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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

W dyrektywie 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek okreSlono w tabeli w
zalaczniku II cze$¢ III pkt 13 limity migracji dotyczace zabawek lub czeSci sktadowych
zabawek w odniesieniu do szeregu pierwiastkow, w tym olowiu, w suchym, plynnym i
zeskrobanym materiale zabawki. Aby zapewni¢ odpowiednig ochrone dzieci, w dyrektywie
2009/48/WE upowazniono Komisj¢ do zmiany zalacznika II czegs¢ III pkt 13 w celu
dostosowania go do postepu technicznego i naukowego. Zgodnie z art. 46 ust. 1 dyrektywy
2009/48/WE $rodki te przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrola, o
ktdrej mowa w art. 47 ust. 2 dyrektywy.

W celu zaostrzenia wartosci granicznych dla otowiu w zabawkach na podstawie najnowszych
dowodéw naukowych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) Komisja
przygotowata projekt dyrektywy, ktory zostal poddany pod glosowanie na posiedzeniu
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zabawek ustanowionego na mocy art. 47 dyrektywy
2009/48/WE. Komitet nie wydat opinii w sprawie przedtozonego projektu dyrektywy w
trakcie posiedzenia w dniu 14 stycznia 2015 .

Zgodnie z art. 5a decyzji 1999/468/WE jezeli komitet wyda negatywna opini¢ lub nie wyda
opinii, Komisja zobowigzana jest przedlozy¢ Radzie wniosek w sprawie $rodkow, ktore
nalezy podja¢, przekazujac go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu. Rada stanowi w
sprawie tego wniosku wiekszo$cig kwalifikowang w terminie dwoch miesiecy od otrzymania
wniosku. Jezeli Rada wyraza sprzeciw wobec proponowanego $rodka, nie zostaje on przyjety.
Jezeli Rada postanowi przyja¢ proponowany srodek lub nie podejmie decyzji, proponowany
srodek jest przekazywany Parlamentowi Europejskiemu. Jezeli Parlament Europejski nie
wyrazi sprzeciwu wobec proponowanego Srodka wigkszoscig gloséw swoich cztonkow
W terminie czterech miesigcy od daty przedtozenia sprawy Radzie, $rodek nie zostaje
przyjety. Jezeli Parlament Europejski nie wyrazi sprzeciwu w tym terminie, proponowany
srodek musi zosta¢ przyjety.

Errata do sprawozdania Holenderskiego Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i
Srodowiska (RIVM) z 2008 r. stanowigcego podstawe limitow migracji w tabeli w czesci I1T
pkt 13 w zalaczniku II do dyrektywy 2009/48/WE zostata opublikowana wkrétce po
posiedzeniu komitetu w dniu 14 stycznia 2015 r. W erracie uznano, ze limity pierwiastkow w
suchym i plynnym materiale zabawki zostaly w 2008 r. obliczone btednie. Obliczenia zostaty
oparte na iloSciach materiatu, ktore, jak przyjeto, sa spozywane przez dzieci raz na dzien,
jednak spozycie mialoby miejsce tylko raz na tydzien. Komisja skonsultowata si¢ w tej
sprawie z Komitetem Naukowym ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), ktory w
kwietniu 2016 r. stwierdzil, ze dzienne spozycie bylo prawidlowe, czym potwierdzil, ze
metoda obliczania bezpiecznych limitdw pierwiastkow w zabawkach zastosowana w
sprawozdaniu RIVM z 2008 r. jest prawidlowa. W zwigzku z tym nalezy zastosowac t¢ samg
metod¢ do przegladu limitow otowiu w zabawkach; uczyniono to w niniejszym wniosku.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Jak wskazuja wspomniane dowody naukowe, poziom ochrony przed narazeniem na dziatanie
olowiu okreslony w 2009 r. w czgsci III pkt 13 zalacznika II do dyrektywy 2009/48/WE nie
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jest juz wlasciwy. Dlatego tez nalezy zmieni¢ obecne limity migracji olowiu i dostosowac je
do najnowszych danych naukowych, aby ograniczy¢ narazenie dzieci na otow.

