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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2018/725 A COMISIEI
din 16 mai 2018

de modificare, in scopul adaptirii la evolutiile tehnice si stiintifice, a punctului 13 din partea III
a anexei II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind siguranta
juciriilor, in ceea ce priveste cromul VI

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranta
jucdriilor ('), in special articolul 46 alineatul (1) litera (b),

intrucat:

(1)  Directiva 2009/48/CE stabileste o valoare limitd pentru crom VI in materialul rizuit al jucdriilor, precum vopsele
pe jucdrii, polimeri duri i moi, lemn, textile si altele. Valoarea limitd actuald (0,2 mg/kg) este bazatd pe o dozd
virtual sigurd de 0,0053 pg de crom VI per kilogram de greutate corporald si pe zi propusid de Office of Environ-
mental Health Hazard Assessment (OEHHA) din cadrul Agentiei de protectie a mediului din California (%).

(2)  La cererea Comisiei Europene, Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sdnititii si mediului (CSRSM) a evaluat
in 2015 relevanta potentialului cancerigen al cromului VI in ceea ce priveste cancerul oral. In avizul siu intitulat
,Chromium VI in toys” (Cromul VI in jucdrii) adoptat la 22 januarie 2015 (), CSRSM a raportat cd a analizat, pe
langd altele, documentul tehnic justificativ al OEHHA pentru obiectivul de sindtate publicd pentru crom VI in apa
de baut () si un studiu realizat de US-National Toxicology Program (NTP) (*). CSRSM a considerat cd 0,0002 pg
de crom VI per kilogram de greutate corporald si pe zi, limitd consideratdi de OEHHA ca fiind asociatd cu un caz
in plus de cancer la un milion, este o dozd virtual sigurd adecvata.

(3)  Deoarece copiii sunt expusi la crom VI si din alte surse decat juciriile, se poate lua in considerare numai un
anumit procentaj din doza virtual sigurd la calcularea valorii limitd pentru crom VI. Contributia maxima
a jucdriilor la doza zilnicd de crom VI recomandatd de Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate si mediu
in avizul sdu din 2004 (°) este de 10 %. Acest procent a fost confirmat de doud ori de citre Comitetul stiintific
pentru riscurile asupra sanatatii si mediului in 2010 () ().

() JOL 170, 30.6.2009, p. 1.

(*) OEHHA (1999). Public health goal for chromium in drinking water. Pesticide and Environmental Toxicology Section, Office of Environmental Health
Hazard Assessment, California Environmental Protection Agency. Din februarie 1999. Citatd in: Chemicals in Toys. A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on elements RIVM report 320003001/2008. Institutul national neerlandez pentru sinitate
publicd si mediu (RIVM). p. 114, tabelele 8-1.

(}) Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sanatatii si mediului (CSRSM), aviz privind ,Chromium VIin toys” (Cromul VI in jucirii). Adoptat
la 22 ianuarie 2015. http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_167.pdf

() OEHHA (2011). Public health goals for chemicals in drinking water. Hexavalent chromium (Cr VI). http://oehha.ca.gov|water/phg|
072911Cr6PHG.html

(*) National Toxicology Program (2008). Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium Dichromate Dihydrate (CAS No. 7789-12-0) in
F344/N Rats and B6C3F1 Mice (Drinking Water Studies). NTP TR 546, NIEHS, Research Triangle Park, NC. NIH Publication No. 08-5887.

(®) Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate i mediu (CSTEM). Aviz privind ,, Assessment of the bioavailability of certain elements in toys”
(Evaluarea biodisponibilitdtii anumitor elemente in jucdrii). Adoptat la 22 iunie 2004. http://ec.europa.eufhealth/archive/ph_
risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

(') Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sandtdtii si mediului (CSRSM). Aviz privind ,Risk from organic CMR substances in toys” (,Riscuri
ale prezentei substantelor organice CMR in jucirii”). Adoptat la 18 mai 2010.

() Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sanatatii si mediului (CSRSM). Aviz privind ,Evaluation of the migration limits for chemical elements
inToys” (,Evaluarea limitelor de migrare pentru elemente chimice din jucarii”). Adoptat la 1 iulie 2010.
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(4)  in plus, in cazul cromului VI si al altor produse chimice care sunt deosebit de toxice, Directiva 2009/48/CE
sugereazd, in considerentul 22, stabilirea unor valori limiti la jumdtate din nivelul considerat sigur in
conformitate cu criteriile comitetului stiintific competent, pentru a garanta prezenta in jucdrii doar a unor urme
de plumb compatibile cu bunele practici de productie.

(5)  Aplicarea procentului de 10 % la doza virtual sigurd, inmultit cu greutatea medie a unui copil cu vérsta sub trei
ani, estimatd la 7,5 kg, impdrtit la cantitatea zilnicd ingeratd de material rizuit al jucdriilor, estimati la 8 mg/zi, si
inmultit cu ¥ a determinat ca CSRSM sd propund, in avizul privind ,Chromium VI in toys” mentionat anterior,
o valoare limitd revizuitd de 0,0094 mg/kg pentru crom VI in materialul razuit al jucdriilor.

(6)  Cu toate acestea, respectarea valorii limitd propuse nu poate fi verificatd prin metoda de testare previzutd in
standardul european EN 71-3:2013+A1:2014, a cdrui referintd a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene (). Valoarea limitd propusi este de aproape sase ori mai micd decit concentratia minima care poate fi
cuantificatd in mod fiabil cu metoda de testare din standard, care este de 0,053 mg/kg

(7)  In aceste conditii, subgrupul ,Substante chimice” al Grupului de experti privind siguranta juciriilor instituit de
Comisie (%) a recomandat, la reuniunea sa din 14 octombrie 2016, s se reducd valoarea-limitd pentru crom VI de
la limita actuald de 0,2 mg/kg la 0,053 mg/kg. Subgrupul ,Substante chimice” a recomandat, de asemenea,
revizuirea metodelor de testare pentru crom VI o datd la doi ani pentru a se identifica 0 metoda de testare care sd
poatd mdsura in mod fiabil chiar si cele mai mici concentratii, pAnd se atinge valoarea limitd propusd de CSRSM.

(8)  Comitetul European de Standardizare (CEN) revizuieste in prezent metoda de testare din standardul EN 71-3 cu
privire la imbundtatirea depistdrii cromului VI. Se preconizeazd ci o metodd de testare revizuitd va fi disponibild
in curand pentru a permite masurarea in mod fiabil a unor concentratii de pana la 0,0025 mg/kg. In acel
moment, va fi posibil sd se reduci si mai mult valoarea limitd pentru crom VI in materialul rizuit al juciriilor.

(9)  Prin urmare, Directiva 2009/48/CE ar trebui modificatd in consecintd.

(10) Misurile prevazute in prezenta directivd sunt conforme cu avizul Comitetului pentru siguranta jucdriilor,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

In partea Il din anexa II la Directiva 2009/48/CE, rubrica pentru crom VI de la punctul 13 se inlocuieste cu urmitorul

text:
mglkg mgkg mglk
Elemente in materialul uscat, friabil, sfirami- in materialul lichid sau lipicios in materialul §éz§it al iucirici
cios sau flexibil al jucdriei al jucdriei )
,Crom (VI) 0,02 0,005 0,053”

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu pand la 17 noiembrie 2019, actele cu putere de lege si actele adminis-
trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunicd de indatd Comisiei textul acestor
acte.

Acestea aplicd respectivele dispozitii de la 18 noiembrie 2019.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel
de trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre comunicd Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

(') JOC378,13.11.2015,p. 1.
() A se vedea registrul grupurilor de experti al Comisiei, Grupul de experti privind siguranta juciriilor (E01360). http://ec.europa.
eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail groupDetail&groupID=1360&Lang=RO
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Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 16 mai 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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