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HNPHUJIOKEHUE

ITOITPABKA

Ha npeaoxkenue 3a Jlupextusa Ha CbBeTa 32 H3MEHEHHE C e ATANITHPAHETO My KbM
TeXHHU4YecKHus nporpec Ha npuioxenue II kem Inpexktusa 2009/48/EO na EBponeiickust
napJjaMeHnT 1 Ha CbBeTa OTHOCHO 0€30NIACHOCTTA HA JeTCKUTEe HTPAYKH, 10 OTHOLIEHHE HA

0JIOBOTO

(12153/16, 13 cenmemepu 2016 2.)

Z[I/IpeKTI/IBaTa Ja C€ 4C€TC, KaKTO CJICABA:

»AUPEKTHUBA (EC) 2017/...HA CbBETA

3a H3MEHEeHHe ¢ IeJI AJANTHPAHeTO My KbM TeXHHYECKHUs nporpec Ha npuioxenue I kem
JupexTuBa 2009/48/EO na EBponeiickusi napjaaMeHT 1 Ha CbBeTa 0THOCHO 0€30I1aCHOCTTA
HA 1eTCKHTEe UIPAYKH, 110 OTHOLIEHHE HAa 0JIOBOTO

(Texct oT 3HauYeHnue 3a EUII)

CHBETHT HA EBPOITEMCKMS CBHIO3,

KaTo B3e npeaBuj Jloroopa 3a (pyHKIMOHMpPaHETO HAa EBponeiickus cbio3s,

karo B3e npeasua Aupextusa 2009/48/EO na EBponeiickus mapnament u Ha ChBeTa oT 18 10HH
1
2009 r. oTHOCHO 0€30IacHOCTTa Ha JETCKUTE UIPAayKy , U MO-CHelnuanHo wieH 46, naparpad 1,

OykBa 0) OT Hesl,

KaTo B3€ MpeaABU MPEI0KEHUETO Ha EBponelickaTa KoMucus,

0B L 170, 30.6.2009 1., ctp. 1.2 DO L 170 de 30.6.2009, p. 1.
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KaTo nMa MnpeaBui, 4uc:

(1)

)

©)

4)

©)

B JlupextuBa 2009/48/EO ce onpenensT TpaHIIHN CTOMHOCTH HA MUTPAIUS 33 JISTCKH UTPAuKU
WM TEXHU KOMIIOHEHTH T10 OTHOIIICHHE HA PEIUIa XMMIYHH €JIEMEHTH, CPeJl KOUTO OJIOBO, B CyXa,
TEYHa W OCThPraHa OT Wrpauka Marepus. | paHMYHHTE CTOMHOCTH 32 OJIOBO Ca CBHOTBETHO
13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg u 160 mg/kg 3a BCsika OT Te3u MAaTEpPHUH OT IETCKU UTPAYKH.

Te3u rpaHWYHM CTOMHOCTM C€ OCHOBaBAaT HA MpPEMOpPBKUTE Ha HUzepranjackus HaumonaneHn
MHCTHUTYT 3a oOrmiecTBeHo 371pase u okonHa cpena (HMO30C) B moxman ot 2008 1. che 3ariaBue
»XUMHUKAIU B JIETCKUTE Urpadyky. OO1I1a METOI0I0THS 32 OLICHKa Ha 0e30MaCHOCTTa HA XUMUYHUTE
BEILIECTBA B JIETCKUTE WIPAUYKU C aKLUEHT BBbPXY XUMUYHWUTE eneMeHTU . Ilpemnopbkure Ha
HHMO30C ce ocHoBaBaT Ha 3aK/IIOYEHHMETO, Y€ EKCIIO3MIMATA Ha [elaTa Ha OJIOBO HE MOXKE Ia
HAJIBUIIIABA ONpPEAENICHO HHMBO, HapeyeHo ,JIOMyCTUMa JHEeBHa 1o3a“. B To3u nokman karo
TOKCHKOJIOTUYHA pedepeHTHa CTOMHOCT 3a OJIOBO € OIpeJieNieHa JIOIMyCTHMa JTHEBHA 103a OT 3,6
MHKpOIpama Ha KWJIOrpaM TeJIECHO TervIo Ha JIEeH.

Tpil KaTo nerara ca MOIOKEHM Ha EKCIO3WIMS Ha OJIOBO M Ype3 APYT'M M3TOYHHUIIM OCBEH
JICTCKUTE WUTPAYKH, CAMO W3BECTEH IMPOIIEHT OT TOKCUKOJIOTMYHA pe(epeHTHA CTOMHOCT CTIeBA Jia
Obe ompeneneH 3a JETCKUTE HWIpadykd. B cBoeTo craHOBWINE OTHOCHO ,,OlEHKa Ha
OMOHAIMYHOCTTA HA HAKOM €JEMEHTHU B ACTCKUATE UIpadku‘, mpuero Ha 22 rouu 2004 r., Haygauar
KOMUTET II0 TOKCHYHOCT, €KOTOKCHYHOCT M OKOJHa_cpena mpernopbya 10 % oT MakcumaiHo
JIOIyCTAMATa J103a Ha OJIOBO Jia Ob/Ie TIO3BOJICHA KATO MAKCHMAJTHUS JISUT, JTBJDKAII] CE Ha JIETCKUTE
nrpaukn. B craHoBumeTo cu otHOCHO ,,OmeHKa Ha JIONYCTHMHTE TPAaHWYHH CTOMHOCTH Ha
MHIpalys 3a XMMHUYHHUTE €JEMEHTH B AETCKMTE Mrpadku’’), npuero Ha 1 romm 2010 r., Hayyausr
KOMUTET TI0 pUCKOBeTe 3a 31paBero u okonHarta cpera (HKP30C) uzpasu cwritacue ¢ momxosa, e
JI03aTa Ha OJIOBO C U3TOYHUK JICTCKUTE UTPAYKH cjie/iBa J1a He HaasuimaBa 10 % or ocHOBaHaTa Ha
TOKCHUKOJIOTUYHOCT pedepeHTHa CTOMHOCT. OCBEH TOBA, KaTO €€ MMa TPEIBHI, Y€ OJIOBOTO CE
CYMTa 32 0COOEHO TOKCUYHO, TpaHUYHUTE My cToiHOCTH B [{upextuBa 2009/48/EO ca onpenenenn
Ha HHUBO, KOETO € HAIOJIOBUHA TO-HHCKO OT CYMTAHOTO 3a 0E30MacHO CIOpel KPUTEPUHTE Ha
CBHOTBETHMSI HAyYEH KOMUTET, 3a Jla CE TapaHTHUpPa, Ye CIIe/IBa Jja Ca HAIMILIE CaMO CIIEAU OT OJIOBO,
KOUTO Ca ChbBMECTHMHU C JOOpUTE MPOU3BOCTBEHH MPAKTUKU. B CHOTBETCTBHE C TOBA TPAaHUYHHTE
CTOMHOCTH 3a OJIOBO Ca OMpPEETICHH B Ta3W JUpPEKTHBa Ha 5 % oT jmormycTrMara JHEBHA 103,
orpeiesieHa KaTo MUTPALIMsTa Ha OJIOBO OT JIETCKUTE UTPAYKH.

EBpornetickusit opran 3a Oe3omacHoct Ha xpanute (EOBX) crurna mo 3akimoueHue, 4e 1O
OTHOIIIEHHE Ha OJIOBOTO KAaTO TOKCHYEH METAN HE CBIIECTBYBA Ipar, MoJ KONTO eKCHO3UIMATA Ha
OJIOBO J1a HE BOJM JI0 CEPHO3HH TOCIEIUIM 3a 31paBero. JJopy HUCKaTa €KCTIO3ULIMS Ha OJIOBO
MOJKE JJa IPUYMHU HEBPOTOKCUYHOCT, @ UIMEHHO YBPEX/IAHE HA HEPBHATA CUCTEMA U HA MO3bKa, U
HO-CIIELMAITHO 3aTpyJHEeHUs Npu ydeHe. [lopaau ToBa, ¢ oryies Ha Te3W HOBU HAyYHU JAHHH,
nyonmukyBanu ot EOBX, nomyctrMara AHEBHA J103a HE ciiesiBa MOBEYE Ja CE€ M3IO0N3Ba Karo
TOKCUKOJIOTMYHA pe(pepeHTHa CTOMHOCT.

Cnopen EOBX HoBara TOKCHKONIOrUYHA pepepeHTHA CTOMHOCT, KOSTO CIIS/[BA Ja CE M3I0J3Ba MIPH
OIPEJIEIITHETO Ha TPaHWYHHTE CTOWHOCTH 3a onoBo, € BMDL,, (benchmark dose limit —
OpPHUEHTHPOBBYHA TpeJesHa [103a), CBbp3aHa C MOCIEAUIMTE 32 HEBPOJOTMYHOTO pPa3BHUTHE.
BMDL,, npencrasnsiBa gosmHust JoBeputerieH npar (95-Tv MpoleHTW) Ha OpPUEHTHUPOBBUHATA
1033, choTBeTcTBal] Ha | % MJOMBIHUTENIEH PUCK OT MHTENEKTyalTHH AeHUIUTH TpH JAelarta,
M3MEPEHH TIO IThJIHATa CKajla Ha KoedwuipenTa Ha uaTenureHTHocT (1Q), T.e. Hamanenue Ha IQ ¢ 1
MyHKT 110 Ta3u ckaga. BMDL,, ce paBHsBa Ha JHEBHA J103a 0710BO OT 0,5 MUKporpaMa Ha KHjIorpam
TEJIECHO TEIJIO.
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(6)

()

(8)

)
(10)

KoMuTeThT 3a OIlCHKAa Ha PHUCKA, CH3IaJICH B paMKUTe Ha EBpomeiickata areHmus IO
xuMuKaiu, uspasu cerimacue ¢ EOBX, uwe BMDL,, mnpexacraBmsiBa MaKCHMaTHO
I[OHyCTI/IMOTO HHWBO HA CKCIIO3UIHWSA HA OJOBO. m KaTO HACTOAILINUTEC CpC,Z[HI/I HHMBaA Ha OJIOBO
B Kp’I)BTa Ha ageuara B EBpona ca oo quHpH IIbTHU ITO-BUCOKHU OT MAaKCHUMAJIHO JIOHyCTI/IMOTO
HUBO Ha CEKCIIO3MIMSA M TIOHEXE He MOXKe Ja ObJe YCTAaHOBEH Mpar 3a MOCICIUIUTe 3a
HeBpOHOFI/I‘-IHOTO pa3BI/ITI/Ie, Tp?I6B21 a Cce H36HI‘B3 BCidKa JOIBJIHHUTCIIHA CKCIIO3UIIMA,
JIOKOJIKOTO TOBAa € BH3MOKHO.

33 a C€ B3€Mar I10J BHHMAHHUC Haﬁ-HOBHTe Hay‘-IHI/I ITOCTHUIKCHUA HpI/I HpI/IHaFaHeTO Ha
MetonpoJiorusita or jgokiaga Ha HHMO30C ot 2008 r. 3a m3umciasgBaHe Ha Oe3omacHU
TPAaHUYHUA CTOMHOCTH 3a €JIEMEHTH B JCTCKUTE WTPAyKd M C OIJIe] Ha MpUJaraHeTo Ha
BeBeficHUS ¢ JupektuBa 2009/48/EO monxon 3a ymnpaBieHHE Ha PHCKOBETE, CBBP3aHH C
0COOCHO TOKCHYHHU €JEMEHTH KaTO OJIOBO, TPAHMYHUTE CTOMHOCTH 3a OJOBO B JCTCKUTE
urpauku, ompenenenu B Hupextua 2009/48/EO, cnenBa ga ObaaT mpepasriiejaHd U Ja
ObllaT yCTaHOBEHHM Ha ompexaenieH asu1 oT 5 % or BMDLy;, ¢ nen 3ammra Ha 3apaBeTo Ha
nenara.