W swojej decyzji 2012/160/UE Komisja przyznata, ze limity migracji otowiu z 2009 r. nie
zapewniaja juz odpowiedniego poziomu ochrony dzieci.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Na szczeblu UE obecno$¢ otowiu w materialach ceramicznych i z tworzyw sztucznych, ktore
maja kontakt z zywnoscia, jest ograniczony. Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (REACH)
ogranicza stosowanie weglanéw 1 siarczandw otowiu w farbach 1 wprowadzanie do obrotu
olowiu w bizuterii. Rozporzadzenie REACH rowniez ogranicza wprowadzanie do obrotu i
stosowanie otowiu w wyrobach dostarczanych ogotowi spoleczenstwa, ale zwalnia zabawki z

tego ograniczenia w zwigzku ze szczeg6lnymi limitami migracji otowiu z zabawek
okreslonymi w dyrektywie 2009/48/WE.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawna wniosku stanowi art. 46 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2009/48/WE w sprawie
bezpieczenstwa zabawek.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Celem wniosku jest zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa dzieci przy
przywroceniu réwnowagi na rynku wewnetrznym. Indywidualne dziatania panstw
cztonkowskich, takie jak zroznicowanie krajowych ograniczen, ktdre Niemcy moga utrzymac
— po wyroku Sadu z dnia 14 maja 2014 r. w sprawie T-198/12 — do dnia wejscia w zycie
przepisOw unijnych ustanawiajacych nowe limity olowiu w zabawkach, prowadza do
nieréwnego poziomu ochrony dla dzieci w Europie, fragmentacji rynku wewngtrznego i
tworzenia barier w handlu zabawkami.

Poniewaz dyrektywa 2009/48/WE w sposdb wyczerpujacy ustanawia zasady zapewniajace
bezpieczenstwo zabawek 1 funkcjonowanie rynku wewngtrznego zabawek, zmiana tej
dyrektywy w odniesieniu do majacych zastosowanie limitow otowiu jest jedynym sposobem
zapewnienia wymaganego wysokiego poziomu bezpieczenstwa dzieci i funkcjonowania
rynku wewnetrznego.

. Proporcjonalnosé

W $wietle neurorozwojowych skutkéw wywieranych przez oldw na dzieci, powodujacych w
szczegoOlnosci trudnos$ci w uczeniu si¢, narazenie dzieci na dziatanie otowiu, w tym narazenie
poprzez zabawki, nalezy ograniczy¢ do minimum. Cel ten nie oznacza opracowania polityki
w nowych obszarach, poniewaz istniejg juz przepisy UE dotyczace bezpieczenstwa zabawek
obejmujace upowaznienie Komisji do przyjmowania aktow wykonawczych stuzacych
osiggnigciu tego celu. Inne $rodki niz zmiana obecnych limitdbw migracji otowiu i
dostosowanie ich do najnowszych danych naukowych bylyby mniej skuteczne pod wzgledem
ochrony dzieci, ktore sg szczegdlnie zagrozong grupa ludnosci.
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3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Komisja z wlasnej inicjatywy poinformowata wszystkie zainteresowane strony (panstwa
czlonkowskie, przemysl, stowarzyszenia ochrony konsumentow, organy normalizacyjne,
jednostki notyfikowane) podczas posiedzenia grupy ekspertow ds. bezpieczenstwa zabawek w
kwietniu 2011 r.; kilka panstw cztonkowskich poparto rewizj¢ wartosci granicznych otowiu.
Niektore panstwa wolaty dokona¢ jej w oparciu o wspotczynnik alokacji tolerowanego
dziennego pobrania (TDI) na poziomie 5 %, inne za§ — o wspétczynnik alokacji TDI w
wysokosci 10 % razem z wylaczeniem lub okresem przejsciowym. Grupa ekspertow nie
wniosta sprzeciwu wobec zastosowania wspotczynnika alokacji TDI w wysokosci 10 %.
Jedno panstwo czlonkowskie wezwato do przeprowadzenia oceny skutkow. Nastepnie kilka
panstw cztonkowskich wyrazito poparcie dla wspotczynnika alokacji w wysokosci 5 % i
wylaczenie zabawek kreatywnych.

