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A BIZOTTSAG 681/2013/EU RENDELETE

(2013. jilius 17.)

a jatékok biztonsigirdl sz6l6 2009/48[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. melléklete IIL
részének médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a jatékok biztonsdgdrél szolo, 2009. janius 18-i
2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 46. cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1) A 2009/48[EK irdnyelv hatdrértékeket ir el a bariumra,
melyek a holland dllami kozegészségiigyi és kornyezetvé-
delmi intézet (Het Rijksinstituut voor de Volksgezondheid
en Milieu, RIVM) ,Chemicals in Toys. A general metho-
dology for assessment of chemical safety of toys with a
focus on elements” [,Vegyi anyagok jadtékokban. A
jatékok vegyi biztonsagi értékelésének altalinos modszer-
tana, kiilonos figyelemmel a kémiai elemekre”] cim
2008. évi jelentésében megfogalmazott ajanldsokon
alapulnak. Ajdnldsait az RIVM arra a megallapitdsra
alapozza, hogy a gyermekek nem tehetSk ki bizonyos
szintnél — az dgynevezett ,toleralhaté napi bevitelnél” —
nagyobb mértékben a jatékokban taldlhaté vegyi anya-
goknak. Mivel a gyermekek a jétékokkal valé érintke-
zésen kiviil mds modon is ki vannak téve vegyi anyagok-
nak, a tolerdlhat6 napi bevitelnek csak egy hdnyada szar-
mazhat a jatékokbol. 2004. évi jelentésében a toxicitdsi,
okotoxicitdsi és kornyezetvédelmi tudomdnyos bizottsdg
azt ajanlotta, hogy a tolerdlhaté napi bevitelnek csupdn
10 %-a szdrmazhasson a jatékokbodl. Az egészségiigyi és
kornyezeti kockdzatok tudoményos bizottsiga (EKKTB) —
,Evaluation of the migration limits for chemical elements
in toys” [,A jatékokban taldlhaté kémiai elemek kioldo-
dési hatdrértékeinek értékelése”] cimd, 2010. jalius 1-jén
elfogadott véleményében — jévahagyta ezt a hdnyadot.

(2) Az RIVM ajdnldsa szerint a 2009/48EK irdnyelvben
felsorolt vegyi anyagokra vonatkozé hatdrértékeket tgy
kell kiszdmitani, hogy a tolerdlhaté napi bevitel legna-
gyobb megengedett hanyadat megszorozzuk a gyermek
7,5 kg-ra becsiilt testtomegével, majd elosztjuk a szerve-
zetbe jutott jatékanyag mennyiségével.

(3) A barium esetében az RIVM testtomeg-kilogrammonként
0,6 mg tolerdlhaté napi bevitelt vett alapul, sszhangban
azzal a jelentéssel, amelyet az Agency for Toxic Subs-
tances and Disease Registry (ATSDR) — a toxikus anya-
gokkal és a betegség-nyilvantartdssal foglalkozé egyesiilt
dllamokbeli kormdnyhivatal — készitett 2005-ben a
barium toxikoldgiai profiljardl, allatkisérletekb6l szdr-
mazé adatok alapjin. Az RIVM a bdriummal kapcso-
latban mds, emberi adatokon alapulé tudoményos ered-
ményeket is megvizsgalt, de azokat nem haszndlta fel a
barium tolerdlhaté napi bevitelének meghatdrozdsdhoz.
Noha a tolerdlhat6é napi bevitel szdrmaztatdsahoz célsze-
ribb emberi adatokbdl kiindulni, a széban forgd
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adatokat kozl6 tanulmdnyokban az RIVM komoly
hidnyossdgokat taldlt. Ezért a tolerdlhaté napi bevitel
szdrmaztatdsa szempontjdbol megbizhatobb éllatkisérleti
adatok keriiltek felhasznaldsra.

Az RIVM-nek a lehetséges vegyianyag-expozici6s forgaté-
konyvek meghatdrozdsira szolgdlé becslése szerint a
szervezetbe jutd jatékanyag napi mennyisége a lekapart
jatékanyagok esetében 8 mg, a torékeny jatékanyagok
esetében 100 mg, a folyékony vagy ragadés jatékanyagok
esetében pedig 400 mg. Az EKKTB — ,Risks from organic
CMR substances in toys” [,A jatékokban taldlhaté szerves
CMR-anyagokbdl eredd kockdzatok”] cimd, 2010. majus
18-dn elfogadott véleményében — e beviteli hatdrértékek
mellett foglalt 4lldst.