B nomnpaska kM noknaga na HUO30C ot 2008 r., ny6aukyBana npe3 2015 r., ce cuura, ye
CBIABPIKAIIM CE B UTPAYKUTE KOJUYECTBA CyXH W T€YHH MATEPHH, KOWTO CE€ JOIyCKa, 4ye
Jleriata MorTblllaT — KOJIMYECTBAa, HA KOUTO CE€ OCHOBABAT MPEMOPBKUTE B JOKJIaJa Ha
HHUO30C ot 2008 r. 3a rpaHUYHUTE CTOMHOCTH, CJIe/IBa Aa ObJIaT U3Pa3eHU KaTO CEIMUYHU
BMecTo Karto gHeBHU konmuectBa. HKP3OC BmocnencTtBue TBBpPAM, Y€ IbPBOHAYATHO
MPEMOPHYBAHUTE TIOTTBIIAHA KOJMYCSCTBA ca TIOAXOSIIN U TPsIOBA J1a MPOIBJDKAT 13 OBbaatT
W3pa3siBaHU KaTO JTHEBHHU BMECTO KAaTO CEAMHYHHM KOJHYECTBA, KOETO IMOTBBP)KIaBa, 4e
m3noi3BaHata B Jokinaga Ha HKP30C or 2008 r. MeTomonorus 3a U34YMCIsSBAaHEC Ha
0e30macHU TPaHUYHH CTOMHOCTH 3a €JEMEHTH B Wrpavykd ¢ mnpaBuiHa. ClemnoBaTeiHo
METOA0JI0ruATa, n3noia3pana B Aokinana Ha HUO30C ot 2008 r., cnenBa 1a mpoIbky J1a ce
mpuiara 3a IeJIuTe Ha OMpEeITHETO Ha Mpepasriie/JaHud TPaHUYHU CTOMHOCTH 33 OJIOBO B
JNETCKUTE UTPAUKH.

[Topanu ToBa J{upekruBa 2009/48/EO crnenBa na 0b/1e ChOTBETHO M3MEHEHA.

KomurersT, ch3aanen mo uieH 47, naparpad 1 ot Jupexrtusa 2009/48/EO, He npemocTaBu
CTAHOBHUIIE OTHOCHO MEpKHUTE, MPEABUACHM B HACTOSALIATAa AUPEKTHBA M IOPaad TOBa
Komucusita nmpencraBu Ha ChBeTa MPEMNIOKEHHE, CBBP3aHO C IOCOYCHHTE MEPKH, U TO
u3npatu U Ha EBpomneiickus napiameHT,

[TPUE HACTOAILIATA JUPEKTHUBA:
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Ynen |

B ta6nunara B gacr 1, Touka 13 ot npunoxenue Il BnrcBaneTo 3a 0J0BO ce 3aMEHS ChC

CIIEIHOTO:
,,OI1I0BO 2,0 0,5 23«
Ynen 2
1. JIbpkaBUTE UYJICHKU MpHEMAT U MyOJIMKyBaT HE MO-KbCHO OT...[/la Ce MOMBIHHU Jarara,

ChOTBETCTBAIIA Ha 18 Mecemna ciien mybnukyBaneTo B OB] r. 3aKOHOBUTE, TIOJJ3aKOHOBUTE
W aJIMUHHUCTPATUBHUTE pa3mopeou, HEOOXOIWMH, 3a Ja C€ ChoOpassT C HaCTOsIIaTa
nupektuBa. Te He3a0aBHO choOIIaBaT Ha KomucusTa TeKcTa Ha T€3U pa3nopeon.

Te mnpwrarat Te3u pasmopendu OT ... [a ce THombiHW jgaTa: 18 wmecena cien
ny6nukyBaHeTo B OB] r.

Korato appxaBuTE WICHKH MpUEMaT TE3W pa3nopendH, B TAX C€ ChABP)KA M030BABAHE HA
HacToslllaTa JUPEKTHBAa WIM TO C€ U3BbpLIBA NPU O(UIHATHOTO UM IyOJIMKyBaHe.
VYcnoBusATa U pebT Ha II030BABAHE CE€ ONPEAEIAT OT AbP>KABUTE WICHKH.

JlbpkaBuTe uieHKU cboOmaBaT Ha Komucusita TekcTa Ha OCHOBHHUTE paslnopendu OT
HAI[MOHATTHOTO 3aKOHOJIATEJICTBO, KOUTO T€ MpHEMaT B 00JIacTTa, YPEACHA C HACTOSIIATa
TUPEKTUBA.

Ynen 3

HaCTOHH_[aTa AUPCKTHUBA BJIM3a B CUJIa HAa ABAACCCTUA ICH CIICA ACHSA HA HY6HI/IKYBaHeTO B

Oguyuanen secmnuk na Esponetickus cvio3.

Ynen 4

AJlpecaT Ha HaCcTOAIIATA JUPEKTUBA Ca IbPIKABUTE YICHKHU.

CncTaBeHO B BpIOKCGJ'I Ha roauHa.

3a Cveema

Ilpeoceoamen “
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ANEXO

CORRECCION DE ERRORES

de la Directiva del Consejo por la que se adapta al progreso técnico el anexo 11 de la
Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la seguridad de los
juguetes, en lo que respecta al plomo

(12153/16 de 13 de septiembre de 2016)

La Directiva se sustituye por el texto siguiente :

«DIRECTIVA (UE) 2017/....DEL CONSEJO

por la que se adapta al progreso técnic
el anexo Il de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la
seguridad de los juguetes, en lo que respecta al plomo

(Texto pertinente a efectos del EEE)
EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre
la sequridad de los juguetes’, y en particular su articulo 46, apartado 1, letra b),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

! DO L 170 de 30.6.2009, p. 1.
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Considerando lo siguiente:

(1)

()

(3)

(4)

()

La Directiva 2009/48/CE establece limites de migracion para los juguetes o componentes de
juguetes en relacion con una serie de elementos entre los que figura el plomo, ya sea como
material seco, material liquido o material para juguetes raspado. Los limites para el plomo
son de 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg y 160 mg/kg, respectivamente, en relacion con cada tipo de
material para juguetes.

Estos limites se basan en las recomendaciones que el Instituto Nacional de Salud Pdblica 'y
Medio Ambiente (RIVM) de los Paises Bajos formuld en su informe de 2008 titulado
"Sustancias quimicas en los juguetes: metodologia general para la evaluacion de la
sequridad guimica de los juguetes centrada en los elementos”. Las recomendaciones del
RIVM parten de la conclusion de que la exposicion de los nifios al plomo no puede
sobrepasar un determinado nivel, denominado «ingesta diaria tolerable». En dicho informe
se determiné como valor de referencia toxicoldgico para el plomo una ingesta diaria
tolerable de 3,6 microgramos por kilogramo de peso corporal al dia.

Dado que los nifios también estan expuestos al plomo a traves de fuentes distintas de los
juguetes, solo debe asignarse a los juguetes un porcentaje del valor de referencia
toxicoldgico. EI Comité Cientifico de la Toxicidad, la Ecotoxicidad y el Medio Ambiente
recomendd, en su dictamen sobre la "«Evaluacion de la biodisponibilidad de determinados
elementos en los juguetesy, adoptado el 22 de junio de 2004", que se admitiera el 10 %
como ingesta tolerable maxima de plomo como aportacién maxima de los juguetes. El
Comiteé Cientifico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales (CCRSM), en su dictamen
titulado Evaluation of the migration limits for chemical elements in toys (Evaluacion de los
limites de migracidn de elementos quimicos en los juguetes), adoptado el 1 de julio de 2010,
se mostro de acuerdo con el planteamiento de que la absorcidn de plomo a partir de los
juguetes no debe superar el 10 % de un valor de referencia toxicologico. Ademas, al
considerarse el plomo un elemento especialmente toxico, en la Directiva 2009/48/CE se
fijaron sus limites de utilizacion en un nivel un 50 % por debajo de lo que se consideraba
seguro con arreglo a los criterios del Comité Cientifico pertinente, a fin de garantizar que
solo queden rastros de plomo que sean compatibles con las buenas précticas de fabricacion.
En consecuencia, los limites para el plomo se fijaron en dicha Directiva en el 5 % de la
ingesta diaria tolerable, determinada como la migracion de plomo a partir de los juguetes.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) lleg6 a la conclusion de que, en el
caso del plomo, no existe ningn umbral por debajo del cual la exposicion a este metal
toxico no tenga efectos graves en la salud. Incluso un nivel bajo de exposicién al plomo
puede provocar neurotoxicidad, es decir, dafios en el sistema nervioso y en el cerebro, en
particular deficits de aprendizaje. Por tanto, con arreglo a dicho nuevo conocimiento
cientifico publicado por la EFSA, la ingesta diaria tolerable como valor de referencia
toxicoldgico debe dejar de utilizarse.

Conforme a la EFSA, el nuevo valor de referencia toxicoldgico que debe utilizarse para
establecer los limites del plomo es el BMDL,, (limite de la dosis de referencia), relativo a la
neurotoxicidad en el desarrollo. EI BMDL,; es el limite de confianza mas bajo de la dosis de
referencia (percentil 95) con un riesgo suplementario del 1 % de deficiencias intelectuales
para los nifios, que se mide con la puntuacion del cociente intelectual de escala completa, es
decir, una disminucién de 1 punto del cociente intelectual en esta escala. El BMDL,
equivale a una ingesta de plomo de 0,5 microgramos por kilogramo de peso corporal al dia.
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(6) El Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) establecido en el marco de la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas se mostro conforme con la determinacion de la EFSA de
que el BMDL,; es el nivel de exposicion maxima tolerable para el plomo. Dado que la
media actual de los niveles de plomo en sangre de los nifios europeos es hasta cuatro veces
superior a este nivel de exposicion maxima tolerable, y puesto que no puede establecerse
ningun limite para la neurotoxicidad en el desarrollo, debe evitarse cualquier exposicién
adicional en la medida de lo posible.

(7) Al aplicar, por un lado, los avances cientificos mas recientes a la metodologia empleada en
el informe de 2008 del Instituto RIVM para calcular los limites de seguridad relativos a los
elementos de los juguetes y, por otro, el enfoque de la Directiva 2009/48/CE a la hora de
gestionar los riesgos de elementos particularmente téxicos, como es el caso del plomo,
deben revisarse los limites que se establecen en la Directiva 2009/48/CE con respecto a la
presencia de plomo en los juguetes, que han de fijarse en una determinacion del 5 % del
BMDL,, a efectos de la proteccion de la salud de los nifios.

(8) En una fe de erratas del informe de 2008 del RIVM, que se publicé en 2015, se considerd
que las cantidades de material seco y material liquido para juguetes que se asume que
ingieren los nifios — en las que se basaban las recomendaciones de valores limite del
informe de 2008 del RIVM— deben expresarse como cantidades semanales y no como
cantidades diarias. EIl CCRSM respondid a continuacién que las cantidades de ingesta que se
recomendaron inicialmente son adecuadas y deben seguir expresandose en cantidades
diarias y no en cantidades semanales, lo cual confirma que la metodologia utilizada en el
informe de 2008 del RIVM para calcular los limites de seguridad de los elementos en los
juguetes es correcta. En consecuencia, la metodologia utilizada en el informe de 2008 del
RIVM debe seguir aplicandose a los efectos de establecer limites revisados para el plomo en
los juguetes.

9) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2009/48/CE en consecuencia.

(10)  El Comité establecido en virtud del articulo 47 de la Directiva 2009/48/CE no emiti6 ningin
dictamen sobre las medidas establecidas en la presente Directiva, por lo que la Comision
presento al Consejo una propuesta relativa a dichas medidas y la transmiti6 al Parlamento
Europeo,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

7851/17 7
ANEXO JUR ES

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=139982&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7851/17;Nr:7851;Year:17&comp=7851%7C2017%7C

Articulo 1

En el cuadro que figura en el punto 13 de la parte III del anexo II de la Directiva 2009/48/CE, la
entrada referente al plomo se sustituye por el texto siguiente:

"Plomo

2,0 0,5 23"

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el [...cumplimentese con la
fecha correspondiente a dieciocho meses tras la publicacion en el DO], las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido
en la presente Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas
disposiciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del [...cumplimentese con la fecha correspondiente
a dieciocho meses tras la publicacion en el DO].

