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zmieniajace cze$¢ Il zalgcznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE
w sprawie bezpieczefistwa zabawek

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac  dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczen-
stwa zabawek ('), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 1 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

W dyrektywie 2009/48/WE ustalono maksymalne
wartosci dla baru w oparciu o zalecenia niderlandzkiego
Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Srodowiska
(RIVM), zawarte w sprawozdaniu z 2008 r. pt. ,Sub-
stancje chemiczne w zabawkach. Ogélna metodologia
oceny chemicznego bezpieczenstwa zabawek ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem pierwiastkow chemicznych”.
Zalecenia RIVM opierajg si¢ na zalozeniu, ze narazenie
dzieci na substancje chemiczne obecne w zabawkach nie
moze przekraczaé pewnego poziomu, zwanego ,tolero-
wanym dziennym pobraniem”. Poniewaz dzieci sg nara-
zone na dzialanie substancji chemicznych pochodzacych
ze zrddel innych niz zabawki, zabawkom nalezy przy-
dzieli¢ jedynie czg$¢ tolerowanego dziennego pobrania.
Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci
i Srodowiska (CSTEE) zalecit w sprawozdaniu z 2004 r.,
by zabawkom przydzieli¢ maksymalnie 10 % tolerowa-
nego dziennego pobrania. To przydzielenie zostalo
zatwierdzone przez Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla
Zdrowia i Srodowiska (SCHER) w opinii pt. ,Ocena
limitéw migracji dla pierwiastkéw chemicznych w zabaw-
kach” i przyjete w dniu 1 lipca 2010 r.

Wedlug zalecen RIVM maksymalna warto$¢ procentowg
tolerowanego dziennego pobrania nalezy pomnozy¢
przez wage dziecka, szacowang na 7,5 kg, oraz podzieli
przez ilo$¢ spozytego materiatu zabawki w celu uzys-
kania maksymalnych wartoici dla substancji chemicz-
nych wymienionych w dyrektywie 2009/48/WE.

W przypadku baru RIVM zastosowal tolerowane dzienne
pobranie na poziomie 0,6 mg/kg masy ciala/dzien,
kierujgc si¢ podejSciem amerykanskiej Agencji ds.
Rejestru Substancji Toksycznych i Choréb (Agency for
Toxic Substances and Disease Registry, ATSDR) przed-
stawionym w sprawozdaniu z 2005 r. na temat profilu
toksykologicznego baru, opartym na danych uzyskanych
z do$wiadczen na zwierzgtach. RIVM przeanalizowal
takze inne badania nad barem, oparte na danych
z badan na ludziach, ale nie wykorzystano ich do usta-
lenia tolerowanego dziennego pobrania baru. Chociaz
dane z badan na ludziach uwaza si¢ za bardziej odpo-
wiednig podstawe do ustalenia tolerowanego dziennego
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pobrania, RIVM uznal jednak, ze badania, z ktérych
pochodza te dane, majg istotne wady. Wykorzystano
zatem dane z do$wiadczen na zwierzetach, bardziej
wiarygodne, jesli chodzi o ustalenie tolerowanego dzien-
nego pobrania.

W celu okreslenia mozliwych scenariuszy narazenia na
substancje chemiczne RIMV przyjal, ze ilo$¢ spozytego
materialu zabawki to 8 mg dziennie w przypadku mate-
rialu zeskrobanego, 100 mg w przypadku materialu
kruchego i 400 mg w przypadku materialu plynnego
lub lepkiego. Wymienione maksymalne wartosci spozycia
popart SCHER w opinii pt. ,Zagrozenia wynikajace
z obecnosci organicznych substancji CMR w zabawkach”,
przyjetej w dniu 18 maja 2010 r.

Mnozac 10 % tolerowanego dziennego pobrania przez
wage dziecka i dzielac przez ilo§¢ spozytego materiatu
zabawki, ustalono nastepujagce maksymalne wartosci dla
baru: 56 000 mg/kg dla materialu  zeskrobanego,
4500 mg/kg dla materiatu suchego oraz 1125 mg/kg
dla materiatu plynnego.

