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DIREKTIVE

DIREKTIVA VIJECA (EU) 2017/738
od 27. ozujka 2017.

o izmjeni, radi prilagodbe tehnickom napretku, Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca o sigurnosti igracaka u pogledu olova

(Tekst znacajan za EGP)

VUECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o sigurnosti igracaka ('),
a posebno njezin ¢lanak 46. stavak 1. tocku (b),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,
bududi da:

(1) U Direktivi 2009/48/EZ utvrduju se migracijske grani¢ne vrijednosti za igracke ili sastavne dijelove igracaka, za
niz elemenata, ukljucujuéi olovo, u suhom i tekuéem materijalu te u materijalu ostruganom s povrsine igracke.
Granicne vrijednosti za olovo iznose 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg odnosno 160 mg/kg u tim materijalima za igracke.

(2)  Te su grani¢ne vrijednosti utemeljene na preporukama nizozemskog Nacionalnog instituta za javno zdravstvo
i okoli§ (RIVM) iz izvje$¢a iz 2008. pod nazivom ,Kemikalije u igrackama. Opéa metodologija za ocjenu kemijske
sigurnosti igracaka s naglaskom na elementima”. Preporuke RIVM-a temeljile su se na zakljucku da izloZenost
djece olovu ne smije prelaziti odredenu razinu koja se naziva ,prihvatljivi dnevni unos”. U tom izvjes¢u
prihvatljivi dnevni unos od 3,6 mikrograma po kilogramu tjelesne mase dnevno utvrden je kao toksikoloska
referentna vrijednost za olovo.

(3)  Bududi da su djeca izloZena olovu i iz drugih izvora osim igracaka, samo bi se odredeni postotak toksikoloske
referentne vrijednosti trebao dodijeliti igrackama. U svojem misljenju o ,Procjeni bioloske raspoloZivosti
odredenih elemenata u igrackama”, donesenom 22. lipnja 2004., Znanstveni odbor za toksi¢nost, ekotoksi¢nost
i okoli§ preporucio je da se maksimalni doprinos igracaka ograni¢i na 10 % maksimalnog prihvatljivog unosa
olova. U svojem misljenju o ,Procjeni migracijskih grani¢nih vrijednosti za kemijske elemente u igrackama”,
donesenom 1. srpnja 2010., Znanstveni odbor za rizike za zdravlje i okoli§ (SCHER) slozio se s pristupom da
unos olova iz igracaka ne bi smio prelaziti 10 % toksikoloske referentne vrijednosti. Nadalje, buduéi da se olovo
smatra osobito toksi¢nim, njegove grani¢ne vrijednosti u Direktivi 2009/48/EZ odredene su na polovinu one
razine koja se, prema mjerilima odnosnog znanstvenog odbora, smatra sigurnom kako bi se osigurala prisustnost
samo onih tragova olova koji su u skladu s dobrom proizvodnom praksom. Grani¢ne vrijednosti za olovo stoga
su u toj direktivi odredene na 5 % prihvatljivog dnevnog unosa, definiranog kao migracija olova iz igracaka.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) zakljucila je da za olovo, kao toksi¢ni metal, ne postoji prag ispod
kojeg izlozenost olovu ne bi imala kriticne ucinke na zdravlje. Cak i izloZenost niskoj razini olova moze
uzrokovati neurotoksi¢nost, to jest oStecenje Zivéanog sustava i mozga, osobito poteskoée u ucenju. Stoga, prema
tim novim znanstvenim saznanjima koja je objavila EFSA, prihvatljivi dnevni unos vise ne bi trebalo upotreb-
ljavati kao toksikolosku referentnu vrijednost.
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Prema EFSA-i, nova toksikoloska referentna vrijednost koja se treba primjenjivati za utvrdivanje grani¢nih
vrijednosti za olovo je BDML,, (benchmark dose limit — grani¢na referentna doza) povezana s ucincima na
neurorazvoj. BDML, je donja granica pouzdanosti (95. percentil) referentne doze od 1 % dodatnog rizika od
intelektualnih poteskocéa u djece koja se mjeri vrijedno$éu kvocijenta inteligencije na punoj ljestvici, to jest
smanjenje kvocijenta inteligencije za 1 bod na toj ljestvici. BMDL,, jednak je unosu olova od 0,5 mikrograma po
kilogramu tjelesne mase dnevno.

Odbor za procjenu rizika osnovan u okviru Europske agencije za kemikaljje slozio se s EFSA-om da je BDML,,
najvisa prihvatljiva razina izloZenosti za olovo. Buduéi da je trenutatna prosje¢na razina olova u krvi europske
djece do Cetiri puta viSa od najviSe prihvatljive razine izloZenosti i s obzirom na to da se ne moze utvrditi prag
u odnosu na ucinke na neurorazvoj, potrebno je izbjegavati svako dodatno izlaganje koliko god je to moguce.

Uzmu li se u obzir najnovije znanstvene spoznaje u metodologiji navedenoj u izvjeséu RIVM-a iz 2008. za
izraCun sigurnih grani¢nih vrijednosti za elemente u igrackama i pristup iz Direktive 2009/48/EZ upravljanju
rizicima od posebno toksi¢nih elemenata kao $to je olovo, trebalo bi revidirati grani¢ne vrijednosti za olovo
u igrackama utvrdene u Direktivi 2009/48/EZ te ih odrediti na 5 % iznosa BDML,, radi zastite zdravlja djece.

U ispravku izvje§¢a RIVM-a iz 2008. objavljenom 2015. navedeno je da bi koli¢ine suhog i tekuceg materijala za
igracke za koje se smatra da djeca unesu u organizam, a na kojima se temelje preporuke izvjes¢a RIVM-a iz 2008.
za granicne vrijednosti, umjesto u dnevnim koli¢inama, trebale biti izrazene u tjednim koli¢inama. SCHER je
zatim potvrdio da su izvorno preporuene koli¢ine unosa primjerene i da bi se trebale i dalje izrazavati
u dnevnim, a ne u tjednim koli¢inama, time potvrdujuéi da je metodologija za izracun sigurnih grani¢nih
vrijednosti za elemente u igrackama upotrebljena u izvje§¢u RIVM-a iz 2008. ispravna. Stoga bi se metodologija
upotrebljena u izvjeséu RIVM-a iz 2008. trebala i dalje primjenjivati u svrhu utvrdivanja revidiranih grani¢nih
vrijednosti za olovo u igrackama.

Direktivu 2009/48/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuci nacin izmijeniti.

Odbor osnovan ¢lankom 47. Direktive 2009/48/EZ nije dao miSljenje o mjerama predvidenima ovom
Direktivom; Komisija je stoga VijeCu podnijela prijedlog koji se odnosi na te mjere i proslijedila ga Europskom
parlamentu,

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

U tablici iz tocke 13. dijela III. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ unos za olovo zamjenjuje se sljedecim:

,Olovo 2,0 0,5 23”

1.

Clanak 2.

Drzave ¢lanice najkasnije 28. listopada 2018. donose i objavljuju zakone i druge propise koji su potrebni radi

uskladivanja s ovom Direktivom. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One primjenjuju te odredbe od 28. listopada 2018.

Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one sadrzavaju upulivanje na ovu Direktivu ili se na nju upucuje prilikom
njihove sluzbene objave. Drzave ¢lanice odreduju nacine tog upudivanja.

2.

Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu u podrudju na koje se

odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
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Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27. oZujka 2017.

Za Vijele
Predsjednik
C. ABELA
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