munnen betraktas inte som aktuellt for den aldersgrupp
av anvédndare som oftast leker med modelljarnvdgsspéar av metall. Att material skrapas
av ndr man stoppar leksaken i munnen ar inte aktuellt, pd grund av materialets hardhet.
En mojlig indirekt exponeringsvidg kan dock vara intag av partiklar som hamnat pa
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

hander eller pa foremal 1 narheten, framfor allt genom kontakt mellan hand och mun hos
barn.

I scenario 2 ingar metaller som innehaller kobolt och som har en annan funktion &n att
leda elektrisk strom, till exempel i metalleksaker, leksakssmycken, fingerspinnare och
magneter. Med tanke pa den férsumbara exponeringen via inandning i samband med
anviandningen av dessa leksaker dr exponeringsvégen via inandning forknippad med
forsumbar risk ndr det giller kobolt; 4&ven hudexponeringen for kobolt dr forsumbar for
dessa leksakstyper, och det &r osannolikt att den dr forknippad med 6kad risk. Nér det
géller oral exponering kunde Scheer pa grund av dataluckor inte géra nagon kvantitativ
exponeringsbedomning for alla dessa leksaker, trots att oral exponering dr det mest
relevanta alternativet nar det géller risken for intag vid kontakt med metalleksaker som
innehaller kobolt, eftersom uppgifter endast tillhandaholls om ett kullager av rostfritt
stdl och en magnet fran en bilbanebil.

Nir det géller metalleksaker dr analysen av ett kullager av rostfritt stal inte tillrdcklig
for att behandla alla potentiella orala exponeringskillor 1 form av andra metalleksaker
som omfattas av detta scenario. Scheer har dock berdknat nya migrationsgrianser for
kobolt i leksaker utifrén tillgdngliga toxikologiska referensvirden for oral exponering.
I sitt yttrande konstaterar Scheer att risker i samband med oral exponering bor
forebyggas om dessa migrationsgrédnser iakttas. Eftersom scenario 2 omfattar leksaker
och leksaksdelar av rostfritt stdl bor anvindningen av dessa tillatas.

Pé grund av osékerheten kring de cancerframkallande egenskaperna hos kobolt vid oral
exponering rekommenderar Scheer dock att gransvérdena sénks till de l4gsta tekniskt
mojliga nivaerna.

Niér det giller magneter baserades analysen pa de uppgifter som lamnats for en magnet
frén en bilbanebil. Scheer stoder uppfattningen att exponeringen for kobolt frdn en sddan
magnet via huden ar forsumbar och sannolikt inte forknippad med 6kad risk. Scheer
anser att oral exponering dr mest relevant och rekommenderar migrationsanalys for oral
exponering. Vidare rekommenderar Scheer att neodymmagneter anvinds som ett
alternativ till samarium-koboltmagneter i leksaker.

Eftersom neodymmagneter innehéller metallisk kobolt i méngder som &verstiger den
relevanta koncentrationen for cancerframkallande &mnen i kategori 1B enligt férordning
(EG) nr 1272/2008 skulle anvindningen av sddana vara forbjuden. Anvdndningen av
sddana magneter borde foljaktligen tillatas i de fall dar magneterna inte kan sviljas eller
inandas, det vill sdga nir det géller magneter, leksaker och leksaksdelar innehéllande
magneter som inte dr smadelar enligt den relevanta harmoniserade standarden.

I scenario 3 anvinds kobolt i kosmetika for barn. Det finns inga eller fa uppgifter om
méngden kobolt (som fororening eller del av ett fargdmne) 1 sddana leksaker. Darfor
kunde Scheer inte tillhandahalla ndgon kvantitativ exponeringsbeddmning av ett
representativt urval och inte heller dra nigra slutsatser om sikra anvindningsomraden
for kobolt som bor tillatas enligt direktiv 2009/48/EG.

I scenario 4 anvénds kobolt i 3D-pennor, material for 3D-skrivare for leksaker och 3D-
utskrivna leksaker. Scheer ansag att sarskild uppméarksamhet borde dgnas at exponering
via inandning i samband med den okande anvdndningen av material som innehaller
kobolt i 3D-pennor och 3D-skrivare. Enligt Scheers yttrande bor material som innehaller
kobolt dérfor undvikas vid 3D-utskrifter. Det gar dirmed inte att faststdlla nagon séker
anviandning av material som innehdller kobolt 1 3D-pennor och 3D-skrivare.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

I scenario 5 anvinds kobolt i malningar, tryckfarger och beldggningar som anvinds i
leksaker, kritor och kritbomber och i leksaker tillverkade av lader eller textilier. Scheer
anser att mdjligheten att barn dter saker eller stoppar dem 1 munnen maste beaktas vid
bedomningen av barns exponering for kobolt fran dessa leksaker. Pa grund av
dataluckor har Scheer emellertid inte kunnat genomfoéra en kvantitativ
exponeringsbedomning. I scenario 5 kan det finnas en potentiell risk for exponering via
inandning av kobolt fran kritor och kritbomber samt fran pulverliknande leksaksmaterial
som innehéller koboltbaserade pigment eller fargdmnen. For siddana leksaker
rekommenderade Scheer att koboltfria pigment bor anvdndas. For detta scenario har
Scheer dirfor inte faststéllt nadgra sédkra anvandningsomraden som bor tilldtas enligt
direktiv 2009/48/EG.