Nastepnie Komisja otrzymata dokumenty dotyczace stanowiska przemystu zabawkarskiego
wskazujace, ze inicjatywa Komisji moze mie¢ istotny wplyw na konkurencyjnos$¢ sektora.
Gtownym skutkiem podkreslanym przez przemyst byta jego niezdolno$¢ do dalszego
wprowadzania na rynek niektorych kategorii zabawek. Biorgc to pod uwage, Komisja
przeprowadzita dalsze konsultacje z sektorem zabawek poprzez ukierunkowane konsultacje
spoteczne. Docelowa grupa zainteresowanych stron otrzymata informacje dotyczace tej
inicjatywy i zostata poproszona o wyrazenie opinii na temat zidentyfikowanych probleméw,
wariantow 1 innych istotnych kwestii. Konsultacje, ktore trwaly od dnia 13 lutego 2012 r. do
dnia 7 maja 2012 r., opublikowano na portalu ,,Your Voice in Europe” 1 na stronie
internetowej] DG ENTR poswigconej bezpieczenstwu zabawek. Ponadto stowarzyszenia
przedsigbiorcow o konsultacjach powiadomiono za posrednictwem poczty elektronicznej 1
zwrdcono si¢ o rozpowszechnienie informacji wsrdd ich czlonkéw. Wyniki konsultacji
zostaty opublikowane, a stowarzyszenia przedsigbiorcéw zostaly nalezycie poinformowane o
ich publikacji.

Komisja zebrala takze dokumenty przedstawiajace stanowisko stowarzyszen ochrony
konsumentoéw, w szczeg6lnosci ANEC 1 BEUC. ANEC i BEUC popierajg rewizje wartosci
granicznych dla otowiu w zabawkach, aby w mozliwie najwickszym stopniu zwickszy¢
ochrong dzieci przed narazeniem na otow 1 powigzanymi skutkami zdrowotnymi.

Konsultacje zostaly uzupeilnione przez wywiady 2z zainteresowanymi podmiotami
przeprowadzone przez dwoch konsultantéw zewnetrznych w ramach prowadzonych przez
nich badan: jednego na temat kosztoéw ochrony zdrowia zwigzanych z narazeniem dzieci na
oléw z zabawek, a drugiego na temat wplywu tej inicjatywy na konkurencyjnos$¢ sektora
zabawek (zob. ponizej).

Wplyw wspoélczynnika alokacji w wysokosci 5 % oraz fakt, ze tylko nieliczne zabawki lub
materialy zabawek beda musialy zosta¢ dostosowane do nowych wartosci granicznych dla
olowiu, zostaly przedyskutowane z zainteresowanymi podmiotami na spotkaniu grupy
ekspertow ds. bezpieczenstwa zabawek w maju 2014 r. Wiele panstw cztonkowskich
opowiedziato si¢ za wspdtczynnikiem alokacji w wysokosci 5 % toksykologicznej wartosci
referencyjnej, a pozostale — za wspotczynnikiem alokacji w wysokosci 10 %. Opinie
zainteresowanych stron reprezentujagcych przemyst zabawkarski i przedstawicieli
konsumentow byty réwno roztozone.
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. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Dwa badania zostaly przeprowadzone przez konsultantow zewngtrznych: jedno na temat
kosztow ochrony zdrowia zwigzanych z narazeniem dzieci na otdw z zabawek
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6655/attachments/1/translations/en/renditions/nati
ve), a drugie na temat wplywu tej inicjatywy na konkurencyjnos¢ sektora zabawek
(http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/6654/attachments/1/translations/en/renditions/nati
Ve).

. Ocena skutkow

W celu poparcia tej zmiany Komisja przygotowata ocen¢ skutkow ,,Rewizji wartosci
granicznych dla otowiu w zabawkach” [wstawi¢ link do streszczenia, gdy bedzie publicznie
dostgpne], ktora otrzymata pozytywng opini¢ Rady ds. Ocen Skutkow (Ares(2013)66470 -
18/01/2013).