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los
Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales disposiciones
de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la
Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Consejo

El Presidente»
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PRILOHA
OPRAVA

navrhu smérnice Rady, kterou se pro ucely prizpusobeni technickému pokroku méni priloha
II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpe¢nosti hracek,

pokud jde o olovo

(12153/16, 13. zdri 2016)

"SMERNICE RADY (EU) 2017/...,

kterou se za icelem piizpisobeni technickému pokroku méni priloha II smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpe¢nosti hracek, pokud jde o olovo

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o

v . v 1 . r v ’ y v .
bezpecnosti hracek’, a zejména na €l. 46 odst. 1 pism. b) uvedené smérnice,

s ohledem na navrh Evropské komise,

! Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.
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vzhledem k témto divodum:

1) Smérnice 2009/48/ES stanovi migracni limity U hracek nebo soucasti hracek pro celou fadu
prvku, véetné olova, v suchém, tekutém a seskrabnutém materialu hracky. Limity pro olovo
¢ini pro kazdy z téchto material®, v uvedeném poradi, 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg a 160 mg/Kkg.

(2 Uvedené limity byly stanoveny na zakladé doporuceni nizozemského Narodniho tstavu pro
vefejné zdravi a Zivotni prostfedi (RIVM) uvedenych ve zpravé zroku 2008 nazvané
»Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements* (Chemické latky v hrakach. Obecnd metodika pro posouzeni
chemické bezpecnosti hradek se zaméfenim na prvky). Doporuéeni RIVM vychazeji ze
zavéru, Ze expozice déti olovu nesmi piekrocit urcitou Urovenl nazyvanou ,tolerovatelny
denni pifijjem*. Ve zminéné zpravé byl stanoven tolerovatelny denni piijjem ve vysi 3,6
mikrogramu na kilogram télesné hmotnosti za den jakozto toxikologicka referen¢ni hodnota
pro olovo.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze déti jsou vystaveny olovu i z jinych zdrojd, nez jsou hracky, méla by
se hrackam pfidélit pouze urcita procentualni cast toxikologické referencni hodnoty.
Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a Zivotni prostfedi ve svém stanovisku K tématu
posouzeni biologické dostupnosti uritych prvki v hrackdch, ptfijatém dne 22. ervna 2004,
doporucil, aby se na maximalnim tolerovatelném piijmu olova hracky nepodilely vice nez
10 %. Védecky vybor pro zdravotni a environmentélni rizika ve svém stanovisku k tématu
vyhodnoceni migraénich limiti pro chemické prvky v hrackach, pfijatém dne 1. cervence
2010, vyjadrtil souhlas s pfistupem, ze by pfijem olova z hracek nemél prekrocit 10 %
toxikologické referencni hodnoty. Navic vzhledem ktomu, Ze se olovo povazuje za
obzvlasté toxické, byly jeho limity ve smérnici 2009/48/ES stanoveny na Urovni o polovinu
niz8i, nez jakd se povazuje za bezpecnou podle kritérii ptislusSného védeckého vyboru,
s cilem zarucit, aby byla pfitomna pouze stopova mnozstvi olova, ktera jsou v souladu se
spravnou vyrobni praxi. Proto byly limity pro olovo stanoveny v uvedené smérnici na 5 %
tolerovatelného denniho pfijmu stanoveného jako migrace olova z hracek.

(4) Evropsky tfad pro bezpecnost potravin dospél K zavéru, ze pro olovo jakozto toxicky kov
neexistuje zadny prah, pod kterym nema expozice olovu zadné kritické G¢inky na zdravi.
Dokonce 1 mirna expozice olovu mize zpusobit neurotoxicitu (tedy poSkozeni nervové
soustavy a mozku), a zejména deficity v uceni. Proto by jiz podle uvedenych novych
védeckych poznatkli zvetejnénych Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin nemél byt
tolerovatelny denni pfijem pouzivan jako toxikologicka referen¢ni hodnota.

(5) Podle Evropského ufadu pro bezpecnost potravin je novou toxikologickou referen¢ni
hodnotou, ktera se ma pouzivat pro stanoveni limitnich hodnot olova, BMDLy; (limitni
hodnota referen¢ni davky), ktera se tyka ucinkd na vyvoj nervové soustavy. BMDL; je
spodni limitni hodnota spolehlivosti (95. percentil) referencni davky 1% dodatecného rizika
intelektualniho deficitu u déti méfené¢ho v plném rozsahu stupnice 1Q, tj. snizeni IQ o 1 bod
na této stupnici. BMDL, je ekvivalent pfijmu olova ve vysi 0,5 mikrogramu na kilogram
télesné hmotnosti za den.
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(6)

()

(8)

©)
(10)

Vybor pro posuzovani rizik ziizeny v ramci Evropské agentury pro chemické latky se
s Evropskym tufadem pro bezpecnost potravin shodl na tom, ze BMDLy; pfedstavuje
nejvyssi piipustnou expozici pro olovo. Vzhledem Kk tomu, Ze soucasné prumérné tirovné
olova v krvi u déti v Evropé€ jsou az Ctyfikrat vyssi, neZ je tato nejvyssSi piipustna Groven
expozice, a vzhledem k tomu, ze pro U¢inky na vyvoj nervové soustavy nelze stanovit
zadnou prahovou hodnotu, je nutné v co nejvyssi mozné mife zabranit jakékoli dodatecné

expozici.

Pokud se pouziji nejnov¢jsi védecké poznatky na metodiku ve zpravé RIVM z roku 2008
pro vypocet bezpecnych limitti pro prvky v hrackéach a ptistup smérnice 2009/48/ES k tizeni
rizik u zvlasté toxickych prvki, jako je olovo, mély by se prezkoumat limitni hodnoty pro
olovo v hrackach stanovené ve smérnici 2009/48/ES a za ucelem ochrany zdravi déti by
mély byt stanoveny na urovni 5 % BMDL ;.

Oprava zpravy RIVM z roku 2008, ktera byla zvetfejnéna v roce 2015, dospéla k zavéru, Ze
mnozstvi v suchém a tekutém materidlu hracky, které dit¢ podle predpokladl pozije, tedy
mnozstvi, na némz byla zaloZena doporuceni zpravy RIVM z roku 2008 pro limitni hodnoty,
by mélo byt vyjadieno jako tydenni mnozstvi, a nikoli jako denni mnozstvi. Védecky vybor
pro zdravotni a environmentalni rizika nasledné uvedl, Ze ptivodné doporuc¢ena mnozstvi pro
poziti jsou vhodnéa a mé¢la by byt nadale uvadéna jako denni mnozstvi, a nikoli jako tydenni
mnozstvi, a tim potvrdil, Ze metodika pouzita ve zpravé RIVM z roku 2008 pro vypocet
bezpecnych limith pro prvky v hrackach je spravna. Metodika pouzitd ve zpravé RIVM
z roku 2008 by se proto mé¢la nadale pouzivat pro ucely stanoveni revidovanych limiti pro
olovo v hrackach.

Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Vybor ziizeny podle ¢lanku 47 smérnice 2009/48/ES nevydal k opatienim stanovenym
Vtéto smérnici zadné stanovisko, a Komise proto pfedlozila Rad& ndvrh tykajici se
uvedenych opatfeni a zaslala jej Evropskému parlamentu,

PRIJALA TUTO SMERNICI:
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Clanek 1

V tabulce v ¢asti 11 bodé€ 13 ptilohy IT smérnice 2009/48/ES se polozka pro olovo nahrazuje timto:

,,Olovo

2,0

0,5

236‘

Clanek 2

Clenské staty pfijmou a zvetejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu

S touto smérnici do

... [osmnacti mésicu po dni vyhlaSeni této smérnice v Ufednim

véstniku]. Znéni téchto predpisu neprodlené sdéli Komisi.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne
v Utfednim véstnikul].

... [osmnact mésich po dni po vvyhlaSeni této smérnice

Tyto ptedpisy piijaté Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi
byt takovy odkaz ucinén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské

staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich piedpist,
které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Tato smérnice je ur€ena ¢lenskym statlim.

V Bruselu dne

Clanek 4

Za Radu

prredseda nebo predsedkyné"
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Ridets direktiv om @ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetej med henblik pé tilpasning til den tekniske udvikling

for sa vidt angér bly
(12153/16 af 13. september 2016)

Direktivet laeses saledes:

"RADETS DIREKTIV (EU) 2017/...

om 2ndring af bilag Il til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF
om sikkerhedskrav til legetsj med henblik pa tilpasning til den tekniske udvikling
for sa vidt angar bly

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR—

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om
sikkerhedskrav til legetgj', serlig artikel 46, stk. 1, litra b),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra falgende betragtninger:

! EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1.
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1)

()

(3)

(4)

()

Direktiv 2009/48/EF indeholder migrationsgraenser for legetoj eller legetojsbestanddele af
en rekke grundstoffer, herunder bly, i tert, flydende og afskrabet legetgjsmateriale.
Greenseveerdierne for bly er hhv. 13,5mg/kg, 3,4 mg/kg og 160 mg/kg for hvert
legetgjsmateriale.

Disse graenseveerdier blev baseret pa en rakke henstillinger, som er fremsat af det
nederlandske nationale institut for folkesundhed og miljg (RIVM) i en rapport fra 2008 med
titlen "Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys
with a focus on elements". Henstillingerne fra RIVM tog udgangspunkt i den konklusion, at
berns eksponering for bly ikke ma overskride en vis grenseverdi, nemlig det "tolerable
daglige indtag™. 1 den naevnte rapport blev det tolerable daglige indtag pa 3,6 mikrogram pr.
kg legemsveegt fastlagt som den toksikologiske referenceveerdi for bly.

Da bern ogsa eksponeres for bly fra andre kilder end legetgj, bar kun en vis procentdel af
den toksikologiske referenceverdi komme fra legetgj. | sin udtalelse med titlen "Assessment
of the bioavailability of certain elements in toys", som blev vedtaget den 22. juni 2004, har
Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Miljg anbefalet, at den andel af
det tolerable daglige indtag, der skyldes legetgj, hojst ber udgere 10 %. | sin udtalelse med
titlen "Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys", som blev
vedtaget den 1. juli 2010, var Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici
(VKSM) enig i, at indtaget af bly ikke ber overstige 10 % af en toksikologibaseret
referenceveerdi. Da bly desuden betragtes som saerdeles giftigt, blev greensevardierne for bly
i direktiv 2009/48/EF fastsat til halvdelen af det niveau, der betragtes som sikkert i henhold
til de kriterier, som den relevante videnskabelige komité har fastsat, for at sikre, at der kun
bgr forekomme spormengder, der er forenelige med god fremstillingspraksis. | navnte
direktiv blev greenseveardien for bly derfor fastsat til 5 % af det tolerable daglige indtag som
migration af bly fra legetg;j.

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderede, at der for bly, som er et
giftigt metal, ikke er nogen nedre graense, hvorunder eksponeringen for bly ikke har nogen
kritiske sundhedsmassige virkninger. Eksponering for selv sma mangder bly kan forarsage
neurotoksicitet, dvs. beskadige nervesystemet og hjernen og navnlig give indlaeringsbesveer.
Det tolerable daglige indtag ber saledes ikke lengere anvendes som toksikologisk
referenceveerdi, jf. ny videnskabelig viden offentliggjort af EFSA.

Ifelge EFSA bgr BMDL,, (benchmark-dosisgrensen) anvendes som ny toksikologisk
reference ved fastleeggelse af grenserne for afgivelse af bly, hvad angar
neuroudviklingsmassige virkninger. BMDLy; er den nedre konfidensgraense (95-
percentilen) af benchmark-dosis pa 1 % ekstra risiko for intelligensdefekter hos barn, der
males pa den fulde 1Q-skala, dvs. et fald i intelligenskvotient med 1 point pa skalaen.
BMDL,, svarer til et blyindtag pa 0,5 mg/kg kropsvaegt om dagen.
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(6)

(7)

(8)

©
(10)

Udvalget for Risikovurdering, som er nedsat under Det Europaiske Kemikalieagentur, var
enig med EFSA i, at BMDL,; er den hgjeste tolerable eksponering for bly. Da det
gennemsnitlige blyindhold i blodet hos europziske bgrn pa nuvarende tidspunkt er op til
fire gange hgjere end det hgjeste tolerable niveau for eksponering, og da der ikke kan
fastleegges en granse for neuroudviklingsmassige virkninger, ber yderligere eksponering sa
vidt muligt undgas.

