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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/628
av den 22 april 2015

om indring av bilaga XVII till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller bly och
blyforeningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG) nr 79393 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sirskilt artikel 68.1, och

av foljande skal:

(1)  Den 21 december 2012 overlimnade Sverige till Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyn-
digheten) dokumentation enligt artikel 69.4 i forordning (EG) nr 1907/2006. Dokumentationen visar att barn,
sdrskilt de som 4r yngre 4n 36 mdnader, pa grund av sitt beteende att stoppa féremdl i munnen kan utsittas for
upprepad exponering for bly som avges av konsumentvaror som innehéller bly eller blyforeningar. Bly och
blyféreningar ingdr i konsumentvaror som avsiktligt tillford blymetall, som fororening eller tillsats i
metallegeringar (sdrskilt i méssing) eller som pigment, samt som stabilisator i polymerer (sirskilt i PVC).

(2)  Upprepad exponering genom att varor som innehdller bly eller blyforeningar stoppas i munnen kan fororsaka
allvarliga och bestdende neurologiskt betingade beteendeférindringar och storningar i nervsystemets utveckling,
ndgot som barn 4r sirskilt kinsliga for eftersom deras centrala nervsystem fortfarande befinner sig i utveckling.
Utslippande pa marknaden och anvindning av bly och blyforeningar i varor som bjuds ut till allmdnheten och
som barn kan stoppa i munnen bor dirfor forbjudas, om blykoncentrationen (uttryckt som metall) i varan, eller
en del av varan, overstiger ett visst troskelvérde.

(3)  Den 10 december 2013 antog riskbedémningskommittén ett yttrande dir den drog slutsatsen att om man
effektivt vill minska de konstaterade riskerna med bly och blyforeningar i konsumentvaror 4r en begrinsning den
lampligaste unions6vergripande 4atgdrden. Riskbedomningskommittén foreslar dirfor vissa dndringar av
tillimpningsomradet for begransningen.

(4)  Den 13 mars 2014 antog kommittén for socioekonomisk analys ett yttrande diar den drog slutsatsen att den
begrinsning som foreslds i den inlimnade dokumentationen, med de 4ndringar som riskbedomningskommittén
och kommittén for socioekonomisk analys gjort, 4r den lampligaste unionsévergripande dtgirden for att hantera
de konstaterade riskerna, sirskilt i forhéllande till proportionalitetsprincipen. Denna slutsats drogs efter analys
av tillgdngliga socioekonomiska uppgifter och pd grundval av de bista tillgingliga uppskattningarna av
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osakerhetsfaktorer, med hinsyn till att det inte finns ndgon grins for de effekter bly har pd nervsystemets
utveckling och i form av neurologiskt betingade beteendefordndringar.

(5)  Kemikaliemyndighetens forum for informationsutbyte om verkstillighet ridfrdgades under begrinsningsfor-
farandet och dess yttrande beaktades, vilket ledde till en 4ndrad beskrivning av tillimpningsomradet for och
undantag frdn den foreslagna begransningen.

(6)  Det mdste konstateras att en oacceptabel risk for manniskors hélsa uppstdr pd grund av att innehallet av bly och
blyforeningar i varor som siljs till allmadnheten overstiger innehdllsgranserna eller migrationsgriansvirdet enligt
vad som anges i yttrandena. Dessa risker maste hanteras pd unionsniva.

(7)  Pé grundval av blyets konstaterade hirledda minimala effektnivd, barns beteende att stoppa féremal i munnen
och undersokningar som ror blymigration frin smyckedelar i metall bor ett gransvirde faststillas for blyinnehall,
med tillimpning pé metalliska och icke-metalliska delar av varor, sdvida det inte kan pavisas att den hastighet
med vilken blyet frigors inte Gverstiger ett visst troskelvirde. Nar det giller varor med ytbeliggning bor
beldggningen vara tillricklig for att sikerstilla att detta virde inte Gverskrids under minst tvd &rs normal
anvindning av varan.

(8) I denna forordning bor undantag goras for vissa varor for vilka den forvantade migrationen dr lag, t.ex.
kristallglas, emalj samt 4delstenar och halvidelstenar, eller kan godtas under forutsittning att en viss
innehallsgrins inte overskrids, vilket kan vara fallet for massingslegeringar, och for sirskilda varor vars ringa
storlek innebdr att exponeringen for bly dr minimal, nimligen spetsen pé skrivverktyg.

(9)  Hinglés, las, nycklar och musikinstrument kan potentiellt stoppas i munnen av barn, och kan dirfor utgéra en
risk for barns hilsa om de innehdller bly. Dessa varor bor dock, som ett undantag, inte omfattas av
begrinsningen, eftersom det verkar vara brist pa limpliga alternativ till bly i tillverkningen av dessa varor och de
eventuella negativa socioekonomiska konsekvenserna skulle bli betydande om man tillimpade begrinsningen pa
dem. Det har inte heller till fullo utvirderats vilka konsekvenser det skulle fi om man tillimpade begrinsningen
pd varor for religiost bruk och vissa batterier, och dirfor bor dven dessa undantagsvis undantas fran
forordningens tillimpningsomréde till dess att en ingdende bedémning kan goras. De nya punkterna i denna post
bor darfor ses over ndr en lamplig tidsperiod har forflutit sedan de borjat tillimpas, liksom kraven pé att
eventuell ytbeldggning forblir i funktionsdugligt skick.