I scenario 6 anvénds kobolt i batterier. Scheer anser att exponering for kobolt fran
batterier inte kan uteslutas och att batterier (sdrskilt sma knappcellsbatterier) dr en
mojlig kélla till exponering for kobolt, &ven om inget kvantitativt exponeringsscenario
har kunnat tas fram. Aven om Scheer inte drar ndgra specifika slutsatser om ndgon siker
anvindning som bor tillatas enligt direktiv 2009/48/EG sa konstaterar Scheer i det ovan
nidmnda yttrandet att den relevanta harmoniserade standarden till stod for direktiv
2009/48/EG kréaver att sma batterier, dvs. batterier som helt och hallet passar in i
smadelscylindern i enlighet med punkt 8.2 i EN 71-1:2014+A1:2018, inte ska ga att
avldgsna utan ett verktyg (EN IEC 62115:2020/A11:2020, punkt 13.4.1).

Sammanfattningsvis framgér det av yttrandet fran Scheer att leksaksdelar 1 metall som
innehaller kobolt och som &r avsedda att leda elektrisk strom kan tilldtas eftersom de
kan anses vara kemiskt sdkra. Kobolt kan dven tillatas 1 leksaker och leksaksdelar
tillverkade av rostfritt stdl och i neodymmagneter som anvénds i leksaker, forutsatt att
dessa magneter inte kan sviljas eller inandas.

Scheer ansag att den analys av alternativ som utforts av leksaksbranschen i enlighet med
del IIl punkt 4 c i1) 1 bilaga I till direktiv 2009/48/EG var ofullstindig eftersom analysen
inte omfattade alla relevanta scenarier. Nar det giller metallisk kobolt 1 leksaksdelar av
metall som ar avsedda att leda elektrisk strom, i1 leksaker och leksaksdelar som ér
tillverkade av rostfritt stdl och som innehaller kobolt som en fororening i nickel, samt i
neodymmagneter, var bedomningen emellertid fullstdndig, och i den faststélldes inga
lampliga tillgéngliga alternativa &mnen eller blandningar.

Enligt punkterna 4 c iii) och 5 c ii) 1 del III 1 bilaga II till direktiv 2009/48/EG far
anvindning av CMR-dmnen i kategori 1A, 1B och 2 inte tillatas om &mnet ar forbjudet
att anvédnda i1 konsumentvaror enligt forordning (EG) nr 1907/2006. Posterna 28 och 30
i bilaga XVII till den forordningen begransar endast utsldppande pad marknaden och
anvindning av bland annat kobolt som &mne eller 1 blandningar for forsdljning till
allménheten, men inte 1 konsumentvaror. Post 75 1 bilaga XVII till den forordningen
begrinsar endast utsldppande pd marknaden och anvéndning av bland annat kobolt 1
blandningar som ska anvindas vid tatuering, men inte i konsumentvaror. Post 3 i bilaga
XVII till den forordningen begransar endast utsldppande pa marknaden och anvéndning
av flytande dmnen, diribland kobolt, i prydnadsforemal avsedda att ge ljus- eller
fargeffekter, trolleri- och skdmtartiklar, spel for en eller flera deltagare och varor
avsedda att anvindas som sddana spel, samt utsldppande pa marknaden av lampoljor
och grilltaindvétskor.  Begrénsningen i post 3 i1 bilaga XVII till férordning (EG)
nr 1907/2006 géller kobolt i1 flytande form och anses foljaktligen inte utgora ett forbud
mot anvindning av det dmnet i konsumentvaror vid tillimpningen av detta undantag,
eftersom det rostfria stdl som innehaller kobolt inte forvintas vara 1 flytande form.
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Andringen av direktiv 2009/48/EG, som faststills i det hir direktivet, paverkar darfor
inte tilldmpningen av post 3 pa leksaker som omfattas av den posten.

(21)  Direktiv 2009/48/EG bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

(22) De atgirder som foreskrivs i det hir direktivet dr forenliga med yttrandet frin den
kommitté som inréttats i enlighet med artikel 47 1 direktiv 2009/48/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
I tilldgg A till bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska foljande rad ldggas till:

”Kobolt CMR 1B I leksaker och leksaksdelar av rostfritt stdl, som en
fororening i nicklet 1 det rostfria stalet.

I leksaksdelar som dr avsedda att leda elektrisk strom.

[ neodymbaserade magneter som anvénds 1 leksaker,
forutsatt att dessa magneter inte kan svéljas eller
inandas.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den [ange det datum som infaller sex mdnader efter
offentliggorandet i EUT] anta och offentliggdra de lagar och andra forfattningar som
ar nodvéandiga for att folja detta direktiv. De ska genast dverldmna texten till dessa
bestammelser till kommissionen.

De ska tillampa dessa bestimmelser fran och med den [ange det datum som infaller
sju manader efter offentliggorandet i EUT).

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta
direktiv eller 4tf6ljas av en sddan hénvisning nér de offentliggdrs. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfdrda.

2. Medlemsstaterna ska underriatta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser
1 nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Utférdat 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula von der Leyen
Ordforande
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