Nar man anvender de seneste videnskabelige udviklinger pa metoden i RIVM's rapport fra
2008 til at beregne sikre graenser for grundstoffer i legetej, og nar man anvender metoden i
direktiv 2009/48/EF til forvaltning af risici fra navnlig giftige grundstoffer sdsom bly, ber de
grenseverdier for bly 1 legetoj, som er fastlagt i direktiv 2009/48/EF, revideres og fastsattes
til 5 % af BMDL,, for at sikre beskyttelsen af bgrns sundhed.

I en rettelsesliste til RIVM's rapport fra 2008, som blev offentliggjort i 2015, anfertes det, at
mangderne af tgrt og flydende legetgjsmateriale, som bgrn formodes at indtage, og som
baserede sig pa anbefalingerne for greensevardier i RIVM's rapport fra 2008, ber udtrykkes i
ugentlige doser i stedet for i daglige doser. VKSM havdede efterfglgende, at det oprindeligt
anbefalede indtag var passende, og det fortsat ber udtrykkes i daglige doser i stedet for i
ugentlige doser, hvilket bekrafter, at metoden i RIVM's rapport fra 2008 til beregning af
sikre graenser for grundstoffer i legetgj er korrekt. Den metode, som anvendes i RIVM's
rapport fra 2008, ber séledes fortsat anvendes til fastsettelse af @ndrede graensevardier for
bly i legetg;j.

Direktiv 2009/48/EF ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed.

Det udvalg, der er nedsat ved artikel 47 i direktiv 2009/48/EF, har ikke afgivet nogen
udtalelse om foranstaltningerne i dette direktiv; Kommissionen har derfor forelagt Radet et
forslag til foranstaltninger og fremsendt forslaget til Europa-Parlamentet —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
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Artikel 1

| tabellen 1 bilag I1, del I11, punkt 13, til direktiv 2009/48/EF affattes oplysningerne om bly sdledes:

"Bly

2,0

0,5

23",

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i Den Europeeiske Unions

Tidende.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den ... [udfyld datoen: 18 maneder efter
offentliggerelsen i EUT] de love og administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at

efterkomme dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og

bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den

offentliggerelsen 1 EUT].

... [udfyld datoen: 18 méaneder efter

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv

eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sidan henvisning. Medlemsstaterne
fastseetter de naermere regler for henvisningen.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter,
som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den
Pa Radets vegne
Formand”.
7851/17 16
BILAG JUR DA

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=139982&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7851/17;Nr:7851;Year:17&comp=7851%7C2017%7C

ANHANG
BERICHTIGUNG

des Vorschlags fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung des Anhangs |1 der
Richtlinie 2009/48/EG des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Sicherheit von

Spielzeug hinsichtlich des Gehalts an Blei zwecks Anpassung an den technischen Fortschritt

(12153/16 vom 13. September 2016)

Diese Richtlinie erhalt folgende Fassung:

"RICHTLINIE (EU) 2017/... DES RATES

zur Anderung des Anhangs |1 der Richtlinie 2009/48/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates
iiber die Sicherheit von Spielzeug hinsichtlich des Gehalts an Blei
zwecks Anpassung an den technischen Fortschritt

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni
2009 iiber die Sicherheit von Spielzeug', insbesondere auf Artikel 46 Absatz 1 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

! ABL. L 170 vom 30.6.2009, S. 1.
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in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

)

©)

4

In der Richtlinie 2009/48/EG werden Migrationsgrenzwerte fiir mehrere chemische
Elemente, darunter Blei, fur trockenes, flissiges und abgeschabtes Material in Spielzeug
oder Bestandteilen von Spielzeug festgelegt. Diese Grenzwerte betragen bei Blei fur das
jeweilige Spielzeugmaterial 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg und 160 mg/kg.

Grundlage fiir diese Grenzwerte bilden die Empfehlungen des niederlandischen Instituts fur
Volksgesundheit und Umwelt (im Folgenden ,,RIVM®) aus einem im Jahr 2008 vorgelegten
Bericht mit dem Titel "Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of
chemical safety of toys with a focus on elements" ("Chemikalien in Spielzeug — eine
allgemeine Methodik fir die Bewertung der chemischen Sicherheit von Spielzeug mit
besonderer Beriicksichtigung von chemischen Elementen®). Den Empfehlungen des RIVM
lag die Schlussfolgerung zugrunde, dass die Exposition von Kindern gegeniiber Blei einen
bestimmten Wert, die so genannte ,,duldbare tigliche Aufnahmemenge*, nicht iiberschreiten
darf. In dem Bericht wurde eine duldbare tagliche Aufnahmemenge von 3,6 Mikrogramm je
Kilogramm Kdorpergewicht als toxikologischer Referenzwert fiir Blei bestimmit.

Da Kinder auch tber andere Quellen als Spielzeug in Kontakt mit Blei kommen, sollte nur
ein bestimmter Prozentsatz des toxikologischen Referenzwerts auf Spielzeug entfallen. In
seiner Stellungnahme zur "Bewertung der Bioverfugbarkeit bestimmter chemischer
Elemente in Spielzeug"”, angenommen am 22. Juni 2004, sprach der wissenschaftliche
Ausschuss fir Toxizitat, Okotoxizitat und Umwelt die Empfehlung aus, dass 10 % der
duldbaren téglichen Aufnahmemenge von Blei als Hochstanteil auf Spielzeug entfallen
sollten. In seiner Stellungnahme zur "Evaluierung der Migrationswerte fiir chemische
Elemente im Spielzeug"”, angenommen am 1.Juli 2010, teilte der wissenschaftliche
Ausschuss ,,Gesundheits- und Umweltrisiken“ (SCHER) die Auffassung, dass die
Aufnahme von Blei iiber Spielzeug den Wert von 10 % eines toxikologisch fundierten
Referenzwertes nicht Ubersteigen dirfte. Dariiber hinaus wurden die Grenzwerte fir Blei
angesichts seiner besonderen Toxizitat in der Richtlinie 2009/48/EG auf die Halfte des nach
den Kriterien des malgeblichen Wissenschaftlichen Ausschusses als sicher betrachteten
Werts festgelegt, um sicherzustellen, dass nur Spuren von Blei vorhanden sind, die mit
bewahrten Herstellungsverfahren vereinbar sind. Folglich wurden die Grenzwerte fiir Blei in
der Richtlinie auf 5 % der duldbaren taglichen Aufnahmemenge, definiert als Migration von
Blei aus Spielzeug, festgelegt.

Die Europdische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) stellte fest, dass es flr Blei als
toxisches Metall keinen Grenzwert gibt, unterhalb dessen die Exposition gegenuber Blei
keine kritischen Auswirkungen auf die Gesundheit hat. Auch eine geringfligige Exposition
gegentiber Blei kann neurotoxisch wirken, also das Nervensystem und das Gehirn
schadigen, und insbesondere zu Lerndefiziten fuhren. Nach den neuesten, von der EFSA
veroffentlichten wissenschaftlichen Erkenntnissen sollte daher die duldbare téagliche
Aufnahmemenge nicht langer als toxikologischer Referenzwert verwendet werden.
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(®)

(6)

(")

(8)

)
(10)

GemaR der EFSA soll als neue toxikologische Referenz zur Festlegung von Grenzwerten fir
Blei der Wert BMDL,, (benchmark dose limit — Benchmark-Dosisgrenzwert) mit Bezug zu
neurologischen Entwicklungsstérungen verwendet werden. BMDL,, ist die untere
Konfidenzgrenze (das 95. Perzentil) der Benchmark-Dosis mit 1 % zusatzlichem Risiko von
kognitiven Defiziten bei Kindern gemessen am Gesamt-1Q-Wert, d. h. eine 1Q-Minderung
um einen Punkt auf der Skala. BMDL; entspricht einer Bleiaufnhahme von 0,5 Mikrogramm
je Kilogramm Kdorpergewicht pro Tag.

Der im Rahmen der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit eingerichtete
Ausschuss flr Risikobeurteilung stimmte der Auffassung der EFSA zu, dass BMDL,,; die
hochste duldbare Expositionsmenge fir Blei darstellt. Da die derzeitigen durchschnittlichen
Bleiwerte im Blut bei Kindern in Europa bis zu viermal héher sind als die hochste duldbare
Expositionsmenge und da kein Grenzwert flr die neurologischen Entwicklungsstérungen
festgelegt werden kann, muss jede weitere Exposition nach Mdéglichkeit vermieden werden.

Unter Bertcksichtigung der jingsten wissenschaftlichen Entwicklungen bei der Methodik
der Berechnung sicherer Grenzwerte fir chemische Elemente in Spielzeug im RIVM-
Bericht von 2008 und unter Anwendung des Ansatzes der Richtlinie 2009/48/EG auf das
Risikomanagement flir besonders toxische chemische Elemente wie Blei sollten die in der
Richtlinie 2009/48/EG festgelegten Grenzwerte fir Blei in Spielzeug tberarbeitet und zum
Schutz der Kindergesundheit ein Wert von 5 % des BMDL,, festgelegt werden.

In einer 2015 verdffentlichten Fehlerberichtigung zu dem RIVM-Bericht von 2008 wird die
Auffassung vertreten, dass die Mengen an trockenem und fliissigem Spielzeugmaterial, die
von Kindern voraussichtlich verschluckt werden und auf denen die Empfehlungen des
RIVM-Berichts von 2008 fiir Grenzwerte beruhten, als Wochenwerte und nicht als
Tageswerte ausgedriickt werden sollten. Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Gesundheits-
und Umweltrisiken” argumentierte anschlieBend, dass die urspriinglich empfohlenen
Grenzwerte fiir das Verschlucken angemessen sind und weiterhin als tdgliche und nicht als
waochentliche Werte ausgedriickt werden sollten, womit er bestatigte, dass die im RIVM-
Bericht von 2008 verwendete Methodik zur Berechnung sicherer Grenzwerte flir Elemente
in Spielzeug korrekt ist. Deshalb sollte die im RIVM-Bericht von 2008 angewandte
Methodik auch weiterhin fir die Festlegung Uberarbeiteter Grenzwerte flr Blei in Spielzeug
gelten.

Die Richtlinie 2009/48/EG sollte daher entsprechend gedndert werden.

Der mit Artikel 47 der Richtlinie 2009/48/EG eingesetzte Ausschuss hat keine
Stellungnahme zu den in dieser Richtlinie vorgesehenen Mallnahmen abgegeben; die
Kommission dem Rat daher einen Vorschlag fir diese Malinahmen vorgelegt und an diesen
auch an das Européische Parlament weitergeleitet —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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Artikel 1

Der Eintrag fur Blei in der Tabelle in Anhang Il Teil 111 Punkt 13 der Richtlinie 2009/48/EG erhalt

folgende Fassung:

.Blei

2,0 0,5 23%

1)

(2)

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen und veroffentlichen spétestens bis zum ...[Datum einsetzen:
18 Monate nach der Veroffentlichung im Amtsblatt] die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission
unverzuglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem ... [Datum einsetzen: 18 Monate nach der
Verdffentlichung im Amtsblatt] an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten nationalen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europaischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Rates
Der Prasident"
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LISA

PARANDUS

ettepanekus: ndoukogu direktiiv, millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise
eesmiirgil Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/48/EU (minguasjade ohutuse
kohta)
Il lisa plii osas

(12153/16, 13. september 2016)

Direktiivi tekst asendatakse jargmisega:

,NOUKOGU DIREKTIIV (EL) 2017/...,

millega muudetakse tehnika arenguga kohandamise eesmérgil
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/48/EU (méinguasjade ohutuse kohta)
11 lisa plii osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vittes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuni 2009. aasta direktiivi 2009/48/EU

ménguasjade ohutuse kohta," eriti selle artikli 46 15ike 1 punkti b,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut

! ELT L 170, 30.6.2009, 1k 1.
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ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Direktiivis 2009/48/EU on sitestatud migratsiooni piirnormid minguasjadele voi
manguasjade osadele seoses teatavate kemikaalidega, sealhulgas pliiga, mis vdivad
sisalduda kuivas, vedelas ja mahakraabitud méanguasjamaterjalis. Plii piirnormid on kuiva
manguasjamaterjali puhul 13,5 mg/kg, vedela puhul 3,4 mg/kg ja mahakraabitud
ménguasjamaterjali puhul 160 mg/kg.