W ocenie skutkdw przeanalizowano kilka wariantow strategicznych: 1) scenariusz odniesienia
,»bez zmian”, 2) catkowita rewizja obecnych limitéw, 3) czgsciowa rewizja obecnych limitow
oraz 4) podejscie oparte na prawie migkkim lub samoregulacji. W scenariuszu odniesienia nie
przewiduje si¢ nowych kosztow, ale scenariusz ten nie przyniostby poprawy ochrony zdrowia
dzieci. Catkowita rewizja, zgodnie z najnowszym stanem wiedzy naukowej, przedstawia
najwigksze korzysci, poniewaz doprowadzitaby do wysokiego poziomu ochrony dzieci przed
narazeniem na oldéw, ale moze pocigga¢ za sobg znaczne koszty dla przemystu, poniewaz w
najgorszym przypadku produkcja niektorych kategorii zabawek moze zosta¢ catkowicie
zakazana. CzegS$ciowa rewizja nie zmniejszytaby narazenia dzieci na te zabawki, ktére moga
faktycznie zawiera¢ zbyt wiele otowiu, co doprowadziloby do znacznie mniejszych korzysci
niz catkowita rewizja, ale pozwolitaby uniknag¢ ewentualnego zakazu sprzedazy niektorych
zabawek 1 pociagalaby za sobg ograniczone koszty dla przemystu. Podejscie oparte na prawie
migkkim lub samoregulacji oznaczaloby ograniczenie kosztow ponoszonych przez przemyst,
lecz byloby przewaznie nieskuteczne i doprowadzitoby zatem do ograniczonego zwigkszenia
poziomu ochrony dzieci.

W ostatecznym wniosku zdecydowano si¢ na catkowita rewizje, co stworzy najwieksze
korzysci, poniewaz doprowadzi do wysokiego poziomu ochrony dzieci przed narazeniem na
otéw; uznano takze, ze dane z 2 500 probek zabawek w Niemczech wskazuja, ze zabawki
wprowadzane na rynek sa w 91 % do 100 % zgodne z surowszymi limitami przewidzianymi
we wniosku. Nastepujace skutki oszacowano dla wariantu catkowitej rewizji zawartego we
whniosku:

Skutki dla zdrowia: Ograniczone narazenie dzieci na oldw z zabawek spowodowatoby
dodatkowe korzysSci w porownaniu ze scenariuszem ,,bez zmian” w wysokosci 836 min euro
w odniesieniu do probleméw z zachowaniem i uwagg (ADHD) oraz 1 176 min euro w
odniesieniu do obnizonego 1Q.

Skutki ekonomiczne: Przemysl odczulby negatywne skutki w postaci braku mozliwosci
wprowadzania do obrotu niektérych zabawek' wykonanych z surowcéw naturalnie
zanieczyszczonych otowiem. Przemyst przewiduje zwigkszenie kosztéw produkcji oraz
ograniczenie asortymentu produktéw. Wariant ten wywotuje szacunkowy skutek w wysokosci

! Zabawki te to zabawki kreatywne, ktore stanowia $rednio okoto 6,5 % zabawek sprzedawanych w UE.

Zob.: Ecorys (2012) Competitiveness Proofing Toy Related Industry. Impact of new lead migration
limits on the competitiveness of European manufacturers (,, Wpltyw nowych limitéw migracji otowiu na
konkurencyjno$¢ europejskich producentow”). Badanie przeprowadzone dla Dyrekcji Generalnej ds.
Przedsigbiorstw i Przemystu w ramach oceny skutkow. Strona 69.
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89 mln euro warto$ci produkcji. Najgorszym scenariuszem bytby de facto zakaz niektorych
zabawek. Taki potencjalny zakaz moze doprowadzi¢ do dalszego spadku produkcji az do
catkowitego zaprzestania produkcji tych zabawek w UE. W najgorszym przypadku
oznaczatoby to utrate 217 min EUR.

Koszty spoteczne (wptyw na zatrudnienie): Wybrany wariant powoduje skutki szacowane na
utratg 662 miejsc pracy, co przektada si¢ na 8,5 mineuro. Najbardziej pesymistyczny
scenariusz — faktyczny zakaz niektorych zabawek — oznaczalby utrate 2 112 miejsc pracy, co
odpowiada kwaocie 27,5 min euro.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Whniosek nie wylacza mikroprzedsigbiorstw, poniewaz ryzyko dla zdrowia dzieci
spowodowane narazeniem z zabawek na wysoce toksyczny metal, jakim jest otow, nie r6zni
si¢ w zalezno$ci od tego, czy zabawki sa produkowane przez mikroprzedsigbiorstwa czy
przez inne przedsigbiorstwa.

Whniosek nie zawiera zadnych konkretnych przepisow sluzacych minimalizacji kosztow
przestrzegania przepisoOw przez MSP 1 inne zainteresowane podmioty, poniewaz dyrektywa
2009/48/WE, ktora niniejszy wniosek zmienia, nie zawiera takich przepisow.

