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RICHTLINIEN

RICHTLINIE (EU) 2017/738 DES RATES
vom 27. Mirz 2017

zur Anderung des Anhangs II der Richtlinie 2009/48/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates iiber die Sicherheit von Spielzeug hinsichtlich des Gehalts an Blei zwecks Anpassung an den
technischen Fortschritt

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 iiber die
Sicherheit von Spielzeug (), insbesondere auf Artikel 46 Absatz 1 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In der Richtlinie 2009/48/EG werden Migrationsgrenzwerte fiir mehrere chemische Elemente, darunter Blei, fiir
trockenes, fliissiges und abgeschabtes Material in Spielzeug oder Bestandteilen von Spielzeug festgelegt. Diese
Grenzwerte betragen bei Blei fiir das jeweilige Spielzeugmaterial 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg und 160 mg/kg.

(2)  Grundlage fiir diese Grenzwerte bilden die Empfehlungen des niederlindischen Instituts fiirr Volksgesundheit und
Umwelt (im Folgenden ,RIVM®) aus einem im Jahr 2008 vorgelegten Bericht mit dem Titel Chemicals in Toys.
A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements (,Chemikalien in Spielzeug —
eine allgemeine Methodik fiir die Bewertung der chemischen Sicherheit von Spielzeug mit besonderer
Beriicksichtigung von chemischen Elementen®). Den Empfehlungen des RIVM lag die Schlussfolgerung zugrunde,
dass die Exposition von Kindern gegeniiber Blei einen bestimmten Wert, die sogenannte ,duldbare tagliche
Aufnahmemenge®, nicht tiberschreiten darf. In dem Bericht wurde eine duldbare tigliche Aufnahmemenge von
3,6 Mikrogramm je Kilogramm Korpergewicht als toxikologischer Referenzwert fiir Blei bestimmt.

(3)  Da Kinder auch tber andere Quellen als Spielzeug in Kontakt mit Blei kommen, sollte nur ein bestimmter
Prozentsatz des toxikologischen Referenzwerts auf Spielzeug entfallen. In seiner Stellungnahme zur ,Bewertung
der Bioverfiigbarkeit bestimmter chemischer Elemente in Spielzeug®, angenommen am 22. Juni 2004, sprach der
wissenschaftliche Ausschuss fiir Toxizitit, Okotoxizitit und Umwelt die Empfehlung aus, dass 10 % der duldbaren
tiglichen Aufnahmemenge von Blei als Hochstanteil auf Spielzeug entfallen sollten. In seiner Stellungnahme zur
,Evaluierung der Migrationswerte fiirr chemische Elemente im Spielzeug®, angenommen am 1. Juli 2010, teilte der
wissenschaftliche Ausschuss ,Gesundheits- und Umweltrisiken* (SCHER) die Auffassung, dass die Aufnahme von
Blei tiber Spielzeug den Wert von 10 % eines toxikologisch fundierten Referenzwerts nicht iibersteigen diirfte.
Daritber hinaus wurden die Grenzwerte fur Blei angesichts seiner besonderen Toxizitit in der Richtlinie
2009/48[EG auf die Hilfte des nach den Kriterien des mafigeblichen Wissenschaftlichen Ausschusses als sicher
betrachteten Werts festgelegt, um sicherzustellen, dass nur Spuren von Blei vorhanden sind, die mit bewihrten
Herstellungsverfahren vereinbar sind. Folglich wurden die Grenzwerte fiir Blei in der Richtlinie auf 5 % der
duldbaren tiglichen Aufnahmemenge, definiert als Migration von Blei aus Spielzeug, festgelegt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) stellte fest, dass es fiir Blei als toxisches Metall keinen
Grenzwert gibt, unterhalb dessen die Exposition gegeniiber Blei keine kritischen Auswirkungen auf die
Gesundheit hat. Auch eine geringfiigige Exposition gegeniiber Blei kann neurotoxisch wirken, also das
Nervensystem und das Gehirn schidigen, und insbesondere zu Lerndefiziten fithren. Nach den neuesten, von der
EFSA veroffentlichten wissenschaftlichen Erkenntnissen sollte daher die duldbare tigliche Aufnahmemenge nicht
langer als toxikologischer Referenzwert verwendet werden.