Piirnormid tuginevad Madalmaade rahvatervise ja keskkonnainstituudi (RIVM) soovitustele,
mis on esitatud 2008. aasta aruandes ,Chemicals in Toys. A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on elements”. RIVMi soovitused
pohinevad jareldusel, et laste kokkupuude manguasjades sisalduva pliiga ei tohi Uletada
teatavat taset, mida nimetatakse lubatavaks péevadoosiks. Aruandes maarati plii
toksikoloogiline kontrollvdartus, mille jédrgi lubatav pédevadoos on 3,6 mikrogrammi
kehamassi kilogrammi kohta paevas.

Kuna lapsed puutuvad pliiga lisaks ménguasjadele kokku ka teiste allikate kaudu, voib selle
lubatav sisaldus ménguasjades olla vaid teatav protsent toksikoloogilisest kontrollvéartusest.
Toksilisuse, 6kotoksilisuse ja keskkonna teaduskomitee soovitab oma 22. juuni 2004. aasta
arvamuses ,,Assessment of the bioavailability of certain elements in toys*, et manguasjadest
ei tohiks eralduda ile 10 % plii maksimaalsest lubatavast pé&evadoosist. Tervise ja
keskkonnariskide teaduskomitee (SCHER) ndustub selle seisukohaga oma 1. juuli 2010.
aasta arvamuses ,,'Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys* ja
leiab, et ménguasjadest eralduva plii méér ei tohiks iiletada 10 % toksikoloogilisel hinnangul
pdhinevast kontrollvadrtusest. Kuna plii on arvatud eriti toksiliste ainete hulka, on selle
direktiivis 2009/48/EU sitestatud piirnormid poole viiksemad asjaomase teaduskomitee
kriteeriumide alusel ohutuks peetavast tasemest tagamaks, et esinevad (ksnes headele
tootmistavadele vastavad plii jaljed. Seetbttu kehtestati kbnealuses direktiivis ménguasjadest
eralduva plii piirnormiks 5 % lubatavast paevadoosist.

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) on joudnud jareldusele, et pliil kui toksilisel metallil ei
ole kunnisvaartust, millest allpool ei avalda pliiga kokkupuutumine tervisele ohtlikku mdju.
Isegi véhene kokkupuude pliiga voib pdhjustada neurotoksilisust, nimelt nérvisisteemi- ja
ajukahjustusi, eelkdige Opiraskusi. Seega ei tohiks EFSA avaldatud uute teaduslike andmete
jargi lubatavat paevadoosi toksikoloogilise kontrollvadrtusena enam kasutada.

EFSA on seisukohal, et plii piirnormide kehtestamisel tuleb kasutada uut toksikoloogilist
kontrollvaartust BMDL,y, (vOrdlusdoosi maé&ar), mis on seotud neuroloogiliste
arenguhéiretega. BMDL; on vordlusdoosi alumine usalduspiir (95. protsentiil), mis vastab
1 %-le lisariskist laste vaimsele mahajaamusele (lldise intelligentsuskvoodi kohaselt), mis
téhendab intelligentsuskvoodi 1punktilist vahenemist testi skaalal. BMDL,, vastab plii
tarbimisele 0,5 mikrogrammi kehamassi kilogrammi kohta péevas.
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komitee on ma&aranud koosk6las Euroopa
Toiduohutusameti seisukohtadega kindlaks, et BMDL,; on pliiga kokkupuutumisel suurim
lubatav kogus. Kuna Euroopas on praegune laste keskmine vere pliisisaldus kuni neli korda
suurem kui suurim lubatav kogus pliiga kokkupuutumisel ning kuna neuroloogilistele
arenguhéiretele ei saa kehtestada kinnisvéartust, tuleb iga voimalikku lisakokkupuudet
ainega valtida nii palju kui véimalik.

Kohaldades viimaseid teaduslikke arengusuundi RIVMi 2008. aasta aruandes nimetatud
metoodika suhtes, mille abil arvutatakse vélja ménguasjades sisalduvate elementide ohutud
piirnormid, ning kohaldades direktiivis 2009/48/EU esitatud lihenemisviisi eriti toksiliste
kemikaalide, nagu plii, riskide juhtimisel, tuleks iile vaadata direktiivis 2009/48/EU
séatestatud plii manguasjades esinemise piirnormid ja méarata nende tasemeks 5 % BMDL ;-
st, et kaitsta laste tervist.

RIVMi 2008. aasta aruande paranduses, mis avaldati 2015. aastal, leiti, et kuiva ja vedela
manguasjamaterjali koguseid, mida lapsed eeldatavasti alla neelavad, koguseid, millel
RIVMi 2008. aasta aruande piirnormide soovitused p&hinesid, tuleks valjendada péaevaste
koguste asemel né&dalaste kogustena. Seejdrel vditis SCHER, et algselt soovitatud
allaneelatavad kogused on asjakohased ja neid tuleks ka edaspidi véljendada péevaste
koguste, mitte n&dalaste kogustena, kinnitades sellega, et RIVMi 2008. aasta aruandes
manguasjades sisalduvate keemiliste elementide ohutute piirnormide arvutamiseks kasutatud
metoodika on Gige. Seetdttu tuleks RIVMi 2008. aasta aruandes kasutatud metoodikat
manguasjades sisalduva plii l&bivaadatud piirnormide kehtestamisel endiselt rakendada.

Direktiivi 2009/48/EU tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Direktiivi 2009/48/EU artikliga 47 loodud komitee ei ole kaesolevas direktiivis sitestatud
meetmete kohta oma arvamust avaldanud ning seeparast esitas komisjon ko&nealuseid
meetmeid kasitleva ettepaneku ndukogule ja saatis selle Euroopa Parlamendile,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:
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Artikkel 1

Direktiivi 2009/48/EU 1I lisa I11 osa punktis 13 esitatud tabelis asendatakse pliid kasitlev kanne

jargmisega:
WPl 2,0 0,5 23
Artikkel 2
1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud 6igus-
ja haldusnormid hiljemalt ... [18 kuud pédrast Euroopa Liidu Teatajas avaldamise

kuupideva]. Nad edastavad kdnealuste normide teksti viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad neid norme alates ... [ 18 kuud pirast Euroopa Liidu Teatajas avaldamise

kuupéeval].

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel
nendesse voi nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette

liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile ké&esoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastuvdetud pdhiliste Gigus- ja haldusnormide teksti.

Artikkel 3

Kdaesolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Brussel,
Noukogu nimel
eesistuja“
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

™Gg TPpoTacS 00N Yiag TOV XvpuPfovriov Yo TNV TPOTOTOIN G|, LE GKOTO TNV TPOGUPUOYT GTI|V
TEYVIKN TPO000, TOV TapapTipatog Il tng odnyiag 2009/48/EK tov Evponaikod
Kowopoviiov kot Tov ZopPovriiov oYeTIKA pE TNV GPAAELN TOV TALLVIOLOV, OGOV 0.YOPE TOV
poivpoo

(12153/16 ¢ 13n¢ Zemreufpiov 2016)

H odnyla avtikabictator omd to akdlovbo keipevo:

«OAHT'IA (EE) 2017/... TOY XYMBOYAIOY

Y0 TNV TPOTOTOIN G|, HE GKOTO TNV TPOGAUPUOYT] OTNV TEYVIKI] TPO0S0, TOVL TapapTipatog 11
¢ 0onyiag 2009/48/EK tov Evporaikov Kowopovriov kot Tov Zvppfoviriov oyetikd pe tnv
0GQALELD TOV TALYVIOLOV, 06OV 0.POPd TOV HoAvoo

(Keipevo mov mapovoraler evorapépov yio tov EOX)

TO SYMBOYAIO THE EYPQITAIKHE ENQIHE,

"Eyxovtag vmoyn t Zvvonkn yo ) Asttovpyia ¢ Evponaikng Evoonc,

"Exovtag vwoyn v odnyia 2009/48/EK tov Evponaikovy KotvofovAiov kot tov Zvpufoviiov, g
18n¢ Iovviov 2009, oyeticd pe Tv ao@dAeto Tov Tayvididv', kot 13ing To 4pdpo 46 mapdypopog 1

otoyeio PB),

"Exovtag vwoym v tpotacn g Evponaiknc Emtponng,

! EE L 170 g 30.6.2009, o. 1.
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Extipdvrag ta akdérovba:

(1)

)

(3)

4

()

H odnyioe 2009/48/EK Oeomiler Opla petavdotevons yo didpopa ynuikd otolyeio oe
o violo 1] GLOTATIKA TOLYVIOIDV, CLUTEPIAOUPBAVOIEVOD TOV LOAVPOOV, 6e Enpn Kot vypn
VAN TOV Ty VISo0 Kol 6€ VAIKO oty vidolo0 mov amopokpouvetal pe Euoipo. Ta oplo yio Tov
uoAvPoo eivan 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg ko 160 mg/kg oe kabe vAIKO moyvidlov, aviictorya.

Ot ev MOY® oprakég Tipes Paciloviav 6TIg GUGTAGES TOV OAAUVIKOV £BVIKOD tvoTiTovTOV
onuocwg vyetog ko mepiairovioc (RIVM), ov onoieg mepthappdvoviav ce ékbeon tov
2008 pe titho «Xnukég ovoieg ota maryvidw. ['evikrn peBodoroyia yio v a&oddynon g
ANUKNG 0OQAAELNG TOV T VIOV, pe EUOACT OTo YNUIKA oTtotyeion. Ot GVGTAGELS TOV
RIVM BaociCovtav 610 cvpmépacua 6t 1 €kbeon tov Toadiomv otov poAvPdo dev umopel vo
vrepPaivel OpIGUEVO EMIMEdO, TN AEYOUEVN OVEKTN MUEPNOOL TPOGANYM». TNV €V AOY®
ékbeom, ®g tofworoykn T ovoeopds, opiletal yw Tov HOALPOO OVEKTN TMUEPOL
TpOGANYN 3,6 pikpoypappapiov avd xdypappo Bapovg copatog ové nuépa.