Ryzyko, ktorego usunigcie wniosek ma na celu, tj. ryzyko dla zdrowia dzieci spowodowane
narazeniem na wysoce toksyczny metal, jakim jest olow, w zabawkach, wystepuje jedynie w
realnym $wiecie, poprzez narazenie na realne zabawki. W zwigzku z tym kontrola zgodnosci
wniosku z gospodarka cyfrowg oraz sprawdzenie, czy jest dostosowany do potrzeb internetu i
odpowiedni zaréwno w odniesieniu do srodowiska fizycznego, jak i otoczenia cyfrowego, sg
bez znaczenia.

4. WPLYW NA BUDZET

Brak

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE

. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Dyrektywa 2009/48/WE zostata przetransponowana przez wszystkie panstwa cztonkowskie;
Jedynie Niemcy moga tymczasowo utrzymac krajowe ograniczenia dotyczace otowiu (zob.
powyzej). Trzy obecne limity migracji olowiu okreslone s3 w jednym wierszu tabeli w
zatgczniku II cze$é¢ 111 pkt 13. Zmiana limitow migracji zaktada zastagpienie obecnych trzech
limitow migracji w tabeli trzema nowymi limitami migracji. Wdrozenie do porzadku
prawnego panstw cztonkowskich bedzie wymagaé tego samego. W zwigzku z tym plan
wdrozenia nie wydaje si¢ konieczny.

Na potrzeby tego wniosku nie przewiduje si¢ zadnych narzedzi monitorowania i oceny.
Dyrektywa 2009/48/WE naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek przestania do Komisji
sprawozdania dotyczacego stosowania tej dyrektywy, wlacznie z jej zmianami. Takie
sprawozdanie miato zosta¢ przestane do lipca 2014 r., a nastepnie co pig¢ lat. Sprawozdanie
to zawiera ocen¢ sytuacji dotyczacej bezpieczenstwa zabawek i skutecznosci funkcjonowania
niniejszej dyrektywy oraz prezentacje przeprowadzanych przez kazde panstwo cztonkowskie
dziatan zwigzanych z nadzorem rynku.
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. Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Podobna ostatnia zmiana (dyrektywa Komisji 2012/7/UE) nie doprowadzita do powstania
zadnych probleméw w zakresie wdrazania, inne zmiany tez nie (dyrektywy Komisji
2014/79/UE, 2014/81/UE, 2014/84/UE, (UE) 2015/2115, (UE) 2015/2116 i (UE) 2015/2117).
W zwigzku z tym procedura jest juz rutynowa i dokumenty wyjasniajace dotyczace
transpozycji nie wydaja si¢ konieczne.

. Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

W art. 1 wniosku zastgpuje si¢ obecne limity migracji okreslone w czesci III pkt 13
zalacznika 11 do dyrektywy 2009/48/WE dla otowiu nastepujagcymi nowymi limitami
migracji: 2,0 mg/kg w suchym materiale zabawki, 0,5 mg/kg w ptynnym materiale zabawki
oraz 23 mg/kg w zeskrobanym materiale zabawki.

Art. 2 niniejszego wniosku zobowigzuje panstwa czlonkowskie do transpozycji tych
zmienionych limitow migracji do dnia przypadajacego 18 miesigcy po publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, do stosowania ich od tego dnia i do powiadomienia Komisji 0
srodkach transpozycji.
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2016/0267 (NLE)
Whiosek

DYREKTYWA RADY

zmieniajaca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik II do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek w

odniesieniu do olowiu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia 18 czerwca
2009 r. w sprawie bezpieczenstwa zabawek®, w szczegOlnosci jej art. 46 ust. 1 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

3)

W dyrektywie 2009/48/WE okreslono limity migracji dotyczace zabawek lub czgsci
sktadowych zabawek w odniesieniu do szeregu pierwiastkow, w tym otowiu, w
suchym, plynnym i zeskrobanym materiale zabawki. Limity dotyczace otowiu
wynosza 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg i 160 mg/kg w poszczegblnych rodzajach materiatow
zabawek.

