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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/96/EG
av den 27 september 2004

om indring av ridets direktiv 76/769/EEG nir det giller begrinsning av anvindning och utslip-
pande pd marknaden av nickel i piercinginligg for att anpassa bilaga I till den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begrinsning av anvindning och utslippande
pd marknaden av vissa farliga dmnen och preparat (bered-
ningar) ("), sdrskilt artikel 2a i detta, och

av foljande skal:

(1) Enligt direktiv 76/769/EEG, senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 94/27EG (%), far nickel
och dess foreningar bara anvindas i vissa piercinginligg
och vissa andra produkter om de uppfyller kraven i di-
rektiv 76/769/EEG.

(2)  Risken for att manniskor skall utveckla allergi mot nickel
vid anvindning av piercinginldgg har nyligen analyserats
i en riktad riskbedomning. Slutsatsen var att gransvirden
for migrering frén piercinginligg vore ett limpligare al-
ternativ dn gransvirden for nickelinnehdll.

(3)  Det nya gransvirdet for den mingd nickel som far avges
(gransvirde for migrering) bor anpassas efter den multi-
plikationsfaktor som faststills i EN 1811 f6r att kom-
pensera for variationer mellan laboratorier och felaktiga
mitningar. Europeiska  standardiseringsorganisationen
(CEN) uppmanas att se over EN 1811, sdrskilt med hén-
syn till justeringsfaktorn, och att utarbeta en reviderad
standard utan justeringsfaktor eller eventuellt med en
mindre justeringsfaktor.

(4)  Riskbedomningen G6verlimnades till Vetenskapliga kom-
mittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (CSTEE) for
expertgranskning, och kommittén bekriftade att grins-

(") EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2004/21/EG (EUT L 57, 25.2.2004, s. 4).
() EGT L 188, 22.7.1994, s. 1.

virden for nickelmigrering kan medféra mindre allergi-
risker dn griansvirden for nickelinnehall.

(5)  Bestdimmelserna i detta direktiv tar hansyn till den aktu-
ella situationen ndr det giller kunskap, vetenskap och

teknik.

(6)  Detta direktiv paverkar inte gemenskapens lagstiftning
om minimikrav for arbetarskydd, sirskilt inte bestimmel-
serna i rddets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989
om atgdrder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas
sikerhet och hilsa i arbetet (}), och Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004
om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for
carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet (sjitte
sardirektivet enligt artikel 16.1 1 rddets direktiv
89/391/EEG) (*).

(7)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin kommittén for anpassning till teknisk
utveckling av direktiven om avskaffandet av tekniska
handelshinder for farliga dmnen och preparat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 76/769/EEG dndras i enlighet med bilagan
till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 1 augusti 2005. De skall genast sinda dessa bestim-
melser och en jaimforelsetabell 6ver dem och direktivet till kom-
missionen.

() EGT L 183, 29.6.1989, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(4 EUT L 158, 30.4.2004, s. 50.
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De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 september 2005.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna de
viktigaste nationella bestimmelser som de antar pa det omréade
som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 27 september 2004.

P4 kommissionens vignar
Olli REHN
Ledamot av kommissionen

BILAGA

I bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG ersitts punkt 28, Nickel, punkt 1 i andra kolumnen med f6ljande:

”1. i alla stift, ringar och andra inldgg som efter héltagning placeras i 6ron eller andra delar av manniskokroppen, sdvida
inte den nickelhalt som avges frdn dessa inligg ar mindre 4n 0,2 pg/cm?[vecka (grinsvirde for migrering);”