Eneon to moudd extifevion otov poAvfdo pEcm Kot GAA®V TNy®V, TEPAV TOV TOLYVIOLDV,
HOVo €va OpIoUEVO TOGOGTO TNG TOSIKOAOYIKNG TIUNG avapopas Bo tpémetl va opeiletal ota
moyviowe. ¥tn yvoun g ¢ 220¢ lovviov 2004 oystikd pe v «Extiumon g
BrodiafeciudTnTOC 0PICUEVAOV YNUIKAOV GTOLYEI®MV OTO ToLY VIO, 1] EMIGTNIOVIKY EMTPONY|
Yo TV T0EIKOTNTO, TV 01KOTOEIKOTNTA Kol TO TEPPEALOV SOTOTMGE TN GVGTOCT OTL LOVO
10 10 % g péylomg avektig TPOGANYNG HOAVPOOL Ba Tpémel va. eMTPETETOL MG UEYIOTN
ovuPoAn amd to moryvidlo. Xtn yvoun me ¢ 1ng Toviiov 2010 oyetikd pe v «Extiunon
NG UETOVAGTELGNG OPICUEVOV YNUK®OV GTOLYEI®MV GTO TouyVidlo, 1) EMGTNUOVIKY ETITPOTY|
Y TV vYeia kot tovg meptParlovtikovg kvovvovg (SCHER) cuoppadvnce pe v dmoyn ot
N TpoéSANYN HoAOPOoL amd ta mayviowe dev Bo mpémer vo vmepPaiver to 10 % g
To&IKOAOYIKNG TN avapopdc. EmmAéov, dedopévov O6tL 0 poAvPoog Bewpeitan dwaitepa
To&1KOC, Ta oyeTKd Opta otnv odnyia 2009/48/EK eiyav kabopiotel 6T0 NUICL EKEVOV TOL
BepovVTOL ACPOAT COUPOVO LE TO KPLTNPLOL TNG OIKELOG EMGTNHOVIKNG ENXLTPOTNG, DGTE VO,
eEaocpariletar n mapovsia povo 1yvav HoAVvPoov mov eivor cvpPatd pe v opn
KOTOOKEVOOTIKN TPOKTIKY. ¢ €K TOVTOVL, GtV &V Ady® odnyia ta Opla Yo Tov HOAVPOO
kafopiomrkav oto 5% Mg OveKTNG MUEPNOLIG TPOCANYNG, TPOGOOPLLOUEVO O
LETOVAGTEVGT) TOV HLOADBOOV amrd Ta oy vidia.

H Evporaikn Apyn vy mv Acpdrea tov Tpoginpwv (EFSA) katéAnée oto cvunépacua
OTL Y10 TOV HOAVPO0, ¢ TOEIKO PHETOALOD, OEV VTTAPYEL OPLO KAT® amd To omoio 1 ékbeomn oT0
LOAVLPOO Vo Unv €xel KpioIes GUVETELEG Yo TV VYeio. AKOUN Kol YOUNAoD emmédov Ekbeom
otov HOAVPOO pmopel vo mPoKaAEoEL VELPOTOEIKOTNTO, ONAadN PAAPBEC o010 VeELPIKO
GUGTNUA KOt TOV EYKEPAAO Ko, 1010C, LoBNCLOKES AVETAPKELES. L2G €K TOVTOV, GOUP®VA UE
TIG VEEG EMOTNIOVIKEG YVAOGELS oL dnpooievoe 1 EFSA, n avekt) nuepnota tpocAnyn dev
Oa Tpémel TAEOV VL YPNCLUOTOIEITOL OG TOEIKOAOYIKN TIUN OVOPOPAC.

opeova pe v EFSA, 1 véa T0E1KoA0YIKN TIU 0vOQOPAg TOV TPETEL VO, YPTCLULOTOLEITOL
v Tov KaBopiopod opimv yia Tov poAvoo sivar to BMDLy; (6pro 060G avapopdc) oyetikd
LLE TIG EMMTAOGELG OTNV AVATTLEN TOL veVPKoD cuotpatog. To BMDLy,; givat 1o katdtepo
opro eumetosvvng (95 %) g 60ong avagopds mov cvverdyetor 1% emmAéov kivdovvo
dlvonTikng avemdpkelog oe mowdwd, pe Pacn ™ Paduoroyia g mAnpovg kAiipaxkog 1Q,
oniadn peiwon tov IQ katd 1 Babud oty ev Aoym khpoka. To BMDLy; givat i1cod0vapo
pe v tpocinym 0,5 pikpoypappapiov poAvBdov avd YIMOYpapIo cmpatikod Bapove v
nuépa.
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(6)

()

(8)
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H emuponn a&loldynong kwdbvev, n onoio dnpovpyndnke oto miaicto tov Evpomaikod
Opyaviopod Xnuikav Ipoidviov, cvpowdvnoe pe v EFSA oto 611 10 BMDL); givon 1
avatotn arodektn €kBeon Yo tov wéAvfoo. Aedopévou 0tL, onpepa, N péon porvPoopio
ota mowdd oty Evpdmn elvar éog ko téoceplc @opég vymAotepn omd TO AVAOTATO
amodeKTO eMimedo £kOeonC Kol 0Ed0UEVOL OTL OV pmopel vor KaBoploTtel KaTdTUTO OP1o Yo
TIG EMATMOOCEL OTNV AVATTLEN TOL VELPIKOV GLGTHLOTOG, KAOE CUUTANPOUATIKY £kOEoT
TPEMEL VO, ATOPEVYETOL GTO LETPO TOL OLVOTOV.

Me v epoappoyn tov televtainv emotnuovikov e&ehiéemv ot pebodoroyio tng ékBeomng
RIVM 1ov 2008 yw tov vmoAoyiopd tov oplov ac@oAeiog yw ynuika otovyeio ota
oy violo Ko epapuodloviag v mpocéyyion g odnyiag 2009/48/EK ot dwayeipion tov
KIvOUvVeV 10taitepa Toéikdv ototyeinv, 6mwg o poAvRdoc, ta dpla yo Tov poALVPdo ota
moyvioln mwov opilovianr otnv oonyion 2009/48/EK Ba mpémer va. avabewpnBovv kot vo
KaBopioTovy 610 5 % tov BMDLy; yia Vv mpoctacio g vyeiag TV Toudidv.

SOoppova pe mopopoapa e ékBeong RIVM 1tov 2008 mov ompoocievtnke 1o 2015, ot
ToGOTNTEG ENPNG Kot LYPNS VANG TV Tayvidoldv mov OBempeitor 0Tt mposAapfdvovy ta
Tad1d Ko 6TIg omoieg faciotniay ot svotdcelg g £kbeong RIVM tov 2008 avapopikd pe
TIC OPLOKEG TUUES, TTPETEL VO EKPPALovTOL o€ EROOUASIOIES KOt O)L GE MUEPTOIEC TOGOTNTEC.
Axoro0Bmwg, 1 SCHER tovice OtL 01 0pyIkd GUVICTOUEVEG TOCOTNTEG TPOSANYNG Elval
KOTAAANAEG Kol TPEMEL VO, GUVEYIGOVY Vo, EKOPALOVTOL GE NUEPNGLES KOl OYL GE EPOOUAIIOTES
nocotteg, emPefondvovtag pe tov tpoémo ovtdv v opBotnta g pebodoroyiag mov
ypnoworomOnke oty £kBeon RIVM tov 2008 yia Tov vmoloyiopo TV ac@aAdv opiov yio
Hkd otoyeio oe mayvidwa. Eropévocg, n pebodoroyio mov ypnoyoromdnke oty €kbeon
RIVM tov 2008 0o mpémer vo cvveyioet va gpoapudletar ywoo tov kabopiopd Ttov
avabeopnuévav opiov LoAVBOOL g Tayvidta.

Emopévog, n odnyia 2009/48/EK Ba mpémet va tpomomoinel avordywc.

H emtpony] mov éxer ovotabel Pdoet tov dpbpov 47 g odnyiog 2009/48/EK  dev
YVOUOSOTNGE Yo TA HETPO. TOL TPOPAEMOVIOL GTNV TOPOLGH 00NYio MG €K TOVTOV, M
Emutpony| vréPfare oto ZupPfodAlo mpdtaon oxeTikd pe To €v AOy® METPA, TNV Omoid
dwBipace tavtoypova oto Evponaikd Kowopovito,

EZEAQYE THN ITAPOYXA OAHITA:
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ApBpo 1

Ytov mivaxa tov onueiov 13 tov pépovug 11 tov mapaptiparog I g odnyiog 2009/48/EK, n

KaToymMPLon yuo Tov LoAvBdo aviikadictoton amd To akdlovbo keipevo:

«Mbhvpdog 2,0 0,5 23»
Apbpo 2
1. Ta kpdtn péln BeomiCouv kot dmpociedovv, 10 apydtepo v ... [No cvumAnpmOet

nuepounvio. 18 pnveg petd v muepounvia dnpocievong oty EE], T1¢ avaykoieg
VOUOOETIKEG, KOVOVIOTIKEG KOl OLOIKNTIKEG OTAEES Yoo VO GLUUOPP®OOVV Tpog TNV
napovoo odnyia. Kowvomolovv apéowg otnv Emttponn 1o keipevo tov ev AOYm datdéemy.

Epappolovv tig dataéelc avtéc omd v ... [No courinpmBei n nuepounvia 18 punvec
uetd v nuepounvio dnuocievong oty EE].

Otav 10 kpatn péAn BeomiCouv Tig ev AOY® SOTAEEIS, OVTEG TTEPLEYOLY OVAPOPA GTNV
mopovco, odNyia 1| GuVodEHOVTaL Omd TNV AVAPOPE CVTH KOTE TNV EMioTUN ONUOGIELOT|
T0vG. O TpOTOC NG avapopds amopociletatl amd Ta KpaTn PEAT.

2. To xpdtn péAn avaxowmvovv oty Emitpomn 10 Keipevo TtV ovsimd®v OaTdEewV
eBvikov dwaiov Tig omoieg Beomilovv oTOV TOPEN TTOV SLEMETAL AITO TNV TAPOVSO 0O YidL.

ApbBpo 3

H mapovoa odnyia apyilet va 1oyvel Tnv e1KooT nuépa amd T dnuocievor| g oty Exionun

Eopnuepioo e Evpwraixng Evaorg.

Apbpo 4

H mapovoa odnyio amevbivetor oto KpdTn LEAN.

Bpuééhieg,

Lo to Zoufodiio

O Ilpoedpogy.
7851/17 28
I[TAPAPTHMA JUR EL

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=139982&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:7851/17;Nr:7851;Year:17&comp=7851%7C2017%7C

ANNEX

CORRIGENDUM

to Proposal for a Council Directive amending, for the purpose of adapting to technical
progress, Annex II to Directive 2009/48/EC of the European Parliament and of the Council on
the safety of toys, as regards lead

(12153/16, 13 September 2016)

The Directive should read as follows:

"COUNCIL DIRECTIVE (EU) 2017/....

amending, for the purpose of adapting to technical progress,
Annex II to Directive 2009/48/EC of the European Parliament and of the Council
on the safety of toys, as regards lead

(Text with EEA relevance)

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union,

Having regard to Directive 2009/48/EC of the European Parliament and of the Council of 18 June
2009 on the safety of toys', and in particular Article 46(1)(b) thereof,

Having regard to the proposal from the European Commission,

! 0J L 170, 30.6.2009, p. 1.
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Whereas:

1) Directive 2009/48/EC lays down migration limits for toys or components of toys, for a range
of elements, including lead, in dry, liquid and scraped-off toy material. The limits for lead
are 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg and 160 mg/kg in each toy material, respectively.

(2)  Those limits were based on the recommendations of the Dutch National Institute for Public
Health and the Environment (RIVM) in a 2008 report entitled 'Chemicals in Toys. A general
methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements'. The
RIVM recommendations were based on the conclusion that exposure of children to lead may
not exceed a certain level, called 'tolerable daily intake'. In that report, a tolerable daily
intake of 3,6 microgram per kilogram body weight per day was determined as the
toxicological reference value for lead.

3) Since children are also exposed to lead from sources other than toys, only a certain
percentage of the toxicological reference value should be allocated to toys. In its opinion on
the 'Assessment of the bioavailability of certain elements in toys', adopted on 22 June 2004,
the Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and Environment recommended that 10 %
of the maximum tolerable intake of lead should be allowed as the maximum contribution
from toys. In its opinion on the 'Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements
in Toys', adopted on 1 July 2010, the Scientific Committee for Health and Environmental
Risks (SCHER) concurred with the approach that the uptake of lead from toys should not
exceed 10 % of a toxicology-based reference value. Furthermore, since lead is considered
particularly toxic, its limits in Directive 2009/48/EC were set at half the level considered
safe according to the criteria of the relevant Scientific Committee, in order to ensure that
only traces of lead that are compatible with good manufacturing practice should be present.
Accordingly, the limits for lead were set in that Directive at 5 % of the tolerable daily intake,
determined as the migration of lead from toys.

4) The European Food Safety Authority (EFSA) concluded that for lead, as a toxic metal, there
is no threshold below which the exposure to lead has no critical health effects. Even low-
level exposure to lead may cause neurotoxicity, namely damage to the nervous system and
brain, in particular learning deficits. Therefore, according to that new scientific knowledge
published by EFSA, the tolerable daily intake should no longer be used as the toxicological
reference value.

