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Sluzbeni list Europske unije

18.7.2013.

UREDBA KOMISIJE (EU) br. 681/2013
od 17. srpnja 2013.

o izmjeni dijela III. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o sigurnosti
igracaka

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi 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),

bududi da:

(1)

Direktivom 2009/48/EZ utvrduju se grani¢ne vrijednosti
za barij koje se temelje na preporukama Nizozemskog
nacionalnog instituta za javno zdravstvo i okoli§ (RIVM)
iz izvjesca iz 2008. pod naslovom ,Kemikalije u igra-
¢kama. Nacelna metodologija za procjenu kemijske sigur-
nosti igracaka s naglaskom na elementima”. Preporuke
RIVM-a temelje se na pretpostavci da izloZenost djece
kemikalijama u igratkama ne smije prelaziti odredenu
razinu koja se zove ,prihvatljivi dnevni unos”. Bududi
da su djeca izloZena kemikalijama i iz drugih izvora
osim igracaka, za igracke se smije odrediti samo postotak
prihvatljivog dnevnog unosa. Znanstveni odbor za toksic-
nost, ekotoksi¢nost i okoli§ (CSTEE) u svojem je izvjescu
iz 2004. preporucio da se za igracke odredi najvise 10 %
prihvatljivog dnevnog unosa. Tu je koli¢inu odobrio
Znanstveni odbor za rizike po zdravlje i okolis
(SCHER) u svojem misljenju od 1. srpnja 2010. pod
naslovom ,Procjena grani¢nih vrijednosti migracije kemij-
skih tvari u igrackama”.

U skladu s preporukama RIVM-a, za dobivanje grani¢nih
vrijednosti za kemijske tvari navedene u Direktivi
2009/48[EZ potrebno je najveci postotak prihvatljivog
dnevnog unosa pomnoziti s teZinom djeteta koja je
procijenjena na 7,5 kg i podijeliti je s koli¢inom progu-
tanog materijala za igracke.

U skladu s pristupom americke Agencije za otrovne tvari
i registar bolesti (ATSDR) u izvje$¢u iz 2005. o toksiko-
loskom profilu barija utemeljenom na podacima dobive-
nima pokusima na Zivotinjama, RIVM je za barij upotri-
jebio prihvatljivi dnevni unos od 0,6 mg/kg tjelesne
tezine po danu. RIVM je uzeo u obzir druge analize
svojstava barija utemeljene na podacima koji se odnose
na ljude, ali ih nije upotrijebio u utvrdivanju prihvatljivog
dnevnog unosa barija. lako se podaci koji se odnose na
ljude smatraju prikladnijjom osnovom za utvrdivanje
prihvatljivog dnevnog unosa, RIVM smatra da je u istra-
zivanjima iz kojih ti podaci potjecu bilo bitnih pogresaka.
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Stoga su upotrijebljeni podaci dobiveni pokusima na
zivotinjama koji su pouzdaniji za utvrdivanje prihva-
tljivog dnevnog unosa.

Kako bi se definirali mogu¢i ishodi izloZenosti kemijskim
tvarima, RIVM je procijenio koli¢inu progutanog materi-
jala na 8 mg na dan za materijal ostrugan s povrsine
igracke, 100 mg za lomljivi materijal za igracke i
400 mg za tekudi ili ljepljivi materijal za igracke. U
svojem misljenju pod naslovom ,Rizik od organskih
CMR tvari u igrackama” od 18. svibnja 2010. SCHER
je odobrio te najveée dopustene koli¢ine za progutani
materijal.

Ako se 10 % prihvatljivog dnevnog unosa pomnoZi s
tezinom djeteta i podijeli s koli¢inom progutanog mate-
rijala za igracke dobiju se sljedece grani¢ne vrijednosti za
barij: 56 000 mg/kg za ostrugani materijal, 4 500 mg/kg
za suhi materijal i 1 125 mg/kg za tekudi materijal.

Americka Agencija za otrovne tvari i registar bolesti obja-
vila je 2007. azuriranu inacicu svojeg izvjes¢a o toksiko-
loskom profilu barija u kojoj se predlaze prihvatljivi
dnevni unos od 0,2 mg/kg tjelesne tezine po danu. Nave-
dena azurirana inalica postala je dostupna nakon dovr-
Setka izvjes¢a RIVM-a. Nakon rasprave s dionicima
zakljueno je i da RIVM nije na odgovarajuéi nacin
uzeo u obzir izvjes¢e Medunarodnog programa za
kemijsku sigurnost (IPCS) iz 2001.

S tim je u vezi Komisija uputila SCHER-u zahtjev za
misljenje u kojem je zatrazila dodatnu procjenu grani¢nih
vrijednosti migracije za barij te preporuke u vezi s prih-
vatljivim dnevnim unosom koji treba upotrijebiti, uzima-
juéi u obzir dokumente IPCS-a i ATSDR-a (2007.).

U svojem misljenju od 22. ozujka 2012. SCHER zaklju-
Cuje da raspolozivi podaci koji se odnose na ljude nisu
prikladni za utvrdivanje prihvatljivog dnevnog unosa.
Kvalitetno istrazivanje na Zivotinjama prikladnije je za
utvrdivanje prihvatljivog dnevnog unosa barija koji bi
prema misljenju SCHER-a trebao iznositi 0,2 mg/kg
tjelesne tezine po danu.

U toj se vrijednosti u obzir uzima apsorpcija barija u
zeluCano-crijevnom traktu. Prema procjeni SCHER-a,
apsorpcija u ZeluCano-crijevnom traktu djece od prve
do petnaeste godine Zivota iznosi 30 %, dok je apsorpcija
kod dojencadi 60 %. Medutim SCHER-ov prihvatljivi
dnevni unos barija temelji se na pretpostavci o najgorem
mogucem ishodu prema kojem djeca apsorbiraju 100 %
barija kojem su izloZena.
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(10)

(1)

Ako se 10% novog prihvatljivog dnevnog unosa
pomnozi s tezinom djeteta i podijeli s kolicinom progu-
tanog materijala igracke dobiju se sljedece granicne
vrijednosti za barij: 18 750 mg/kg za ostrugani materijal,
1500 mg/kg za suhi materijal i 375 mg/kg za tekudi
materijal.

Kako bi se osigurala najbolja moguca zastita zdravlja i
zivota ljudi, a posebno djece, nuzno je u $to kraéem roku
primijeniti navedene niZe grani¢ne vrijednosti migracije
za barij. Direktivu stoga treba izmijeniti Uredbom koja
stupa na snagu 20. srpnja 2013., ¢ime Ce se izbjeci duze
razdoblje prijenosa Direktive tijekom kojeg bi se primje-
njivale razli¢ite grani¢ne vrijednosti migracije.

(12)  Direktivu 2009/48/EZ treba stoga na odgovarajuéi nacin
izmijeniti.
(13)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Odbora za sigurnost igracaka,
DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Dio III. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ mijenja se u skladu s
Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu 20. srpnja 2013.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17. srpnja 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO

PRILOG

U tocki 13. dijela IIL. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ unos za barij zamjenjuje se sljede¢im:

relke mgfkg mgfkg
u suhom, lomljivom, praskastom T .
Element i savitlivom materiialu za u tekuéem ili ljepljivom u materijalu ostruganom s
! ) jgracke ) materijalu za igracke povrsine igracke
Barij 1500 375 18 750”
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