Amerykanska Agencja ds. Rejestru Substancji Toksycz-
nych i Choréb opublikowala w 2007 r. aktualizacje spra-
wozdania dotyczace profilu toksykologicznego baru,
w ktorym zaproponowano tolerowane dzienne pobranie
na poziomie 0,2 mg/kg masy ciala/dzien. Aktualizacja ta
zostata udostepniona juz po ukonczeniu sprawozdania
RIVM. Ponadto w wyniku dyskusji z zainteresowanymi
stronami uznano, ze RIVM nie uwzglednit odpowiednio
sprawozdania IPCS z 2001 r.

W zwigzku z tym Komisja zwrécita si¢ do SCHER
o wydanie opinii, proszagc o dodatkowg oceng¢ limitow
migracji dla baru oraz o zalecenia w odniesieniu do
tolerowanego dziennego pobrania, ktére ma by¢ stoso-
wane w Swietle dokumentéw IPCS i ARSDR (z 2007 r.).

W opinii przyjetej w dniu 22 marca 2012 r. SCHER
stwierdzil, ze dostepne dane z badan na ludziach nie sa
odpowiednie do wustalenia tolerowanego dziennego
pobrania. Dobrej jakosci badania na zwierzetach sg
bardziej odpowiednie do ustalenia tolerowanego dzien-
nego pobrania dla baru, ktére w opinii SCHER powinno
wynosi¢ 0,2 mg/kg masy ciala/dzien.

Warto$¢ ta uwzglednia wchlanianie baru z przewodu
pokarmowego. SCHER ocenia, ze u dzieci w wieku
1-15 lat wchlanianie z przewodu pokarmowego wynosi
30 %, podczas gdy u niemowlat — 60 %. SCHER opiera
jednak tolerowane dzienne pobranie dla baru na ,najbar-
dziej pesymistycznym scenariuszu”, zgodnie z ktérym
dzieci wchianiajg 100 % baru, z jakim si¢ stykaja.
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(100 W wyniku zastosowania wartosci 10 % nowego tolero- (12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢  dyrektywe
wanego dziennego pobrania, pomnozonej przez wage 2009/48/WE.
dziecka i podzielonej przez ilo§¢ spozytego materialu )
zabawki, ustalono nastepujgce maksymalne wartosci dla (13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
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baru: 18 750 mg/kg dla materialu  zeskrobanego,
1 500 mgfkg dla materiatu suchego oraz 375 mg/kg dla
materialu plynnego.

W celu zapewnienia najlepszej mozliwej ochrony
zdrowia i zycia ludzi, w szczeg6lnosci dzieci, niezbedne
jest rozpoczecie stosowania tych nizszych limitow
migracji dla baru w jak najkrétszym czasie. Przedmio-
towa dyrektywa powinna zatem zosta¢ zmieniona
w drodze rozporzadzenia, ktére wchodzi w zycie
z dniem 20 lipca 2013 r., co pozwoli na uniknigcie
dluzszego okresu transpozycji dyrektywy, w  ktoérym
obowigzywalyby rézne limity migracji.

zgodne z opinig Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zabawek,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgéci IIT zalgcznika 1T do dyrektywy 2009/48/WE wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lipca
2013 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 lipca 2013 r.

ZALACZNIK

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

W czgéei 111 zalaeznika 11 do dyrektywy 2009/48/WE pozycja dotyczaca baru w pkt 13 otrzymuje brzmienie:

mglkg
w suchym, kruchym,

mg/kg mg/kg

Pierwiastek sproszkowanym lub elastycznym | ™ plynnym lzu‘tl)) lep]f'im materiale| w zeskrofagyrrln( .materiale
materiale zabawki Abawkl abawil
Bar 1500 375 18 750”
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