(5)  According to EFSA, the new toxicological reference to be used for establishing lead limits is
the BMDL,; (benchmark dose limit) relating to neurodevelopmental effects. The BMDL, is
the lower confidence limit (95th percentile) of the benchmark dose of a 1 % extra risk of
intellectual deficits in children measured by the Full Scale 1Q score, that is a decrease in 1Q
by 1 point on that scale. The BMDL,, is equivalent to a lead intake of 0,5 microgram per
kilogram body weight per day.
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

The Committee for Risk Assessment established under the European Chemicals Agency
agreed with EFSA that the BMDL,; is the highest tolerable exposure for lead. Since the
current average blood lead levels in European children are up to four times higher than the
highest tolerable exposure level, and since no threshold for the neurodevelopmental effects
can be established, any additional exposure must be avoided as far as possible.

Applying the latest scientific developments to the methodology in the 2008 RIVM report to
calculate safe limits for elements in toys and applying the approach of Directive 2009/48/EC
in managing the risks of particularly toxic elements such as lead, the limits for lead in toys
laid down in Directive 2009/48/EC should be reviewed, and should be set at a 5 % allocation
of the BMDL,, for the protection of children's health.

An erratum to the 2008 RIVM report, published in 2015, considered that the amounts of dry
and liquid toy material which children are assumed to ingest, amounts upon which the 2008
RIVM report's recommendations for limit values were based, should be expressed as weekly
amounts instead of daily amounts. SCHER subsequently contended that the ingestion
amounts originally recommended are appropriate and should continue to be expressed as
daily amounts rather than weekly amounts, thereby confirming that the methodology used in
the 2008 RIVM report to calculate safe limits for elements in toys is correct. Accordingly,
the methodology used in the 2008 RIVM report should continue to be applied for the
purposes of laying down revised limits for lead in toys.

Directive 2009/48/EC should therefore be amended accordingly.

The committee established under Article 47 of Directive 2009/48/EC delivered no opinion
on the measures provided for in this Directive; the Commission therefore submitted to the
Council a proposal relating to those measures and forwarded it to the European Parliament,

HAS ADOPTED THIS DIRECTIVE:
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Article 1

In the table under point 13 of part III of Annex II to Directive 2009/48/EC, the entry for lead is

replaced by the following:

‘Lead

2,0 0,5 23’

Article 2

Member States shall adopt and publish, by ...[Fill in date falling 18 months after
publication in the OJ] at the latest, the laws, regulations and administrative provisions
necessary to comply with this Directive. They shall forthwith communicate to the
Commission the text of those provisions.

They shall apply those provisions from ...[Fill in date falling 18 months after publication

in the OJ].

When Member States adopt those provisions, they shall contain a reference to this
Directive or be accompanied by such a reference on the occasion of their official
publication. Member States shall determine how such reference is to be made.

Member States shall communicate to the Commission the text of the main provisions of
national law which they adopt in the field covered by this Directive.

Article 3

This Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its publication in the

Official Journal of the European Union.

Article 4

This Directive is addressed to the Member States.

Done at Brussels,

For the Council
The President "
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ANNEXE

RECTIFICATIF

a la proposition de directive du Conseil modifiant, pour I’adapter au progrés technique,
I’annexe Il de la directive 2009/48/CE du Parlement européen et du Conseil relative a la

sécurité des jouets, en ce qui concerne le plomb

(12153/16, 13 septembre 2016)

La directive se lit comme suit:

"DIRECTIVE (UE) 2017/... DU CONSEIL

modifiant, pour I’adapter au progrés technique,
I’annexe Il de la directive 2009/48/CE du Parlement européen
et du Conseil relative a la sécurité des jouets, en ce qui concerne le plomb

(Texte présentant de I’intérét pour ’EEE)
LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I’Union européenne,

vu la directive 2009/48/CE du Parlement européen et du Conseil du 18 juin 2009 relative a la

sécurité des jouets', et notamment son article 46, paragraphe 1, point b),

vu la proposition de la Commission européenne,

! JO L 170 du 30.6.2009, p. 1.
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considérant ce qui suit:

1)

)

(3)

(4)

(5)

La directive 2009/48/CE fixe des limites de migration applicables aux jouets ou composants
de jouets pour un ensemble d’éléments, dont le plomb, dans la matiere de jouet seche ou
liquide et dans la matiére grattée de jouet. Les limites de migration pour le plomb dans
chacune de ces matiéres sont respectivement de 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg et 160 mg/kg.

Ces limites ont été établies sur la base des recommandations de I’Institut néerlandais pour la
santé publique et I’environnement (RIVM), publiées dans un rapport de 2008 intitulé
"Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements"”. Ces recommandations elles-mémes partaient de la conclusion selon
laquelle I’exposition des enfants au plomb ne doit pas dépasser une certaine valeur, dite
«dose journaliére tolérable». Dans le rapport du RIVM, une valeur de référence
toxicologique pour le plomb correspondant a une dose journaliere tolérable de
3,6 microgrammes par kilogramme de masse corporelle est établie.

Les enfants étant également exposés au plomb contenu dans d’autres sources que les jouets,
seul un pourcentage déterminé de la valeur de réference toxicologique devrait pouvoir
provenir de I’exposition liée aux jouets. Dans son avis sur |"Assessment of the
bioavailability of certain elements in toys", adopté le 22 juin 2004, le comité scientifique de
la toxicité, de I’écotoxicité et de I’environnement a recommandé de limiter la contribution
des jouets a 10 % de la dose tolérable maximale prévue pour le plomb. Dans son avis sur
I""Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys", adopté le 1* juillet
2010, le comité scientifique des risques sanitaires et environnementaux (CSRSE) a émis un
avis similaire, en recommandant que la part du plomb issu des jouets ne dépasse pas 10 %
d’une valeur de référence fondée sur des données toxicologiques. Par ailleurs, le plomb étant
considéré comme particulierement toxique, les limites fixées pour cet élément dans la
directive 2009/48/CE sont inférieures de moitié aux valeurs jugées s(res par le comité
scientifique compétent, de fagon a garantir que seules des traces de plomb compatibles avec
les bonnes pratiques de fabrication puissent étre présentes. Les limites pour le plomb ont
donc été fixées dans ladite directive a 5% de la dose journaliére tolérable, censés
correspondre a la migration de cet élément a partir des jouets.

Le plomb étant un métal toxique, I’ Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a
conclu a I’absence d’une limite sous laquelle I’exposition a cet élément n’a pas d’effet
critiqgue sur la santé. Ainsi, méme une faible exposition au plomb peut entrainer une
neurotoxicité (c’est-a-dire des atteintes du systéme nerveux et du cerveau), en particulier des
troubles de I’apprentissage. Dés lors, au vu des donneées scientifiques récentes publiées par
I’EFSA, la dose journaliere tolérable ne devrait plus servir de valeur de référence

toxicologique.

Selon ’EFSA, la nouvelle valeur de référence toxicologique qu’il convient d’utiliser pour
fixer des valeurs limites pour le plomb est la BMDLy, (benchmark dose limit), qui en
modélise les effets sur le développement neurologique. La BMDL,; est la limite inférieure
de I’intervalle de confiance (95° centile) de la dose repére (benchmark dose), correspondant
a 1 % de risque supplémentaire de déficiences intellectuelles chez les enfants mesuré selon
I’échelle compléte de quotient intellectuel (QI global), c’est-a-dire entrainant une baisse
d’un point de QI sur cette échelle. La BMDL; équivaut a une dose journaliére de plomb de
0,5 microgramme par kilogramme de masse corporel.
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(6) Le comité d’évaluation des risques, organe de I’Agence européenne des produits chimigues,
a rejoint I’avis de I’EFSA selon lequel la BMDL,, constitue la valeur maximale tolérable
pour I’exposition au plomb. Etant donné qu’actuellement la plombémie moyenne des
enfants européens est jusqu’a quatre fois supérieure a cette valeur, et qu’aucun seuil ne peut
étre établi en ce qui concerne les effets sur le développement neurologique, il convient
d’éviter autant que possible toute exposition supplémentaire.

@) Compte tenu, d’une part, des dernieres avancees scientifiques concernant la méthodologie
appliquée dans le rapport de 2008 du RIVM pour calculer des concentrations limites
d’éléments réputées sans danger dans les jouets et, d’autre part, de la stratégie de gestion des
risques liés aux éléments particulierement toxiques, tels le plomb, appliquée dans la
directive 2009/48/CE, il convient de revoir les limites de plomb dans les jouets prévues par
cette directive et de les fixer a 5% de la BMDL,,, afin que la protection de la santé des
enfants soit assurée.

(8) Dans un erratum au rapport de 2008 du RIVM, publié en 2015, il était considéré que les
quantités de matiére séche et liquide composant les jouets que les enfants sont supposés
ingérer, valeurs sur lesquelles se fondaient les valeurs limites recommandees dans ledit
rapport, devraient étre exprimées en quantités hebdomadaires et non en quantités
quotidiennes. Le CSRSE a ensuite affirmé que les quantités ingérées initialement
recommandées étaient appropriées et qu’il conviendrait de continuer de les exprimer en
quantités quotidiennes plutét qu’en quantités hebdomadaires, confirmant ainsi que la
méthodologie utilisée dans le rapport de 2008 du RIVM pour calculer des concentrations
limites d’¢léments dans les jouets est correcte. Par conséquent, il convient de continuer a
appliquer la méthodologie utilisée dans ce rapport aux fins de la révision des limites pour le
plomb dans les jouets.

9) Il y a donc lieu de modifier la directive 2009/48/CE en conséquence.

(10) Le comité institué par I’article 47 de la directive 2009/48/CE n’ayant pas rendu d’avis sur
les mesures prévues a la présente directive, la Commission a donc soumis au Conseil une
proposition relative a ces mesures et a transmis cette proposition au Parlement européen,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:
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Article premier

Dans le tableau figurant a 1’annexe 1, chapitre 111, point 13, de la directive 2009/48/CE, I’entrée

relative au plomb est remplacée par le texte suivant:

«Plomb

2,0 0,5 23’

Article 2

Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le ... [indiquer la date correspondant
a dix-huit mois apres la publication au Journal officiel], les dispositions législatives,
réglementaires et administratives nécessaires pour se conformer a la présente directive. Ils
communiquent immédiatement a la Commission le texte de ces dispositions.

Ils appliquent ces dispositions a partir du ... [indiquer la date correspondant a dix-huit
mois apreés la publication au Journal officiel].

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a
la présente directive ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur publication
officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats membres.

Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions essentielles de
droit interne qu’ils adoptent dans le domaine couvert par la présente directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au Journal

officiel de |’Union européenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le

Par le Conseil

Le président”
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PRILOG
ISPRAVAK

Prijedloga direktive Vije¢a o izmjeni Priloga 1. Direktivi 2009/48/EZ Europskog parlamenta

i Vijeéa o sigurnosti igrac¢aka u pogledu olova radi prilagodbe tehnickom napretku
(12153/16, 13. rujna 2016.)

Direktiva glasi kako slijedi:

.DIREKTIVA VLJECA (EU) 2017/...

0 izmjeni, radi prilagodbe tehni¢kom napretku,
Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a
o sigurnosti igrac¢aka u pogledu olova

(Tekst znacajan za EGP)

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Direktivu 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. lipnja 2009. o

sigurnosti igrataka', a posebno njezin &lanak 46. stavak 1. todku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Europske komisije,

! SL L 170, 30.6.2009., str. 1.
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buduci da:

(1)

)

(3)

(4)

(®)

U Direktivi 2009/48/EZ utvrduju se migracijske grani¢ne vrijednosti za igracke ili sastavne
dijelove igracaka, za niz elemenata, ukljucujuc¢i olovo, u suhom i teku¢em materijalu te u
materijalu ostruganom s povrsine igracke. Grani¢ne vrijednosti za olovo iznose 13,5 mg/kg,
3,4 mg/kg odnosno 160 mg/kg u tim materijalima za igracke.

