L 195/16

Den Europaiske Unions Tidende

18.7.2013

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 681/2013

af 17. juli 2013

om @ndring af del IIl i bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/48/EF om
sikkerhedskrav til legetoj

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj ('),
sarlig artikel 46, stk. 1, litra b), og

ud fra folgende betragtninger:

1)

Der er i direktiv 2009/48/EF fastsat gransevardier for
barium baseret pd en rakke henstillinger fremsat i en
rapport fra det nederlandske nationale institut for folke-
sundhed og milje (RIVM) udgivet i 2008 (»Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical
safety of toys with a focus on elements«). Henstillingerne
fra RIVM tager udgangspunkt i den konklusion, at berns
eksponering for kemikalier i legetej ikke ma overskride
en vis grenseverdi, nemlig det »tolerable daglige indtage.
Da bern eksponeres for kemikalier fra andre kilder end
legetgj, bor kun en vis procentdel af det tolerable daglige
indtag komme fra legetgj. Den Videnskabelige Komité for
Toksicitet, @kotoksicitet og Milje (CSTEE) anbefalede i
sin rapport fra 2004, at hgjst 10 % af det tolerable
daglige indtag ma komme fra legetej. Den Videnskabelige
Komité for Sundheds- og Miljerisici (VKSM) understat-
tede denne tildeling i sin udtalelse kaldet »Evaluation of
the migration limits for chemical elements in toys, der
blev vedtaget den 1. juli 2010.

Ifolge henstillingerne fra RIVM ber den maksimale
procentdel af det tolerable daglige indtag ganges med
vagten af et barn, der anslds til 7,5kg, og divideres
med mangden af indtaget legetojsmateriale for at
beregne grensevardierne for de kemiske stoffer, der er
omfattet af direktiv 2009/48/EF.

RIVM brugte et tolerabelt dagligt indtag for barium pa
0,6 mg/kg kropsvagt/dag, efter at have fulgt den metode,
der benyttes af det amerikanske agentur for toksiske
stoffer og sygdomsregister (ATSDR) i en rapport fra
2005 om bariums toksikologiske profil baseret pd data
fra dyreeksperimenter. Andre undersegelser af barium
baseret pd data om mennesker blev vurderet af RIVM,
men de blev ikke brugt til at bestemme bariums tolerable
daglige indtag. Selv om data om mennesker betragtes
som et mere hensigtsmessigt grundlag for at fastleegge
et tolerabelt dagligt indtag, fandt RIVM, at undersegel-
serne, der dannede grundlag for disse data, indeholdt
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alvorlige fejl. Derfor anvendte man data fra dyreforseg,
som var mere palidelige med henblik pa at fastlegge et
tolerabelt dagligt indtag.

Ved fastleeggelsen af mulige scenarier for eksponering for
kemiske stoffer anslog RIVM mangden af indtaget lege-
tojsmateriale til 8 mg pr. dag for afskrabet legetojsmate-
riale, 100 mg for skort legetojsmateriale og 400 mg for
flydende eller klabrigt legetgjsmateriale. VKSM under-
stottede disse graeensevardier for indtagelse i sin udtalelse
om risici ved organiske CMR-stoffer i legetwj, der blev
vedtaget den 18. maj 2010.

Folgende gransevardier for barium blev fastsat ved at
gange 10 % af det tolerable daglige indtag med barnets
vagt og dividere med mangden af indtaget legetgjsmate-
riale: 56 000 mg/kg for afskrabet materiale, 4 500 mg/kg
for tort materiale og 1 125 mg/kg for flydende materiale.

Det amerikanske agentur for toksiske stoffer og sygdoms-
register offentliggiorde i 2007 en opdatering af sin
rapport om bariums toksikologiske profil, hvori et tole-
rabelt dagligt indtag pd 0,2 mg/kg blev foresldet. Denne
opdatering blev gjort tilgaengelig efter ferdiggerelsen af
RIVM’s rapport. Efter samrdd med interessenterne blev
det ydermere fastslaet, at RIVM ikke havde taget tilstreek-
keligt hensyn til IPCS’s rapport fra 2001.

Derfor sendte Kommissionen en anmodning om en udta-
lelse til VKSM, hvori man bad om en supplerende vurde-
ring af migrationsgreenserne for barium samt anbefa-
linger til det tolerable daglige indtag, der skal anvendes,
i lyset af dokumenterne fra IPCS og ATSDR (2007).

VKSM  konkluderede i sin udtalelse, vedtaget den
22. marts 2012, at de tilgaengelige data om mennesker
ikke kunne danne grundlag for at fastlegge et tolerabelt
dagligt indtag. Gode kvalitetsundersogelser af dyr er mere
egnede som grundlag til at fastlegge et tolerabelt dagligt
indtag for barium, som ifelge VKSM’s udtalelse ber vare
0,2 mg/kg kropsvagt/dag.

Denne verdi tager hejde for den gastrointestinale
optagelse af barium. VKSM vurderer, at bern i alderen
1 til 15 vil have en gastrointestinal optagelse pa 30 %,
mens spaedbern vil optage 60 %. VKSM har dog baseret
bariums tolerable daglige indtag pd en forudsatning om
de varst taenkelige forhold, ifelge hvilken bern vil optage
100 % af det barium, de bliver udsat for.
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barnets vaegt og dividere med meangden af indtaget lege-
tojsmateriale opnds folgende gransevardier for barium:
18 750 mg/kg for afskrabet materiale, 1 500 mg/kg for
tort materiale og 375 mg/kg for flydende materiale.

For at sikre den bedst mulige beskyttelse af menneskers
liv og sundhed, herunder specielt bern, er det nedvendigt
at anvende de lavere migrationsvaerdier for barium sd
hurtigt som muligt. Direktivet ber derfor @ndres ved
en forordning, som treeder i kraft den 20. juli 2013, s&
man undgar en lengere gennemforelsesperiode, der er
forbundet med et direktiv, og hvor der ville galde
andre migrationsverdier.

Direktiv 2009/48/EF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.

melse med udtalelse fra

Sikkerhed —

Udvalget for Legetojs

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Del II i bilag II til direktiv 2009/48/EF @ndres som angivet i
bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft den 20. juli 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juli 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

I del III af bilag II til direktiv 2009/48EF affattes oplysningerne om barium i punkt 13 saledes:

mg/kg
Element
bojeligt legetojsmateriale

i tort, skort, pulverlignende eller

i flydende eller klabrigt
legetojsmateriale

ki
mg/kg mg/kg

i afskrabet legetgjsmateriale

»Barium 1500

375 18 750«
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