Limity te oparto na zaleceniach Holenderskiego Krajowego Instytutu Zdrowia
Publicznego i Srodowiska (RIVM) zawartych w sprawozdaniu z 2008 r.3. Podstawa
zaleceh RIVM bylo zatozenie, Ze narazenie dzieci na otdéw nie moze przekraczaé
pewnego poziomu zwanego tolerowanym dziennym pobraniem. W sprawozdaniu tym
ustalono, ze tolerowane dzienne pobranie otowiu wynoszace 3,6 mikrograma na
kilogram masy ciata dziennie stanowi toksykologiczng wartos$¢ referencyjna.

Poniewaz dzieci sg réwniez narazone na dziatanie otowiu ze Zrddel innych niz
zabawki, zabawkom nalezy przydzieli¢ jedynie pewien procent toksykologicznej
wartosci referencyjnej. Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksyczno$ci i
Srodowiska (CSTEE) zalecit, by w przypadku ofowiu przydziela¢ zabawkom jedynie
10 % maksymalnego tolerowanego pobrania®. Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla
Zdrowia i Srodowiska (SCHER) przychylit si¢ do tego stanowiska, stwierdzajac, ze
pobranie z zabawek otowiu nie powinno przekracza¢ 10 % toksykologicznej wartosci

Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1.

,Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on
elements”, J.GM. Van Engelen, et al. (2008) RIVM report 320003001/2008,
http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/320003001.pdf

Opinia Komitetu Naukowego ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska ,,Assessment of the
bioavailability of certain elements in toys” (Ocena biodostgpnosci niektorych pierwiastkow w
zabawkach), przyjeta 22 czerwca 2004 r., s. 3.
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referencyjnej’. Ponadto ze wzgledu na to, ze oldéw jest uwazany za wyjatkowo
toksyczny, wysoko$¢ jego limitow zostata ustalona w dyrektywie 2009/48/WE jako
potowa wysokosci limitu uznanego za bezpieczny zgodnie =z kryteriami
odpowiedniego komitetu naukowego, tak aby zapewni¢ obecnos¢ tylko ilosci
sladowych otowiu zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania. W zwigzku z
tym w dyrektywie tej przewidziano, ze limity otowiu maja wysoko$¢ 5 %
tolerowanego dziennego pobrania, okreslonego jako migracja otowiu z zabawek.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci (EFSA) stwierdzit, ze w przypadku
otowiu, ktory jest metalem toksycznym, nie istnieje prog, ponizej ktérego narazenie na
ten pierwiastek nie miatoby krytycznych skutkow dla zdrowia. Nawet niski poziom
narazenia na otow moze powodowaé neurotoksycznos¢, mianowicie uszkodzenie
systemu nerwowego 1 mozgu, a w szczegdlnosci trudnosci w uczeniu si¢. W zwiazku z
tym, zgodnie z nowymi danymi naukowymi opublikowanymi przez EFSA, tolerowane
dzienne pobranie nie powinno juz by¢ toksykologiczng warto$cia referencyjna®.

Wedlug EFSA nowa toksykologiczng warto$cig referencyjng, jaka nalezy zastosowac
do ustalenia limitow otowiu, jest BMDLy w odniesieniu do skutkoéw
neurorozwojowych. BMDLy; jest dolng granica przedziatu ufnosci (95. percentyl)
dawki wyznaczajacej zwiazanej z wystapieniem 1 % dodatkowego ryzyka deficytu
intelektualnego u dzieci mierzonego petng skalg ilorazu inteligencji (IQ), tj. spadek 1Q
0 1 punkt w tej skali’. BMDLg; stanowi réwnowarto$é pobrania 0,5 mikrograma
olowiu na kilogram masy ciata dziennie.

Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) ustanowiony przy Europejskiej Agencji
Chemikaliow (ECHA) zgodzit si¢ ze stanowiskiem EFSA, ze BMDL,; Stanowi
najwyzszy tolerowany poziom narazenia na otdw®. Ze wzgledu na to, ze obecnie u
europejskich dzieci poziom olowiu we krwi jest do czterech razy wyzszy niz ten
najwyzszy tolerowany poziom narazenia, a nie mozna przy tym ustali¢ progu
dotyczacego skutkéw neurorozwojowych, nalezy unikaé, na tyle, na ile to mozliwe,
jakiegokolwiek dodatkowego narazenia na ten pierwiastek®.