A hatdrérték gy szdmithaté ki, hogy a tolerdlhaté napi
bevitel 10 %-at megszorozzuk a gyermek stlyaval, majd
az eredményt elosztjuk a szervezetbe juté jatékanyag
mennyiségével; ennek alapjan a bdriumra vonatkozo
hatarértékek a kovetkezSk: a lekapart anyagok esetében
56 000 mg/kg, a szdraz anyagok esetében 4 500 mg/kg,
a folyékony anyagok esetében pedig 1 125 mg/kg.

Az egyesiilt allamokbeli Agency for Toxic Substances and
Disease Registry 2007-ben aktualizdldst tett kozzé a
barium toxikoldgiai profiljardl készilt jelentéséhez, s
abban a tolerdlhaté napi bevitelt testtomeg-kilogrammon-
ként 0,2 mg-ban ajanlotta megallapitani. Az aktualizdlds
az RIVM jelentésének véglegesitése utdn vélt ismertté. Az
érdekeltekkel folytatott megbeszélések nyomdn tovabbd
az is megallapitist nyert, hogy az RIVM nem vette
kellgen figyelembe az IPCS 2001. évi jelentését.

Mindezek figyelembevételével a Bizottsdg felkérte az
EKKTB-t, hogy bocsdsson ki véleményt, és abban
egészitse ki a barium kiold6ddsi hatarértékeinek értékelé-
sét, tovdbbd fogalmazzon meg ajinldsokat a tolerdlhat6
napi bevitel alkalmazandé értékére nézve, figyelemmel az
IPCS jelentésére és az ATSDR-jelentés 2007. évi valtoza-
tdra.

2012. mdrcius 22-i véleményében az EKKTB arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre dll6 emberi
adatok alkalmatlanok a tolerdlhat6 napi bevitel szdrmaz-
tatdsara. A tolerdlhaté napi bariumbevitelt helyénvalobb
j6 mindgségii allatkisérletekbdl szdrmaztatni, és az EKKTB
véleménye szerint testtomeg-kilogrammonként napi
0,2 mg-ban célszerti megallapitani.

Ez az érték a bdrium emésztérendszeri felszivoddsanak
figyelembevételével keriilt meghatdrozdsra. Az EKKTB
becslése szerint az 1-15 éves gyermekek esetében az
emésztSrendszeri felszivodds 30 %-os, mig csecsemd-
korban 60 %-os. Az EKKTB azonban a tolerdlhaté napi
bariumbevitel meghatdrozdsahoz a ,legrosszabb forgaté-
konyvbél”, vagyis abbdl indult ki, hogy a barium a kitett
gyermek szervezetében 100 %-ban felszivodik.
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bevitel 0j értékének 10 %-dt megszorozzuk a gyermek
sulydval, majd az eredményt elosztjuk a szervezetbe
juté jatékanyag mennyiségével; ennek alapjan a bariumra
vonatkozé hatérértékek a kovetkezdk: a lekapart anyagok
esetében 18 750 mglkg, a szdraz anyagok esetében
1500 mg/kg, a folyékony anyagok esetében pedig
375 mg/kg.

Az emberek — és kiilonosen a gyermekek — egészségének
és életének minél nagyobb védelme érdekében a lehetd
legrovidebb idén belil alkalmazni kell a bariumra vonat-
kozo, a fentiek szerint csokkentett kioldoddsi hatdrérté-
keket. Ezért indokolt az irdnyelvet egy 2013. julius 20-dn
hatalyba 1épé rendelettel médositani, ezdltal ugyanis elke-
riilhetd, hogy hosszabb ideig — irdnyelv elfogaddsa esetén
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hatdrérték keriiljon alkalmazdsra.

A 2009/48EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen médo-
sitani kell.

Az e rendeletben el8irt intézkedések dsszhangban vannak
a jatékbiztonsagi bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2009/48[EK irdnyelv II. mellékletének III. része e rendelet
mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet 2013. julius 20-dn lép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. julius 17-én.

MELLEKLET

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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