(') ABL.L170vom 30.6.2009,S. 1.
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(5)  GemaR der EFSA soll als neue toxikologische Referenz zur Festlegung von Grenzwerten fiir Blei der Wert BMDL,,
(benchmark dose limit — Benchmark-Dosisgrenzwert) mit Bezug zu neurologischen Entwicklungsstorungen
verwendet werden. BMDL,, ist die untere Konfidenzgrenze (das 95. Perzentil) der Benchmark-Dosis mit 1 %
zusitzlichem Risiko von kognitiven Defiziten bei Kindern, gemessen am Gesamt-IQ-Wert, d. h. eine IQ-
Minderung um einen Punkt auf der Skala. BMDL,, entspricht einer Bleiaufnahme von 0,5 Mikrogramm je
Kilogramm Korpergewicht pro Tag.

(6)  Der im Rahmen der Europiischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit eingerichtete Ausschuss fiir Risikobe-
urteilung stimmte der Auffassung der EFSA zu, dass BMDL,, die hochste duldbare Expositionsmenge fiir Blei
darstellt. Da die derzeitigen durchschnittlichen Bleiwerte im Blut bei Kindern in Europa bis zu viermal hoher sind
als die hochste duldbare Expositionsmenge und da kein Grenzwert fiir die neurologischen Entwicklungsstorungen
festgelegt werden kann, muss jede weitere Exposition nach Mdglichkeit vermieden werden.

(7)  Unter Beriicksichtigung der jiingsten wissenschaftlichen Entwicklungen bei der Methodik der Berechnung sicherer
Grenzwerte fiir chemische Elemente in Spielzeug im RIVM-Bericht von 2008 und unter Anwendung des Ansatzes
der Richtlinie 2009/48/EG auf das Risikomanagement fiir besonders toxische chemische Elemente wie Blei sollten
die in der Richtlinie 2009/48/EG festgelegten Grenzwerte fiir Blei in Spielzeug iiberarbeitet und zum Schutz der
Kindergesundheit ein Wert von 5 % des BMDL,, festgelegt werden.

(8)  In einer 2015 verdffentlichten Fehlerberichtigung zu dem RIVM-Bericht von 2008 wird die Auffassung vertreten,
dass die Mengen an trockenem und fliissigem Spielzeugmaterial, die von Kindern voraussichtlich verschluckt
werden und auf denen die Empfehlungen des RIVM-Berichts von 2008 fir Grenzwerte beruhten, als
Wochenwerte und nicht als Tageswerte ausgedriickt werden sollten. Der Wissenschaftliche Ausschuss
,Gesundheits- und Umweltrisiken argumentierte anschliefend, dass die urspriinglich empfohlenen Grenzwerte
fir das Verschlucken angemessen sind und weiterhin als tdgliche und nicht als wochentliche Werte ausgedriickt
werden sollten, womit er bestitigte, dass die im RIVM-Bericht von 2008 verwendete Methodik zur Berechnung
sicherer Grenzwerte fiir Elemente in Spielzeug korrekt ist. Deshalb sollte die im RIVM-Bericht von 2008
angewandte Methodik auch weiterhin fiir die Festlegung iiberarbeiteter Grenzwerte fur Blei in Spielzeug gelten.

(9)  Die Richtlinie 2009/48EG sollte daher entsprechend gedndert werden.

(10) Der mit Artikel 47 der Richtlinie 2009/48/EG eingesetzte Ausschuss hat keine Stellungnahme zu den in dieser
Richtlinie vorgesehenen Mafinahmen abgegeben; die Kommission hat dem Rat daher einen Vorschlag fur diese
Mafinahmen vorgelegt und diesen auch an das Européische Parlament weitergeleitet —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Der Eintrag fiir Blei in der Tabelle in Anhang II Teil III Punkt 13 der Richtlinie 2009/48/EG erhilt folgende Fassung:

,Blei 2,0 0,5 23

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spatestens bis zum 28. Oktober 2018 die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den
Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 28. Oktober 2018 an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 27. Mirz 2017.

Im Namen des Rates
Der Président
C. ABELA
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