(10)  Varor som redan omfattas av sirskild unionslagstiftning som reglerar blyinnehall eller blymigration bor for
konsekvensens skull undantas.

(11)  Det bor tas fram riktlinjer for varor som bdde omfattas och inte omfattas av denna begrinsning for att hjdlpa de
ekonomiska aktorerna och tillsynsmyndigheterna vid tillimpningen.

(12) De ekonomiska aktorerna bor medges en Gvergdngsperiod for att anpassa sin produktion till de begransningar
som faststills i denna forordning och avyttra det varulager som dnnu inte slippts ut pd marknaden.
Begrinsningen bor inte gilla begagnade varor som slipptes ut pd marknaden for forsta gingen fore slutet av
denna 6vergdngsperiod, eftersom detta skulle leda till stora tillimpningssvérigheter.

(13) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(14) De étgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin den kommitté som inréttats genom
artikel 133 i férordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 april 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

I bilaga XVII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska andra kolumnen i post 63 dndras pé foljande sitt:

1. Punkt 6 ska ersittas med foljande:

”6. Senast den 9 oktober 2017 ska kommissionen utvirdera punkterna 1-5 i denna post med beaktande av nya ve-
tenskapliga uppgifter, srskilt tillgingliga alternativ till bly i de varor som nidmns i punkt 1 och migrationen av bly
fran dem, och om sa ar lampligt dndra denna post i enlighet darmed.”

2. Foljande punkter 7-10 ska laggas till:

"7. Far inte sldppas ut pd marknaden eller anvindas i varor som bjuds ut till allmdnheten om blykoncentrationen
(uttryckt som metall) i dessa varor eller dtkomliga delar av dem dr lika med eller storre dn 0,05 % viktprocent, och
dessa varor eller tkomliga delar ddrav under normala eller rimligen forutsebara anvindningsférhéllanden kan stop-
pas i munnen av barn.

Det grinsvirdet ska inte gilla om det kan pévisas att bly som frigors fran en sddan vara eller en atkomlig del av en
vara, oavsett om den har forsetts med beliggning eller ej, inte overstiger 0,05 pg/cm? per timme (motsva-
rande 0,05 pg/g/tim) och, for belagda produkter, att beliggningen ir tillricklig for att sikerstilla att detta virde inte
overskrids under minst tvd drs normal eller rimligen forutsebar anvandning av varan.

Vid tillimpningen av denna punkt ska det anses att en vara eller en dtkomlig del av en vara kan stoppas i munnen
av barn om den dr mindre dn 5 cm i en dimension eller har en lostagbar eller utskjutande del i den storleken.

8. Punkt 7 ska dock inte gilla for foljande:

a) Smycken som omfattas av punkt 1.
b) Kristallglas enligt definitionen i bilaga I (kategorierna 1, 2, 3 och 4) till direktiv 69/493/EEG.

¢) Icke-syntetiska eller rekonstruerade &delstenar och halvidelstenar (KN-nr 7103 enligt forordning (EEG)
nr 2658/87) om de inte har behandlats med bly eller blyforeningar eller blandningar som innehéller dessa
amnen.

d) Emalj, dvs. icke frittade produkter av blandning, vitrifiering eller sintring av mineraler som smalts vid en tempe-
ratur av minst 500 °C.

e) Nycklar och 1as, inklusive hinglas.
f) Musikinstrument.

g) Varor och delar av varor dir missingslegeringar ingdr, om blykoncentrationen (uttryckt som metall) i massingsle-
geringen inte overstiger 0,5 viktprocent.

h) Spetsen pa skrivverktyg.
i) Religiosa artiklar.
j) Bérbara zinkkarbonbatterier och knappcellsbatterier.
k) Varor som omfattas av
i) direktiv 94/62[EG,
i) forordning (EG) nr 1935/2004,
i) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/48/EG (*),
iv) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EG (**).

9. Senast den 1 juli 2019 ska kommissionen utvirdera punkterna 7 samt 8 e, f, i och j i denna post med beaktande
av nya vetenskapliga uppgifter, sdrskilt forekomsten av alternativ och migrationen av bly fran de varor som avses i
punkt 7, inklusive kravet om att ytbeldggningen ska forbli i funktionsdugligt skick, och om sa 4r lampligt dndra
denna post i enlighet ddrmed.

10. Genom undantag ska punkt 7 inte gilla f6r varor som slipps ut pd marknaden for forsta gdngen fore den 1 juni
2016.

() Europaparlamentets och rdets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet (EUT L 170,
30.6.2009, s. 1).

(**) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvindningen av
vissa farliga amnen i elektriska och elektroniska produkter (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88).”
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