Po dostosowaniu do wynikéw najnowszych badan naukowych metody obliczania
bezpiecznych limitow pierwiastkow w zabawkach, okreslonej w sprawozdaniu RIVM
z 2008 r., oraz przy zastosowaniu ustalonego w dyrektywie 2009/48/WE podejscia do
zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze szczegdlnie toksycznymi pierwiastkami, takimi
jak otow, w celu ochrony zdrowia dzieci nalezy zmieni¢ limity otowiu w zabawkach
okreslone w dyrektywie 2009/48/WE 1 ustali¢ je na poziomie 5 % BMDLy;.

Opinia Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska ,,Evaluation of the Migration
Limits for Chemical Elements in Toys” (Ocena limitow migracji dotyczacych pierwiastkow
chemicznych w zabawkach), przyjeta 1 lipca 2010 ., s. 5.

Panel EFSA ds. srodkow trujacych w tancuchu zywnosciowym (CONTAM) (2013 r.), Scientific
Opinion on Lead in Food (Opinia naukowa w sprawie otowiu w zywnosci), s. 5. Zastosowane w:
SCHER (2011), Opinion on a Lead Standard in Drinking Water (Opinia w sprawie normy otowiu w
wodzie pitnej), przyjeta 11 stycznia 2011 r.

Panel EFSA ds. $rodkow trujacych w tancuchu zywnos$ciowym (CONTAM) (2013 r.), Scientific
Opinion on Lead in Food (Opinia naukowa w sprawie otowiu w zywnosci), s. 5, s. 98.

ECHA (RAC) (2013), Opinion on an Annex XV dossier proposing restrictions on lead and its
compounds in articles intended for consumer use (Opinia w sprawie dokumentacji zgodnej z
zatgcznikiem XV, w ktorej proponuje si¢ ograniczenia dotyczace otowiu i jego zwigzkow w artykutach
przeznaczonych do uzytku przez konsumentow), przyjeta 10 grudnia 2013 r., ECHA/RAC/RES-O-
0000003487-67-04/F, s. 5.

Ibid.
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W erracie do sprawozdania RIVM z 2008 r.'° opublikowanej w 2015 r. uznano, ze
ilosci suchego i ptynnego materialu zabawki, ktore, jak si¢ przyjmuje, dzieci potykaja,
i na ktorych oparto zalecane wartosci graniczne w sprawozdaniu RIVM z 2008 r.,
powinny by¢ wyrazone jako ilosci tygodniowe a nie dzienne. SCHER stwierdzit
nastgpnie, ze pierwotnie zalecane spozywane ilosci sa odpowiednie, i powinny nadal
by¢ wyrazone jako iloéci dzienne a nie tygodniowe', co potwierdza, ze metodyka
obliczania bezpiecznych limitébw pierwiastkow w zabawkach zastosowana w
sprawozdaniu RIVM z 2008 r. jest prawidlowa. W zwigzku z tym metodyka
zastosowana w 2008 r. w sprawozdaniu RIVM powinna by¢ nadal stosowana do
celow ustanowienia zmienionych limitow otowiu w zabawkach.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

Komitet ustanowiony na podstawie art. 47 dyrektywy 2009/48/WE nie wydal opinii
dotyczacej Srodkow przewidzianych w niniejszej dyrektywie, w zwigzku z czym
Komisja przedtozyta Radzie wniosek dotyczacy tych $rodkow i przekazata go do
Parlamentu Europejskiego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W tabeli w czgséci III pkt 13 w zataczniku II do dyrektywy 2009/48/WE pozycja dotyczaca
otowiu otrzymuje brzmienie:

Pierwiastek mg/kg mg/kg mg/kg
w suchym, kruchym, w ptynnym lub lepkim | w zeskrobanym
sproszkowanym, lub materiale zabawki materiale zabawki
elastycznym materiale
zabawki
,Otow 2,0 0,5 237
Artykut 2
1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpozniej do dnia [...(Fill in date

falling 18 months after publication in the OJ)] r., przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia [...(Fill in same date as in
previous subparagraph)] r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.
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http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/320003001.pdf

Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia koncowa w sprawie
»Szacunkowych ilosci materiatdéw zabawek potykanych przez dzieci” (ang. ,,Estimates of the amount of
toy materials ingested by children”), przyje¢ta w dniu 8 kwietnia 2016 .
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental risks/docs/scher_o_170.pdf
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia .

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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