Te su grani¢ne vrijednosti utemeljene na preporukama nizozemskog Nacionalnog instituta
za javno zdravstvo i okoli§ (RIVM) iz izvjes¢a iz 2008. pod nazivom ,Kemikalije u
igraCkama. Opcéa metodologija za ocjenu kemijske sigurnosti igracaka s naglaskom na
elementima”. Preporuke RIVM-a temeljile su se na zaklju¢ku da izlozenost djece olovu ne
smije prelaziti odredenu razinu koja se naziva ,,prihvatljivi dnevni unos”. U tom izvjescu
prihvatljivi dnevni unos od 3.6 mikrograma po kilogramu tjelesne mase dnevno utvrden je
kao toksikoloska referentna vrijednost za olovo.

Budu¢i da su djeca izloZena olovu i iz drugih izvora osim igracaka, samo bi se odredeni
postotak toksikoloSke referentne vrijednosti trebao dodijeliti igrackama. U svojem miSljenju
0o ..Procjeni bioloSke raspolozivosti odredenih elemenata u igrackama”, donesenom
22. lipnja 2004., Znanstveni odbor za toksi¢nost, ekotoksi¢nost i okoli§ preporucio je da se
maksimalni doprinos igra¢aka ogranici na 10 % maksimalnog prihvatljivog unosa olova. U
svojem misljenju o ,.Procjeni migracijskih grani¢nih vrijednosti za kemijske elemente u
igratkama”, donesenom 1. srpnja 2010., Znanstveni odbor za rizike za zdravlje i okoli$
(SCHER) slozio se s pristupom da unos olova iz igracaka ne bi smio prelaziti 10 %
toksikoloSke referentne vrijednosti. Nadalje, buduéi da se olovo smatra osobito toksi¢nim,
njegove granicne vrijednosti u Direktivi 2009/48/EZ odredene su na polovinu one razine
koja se, prema mjerilima odnosnog znanstvenog odbora, smatra sigurnom kako bi se
osigurala prisustnost samo onih tragova olova koji su u skladu s dobrom proizvodnom
praksom. Grani¢ne vrijednosti za olovo stoga su u toj direktivi odredene na 5%
prihvatljivog dnevnog unosa, definiranog kao migracija olova iz igracaka.

Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) zakljucila je da za olovo, kao toksi¢ni metal,
ne postoji prag ispod kojeg izloZenost olovu ne bi imala kriti¢ne u¢inke na zdravlje. Cak i
1zlozenost niskoj razini olova moze uzrokovati neurotoksi¢nost, to jest oSte¢enje ziv€anog
sustava i mozga, osobito potesko¢e u ucCenju. Stoga, prema tim novim znanstvenim
saznanjima koje je objavila EFSA, prihvatljivi dnevni unos vise ne bi trebalo upotrebljavati
kao toksikolosku referentnu vrijednost.

Prema EFSA-i, nova toksikoloSka referentna vrijednost koja se treba primjenjivati za
utvrdivanje grani¢nih vrijednosti za olovo je BDML; (benchmark dose limit - grani¢na
referentna doza) povezana s ucincima na neurorazvoj. BDML,; je donja granica pouzdanosti
(95. percentil) referentne doze od 1 % dodatnog rizika od intelektualnih poteskoca u djece
koja se mjeri vrijedno$¢u kvocijenta inteligencije na punoj ljestvici, t0o jest smanjenje
kvocijenta inteligencije za 1 bod na toj ljestvici. BMDL,; jednak je unosu olova od
0,5 mikrograma po kilogramu tjelesne mase dnevno.
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(6)

(")

(8)

©)
(10)

Odbor za procjenu rizika osnovan u okviru Europske agencije za kemikalije sloZio se S
EFSA-om da je BDMLy; najvisa prihvatljiva razina izlozenosti za olovo. Buduéi da je
trenutacna prosjecna razina olova u krvi europske djece do Cetiri puta visa od najviSe
prihvatljive razine izloZenosti 1 s obzirom na to da se ne moZe utvrditi prag u odnosu na
ucinke na neurorazvoj, potrebno je izbjegavati svako dodatno izlaganje koliko god je to

moguce.

Uzmu li se u obzir najnovije znanstvene spoznaje u metodologiji navedenoj u izvjescu
RIVM-a iz 2008. za izracun sigurnih grani¢nih vrijednosti za elemente u igrackama i pristup
iz Direktive 2009/48/EZ upravljanju rizicima od posebno toksi¢nih elemenata kao Sto je
olovo, trebalo bi revidirati grani¢ne vrijednosti za olovo u igrackama utvrdene u Direktivi
2009/48/EZ te ih odrediti na 5 % iznosa BDML,, radi zaStite zdravlja djece.

U ispravku izvjes¢a RIVM-a iz 2008. objavljenom 2015. navedeno je da bi koli¢ine suhog i
tekuceg materijala za igracke za koje se smatra da djeca unesu u organizam, a na kojima se
temelje preporuke izvjes¢a RIVM-a iz 2008. za grani¢ne vrijednosti, umjesto u dnevnim
koli¢inama, trebale biti izraZzene u tjednim koli¢inama. SCHER je zatim potvrdio da su
izvorno preporuc¢ene koli¢ine unosa primjerene i da bi se trebale i dalje izrazavati u
dnevnim, a ne u tjednim koli¢inama, time potvrdujuéi da je metodologija za izracun sigurnih
grani¢nih vrijednosti za elemente u igrackama upotrebljena u izvjes¢u RIVM-a iz 2008.
ispravna. Stoga bi se metodologija upotrebljena u izvjes¢u RIVM-a iz 2008. trebala i dalje
primjenjivati u svrhu utvrdivanja revidiranih grani¢nih vrijednosti za olovo u igrackama.

Direktivu 2009/48/EZ trebalo bi stoga na odgovarajuci na¢in izmijeniti.

Odbor osnovan ¢lankom 47. Direktive 2009/48/EZ nije dao miSljenje o mjerama
predvidenima ovom Direktivom; Komisija je stoga Vije¢u podnijela prijedlog koji se odnosi
na te mjere i proslijedila ga Europskom parlamentu,

DONHNELO JE OVU DIREKTIVU:
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Clanak 1.

U tablici iz tocke 13. dijela I11. Priloga II. Direktivi 2009/48/EZ unos za olovo zamjenjuje se

sljede¢im:
,,Olovo 2,0 0,5 23"
Clanak 2.
1. Drzave ¢lanice najkasnije ... [umetnuti datum: 18 mjeseci od objave U SL-u] donose i

objavljuju zakone i druge propise koji su potrebni radi uskladivanja s ovom Direktivom.
One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba.

One primjenjuju te odredbe od ... [umetnuti datum: 18 mjeseci od objave u SL-u].

Kada drzave ¢lanice donose te odredbe, one sadrzavaju upucivanje na ovu Direktivu ili se
na nju upucuje prilikom njihove sluzbene objave. Drzave clanice odreduju nacine tog
upucivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacionalnog prava koje donesu
u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu

Za Vijece

Predsjednik”.
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ALLEGATO

RETTIFICA

della proposta di direttiva del Consiglio che modifica 1'allegato II della direttiva 2009/48/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio sulla sicurezza dei giocattoli,

al fine di adeguarlo al progresso tecnico, per quanto riguarda il piombo

(12153/16 del 13 settembre 2016)

La direttiva recita quanto segue:

"DIRETTIVA (UE) 2017/... DEL CONSIGLIO

che modifica I'allegato II della direttiva 2009/48/CE
del Parlamento europeo e del Consiglio sulla sicurezza dei giocattoli,
al fine di adeguarlo al progresso tecnico, per quanto riguarda il piombo

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

vista la direttiva 2009/48/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 giugno 2009, sulla

sicurezza dei giocattoli', in particolare l'articolo 46, paragrafo 1, lettera b),

vista la proposta della Commissione europea,

! GU L 170 del 30.6.2009, pag. 1.
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considerando quanto segue:

(1)

)

(3)

4

(5)

La direttiva 2009/48/CE fissa valori limite di migrazione per i giocattoli ¢ loro componenti
per diversi elementi, compreso il piombo, nei materiali per giocattoli secchi, liquidi e
rimovibili mediante raschiatura. I limiti per il piombo sono pari rispettivamente a

13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg e 160 mg/kg in ciascun tipo di materiale per giocattoli.

Tali valori limite si basavano sulle raccomandazioni formulate dall'lstituto nazionale dei
Paesi Bassi per la salute pubblica e I'ambiente (RIVM) in una relazione del 2008 dal titolo
"Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements”. Le raccomandazioni del RIVM si basavano sulla conclusione che
I'esposizione dei bambini a elementi quali il piombo non dovesse superare un determinato
livello, denominato "dose giornaliera tollerabile”. Nella relazione si stabiliva per il piombo
una dose giornaliera tollerabile pari a 3,6 microgrammi per chilogrammo di peso corporeo al
giorno come valore tossicologico di riferimento.

Poiché i bambini sono esposti a piombo proveniente anche da fonti diverse dai giocattoli, ai
giocattoli andrebbe attribuita solo una certa percentuale del valore tossicologico di
riferimento. Nel parere in merito alla "Assessment of the bioavailability of certain elements
in toys (Valutazione della biodisponibilita di taluni elementi nei giocattoli)", adottato il 22
giugno 2004, il comitato scientifico della tossicita, dell'ecotossicita e dell'ambiente ha
raccomandato di non consentire che provenga dai giocattoli oltre il 10% della dose massima
tollerabile di piombo. Nel parere in merito alla "Evaluation of the Migration Limits for
Chemical Elements in Toys (Valutazione dei limiti di migrazione per gli elementi chimici
nei giocattoli)”, adottato il 1° luglio 2010, il comitato scientifico per i rischi sanitari e
ambientali (CSRSA) ha condiviso il punto di vista che I'assunzione di piombo da giocattoli
non debba superare il 10% di un valore di riferimento di tipo tossicologico. Inoltre, essendo
il piombo considerato particolarmente tossico, nella direttiva 2009/48/CE 1 suoi valori limite
sono stati fissati a livelli pari alla meta del livello considerato sicuro in conformita ai criteri
del relativo comitato scientifico, allo scopo di garantire che ne siano presenti solo tracce
compatibili con le buone pratiche di fabbricazione. Di conseguenza, i valori limite per il
piombo sono stati fissati al 5% della dose giornaliera tollerabile, determinati come
migrazione del piombo dai giocattoli.

L'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA) ha concluso che per il piombo, in
quanto metallo tossico, non esiste una soglia al di sotto della quale I'esposizione non abbia
effetti gravi sulla salute. Anche una bassa esposizione al piombo puo causare neurotossicita
(cioe danni al sistema nervoso e al cervello), in particolare deficit di apprendimento.
Pertanto, secondo i nuovi dati scientifici pubblicati dall'EFSA, la dose giornaliera tollerabile
non dovrebbe piu essere usata come valore tossicologico di riferimento.

Secondo I'EFSA, il nuovo valore tossicologico di riferimento da utilizzare per stabilire valori
limite per il piombo é il BMDL,; (limite della dose di riferimento o benchmark dose limit)
per quanto concerne gli effetti sullo sviluppo neurologico. Il BMDL,; € il pit basso limite di
affidabilita (95° percentile) della dose di riferimento per un rischio supplementare dell'1% di
ritardi cognitivi nei bambini misurato dal punteggio QI a scala completa, che rappresenta un
calo di 1 punto del QI su tale scala. Il BMDLy; equivale a un'assunzione giornaliera di
piombo di 0,5 microgrammi per chilogrammo di peso corporeo.
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(6)

(")

(8)

)
(10)

Il comitato per la valutazione dei rischi istituito nell'ambito dell'’Agenzia europea delle
sostanze chimiche ha concordato con I'EFSA sul fatto che il BMDLy; & il massimo limite
ammissibile di esposizione al piombo. Poiché attualmente i livelli medi di piombo nel
sangue dei bambini europei sono fino a quattro volte superiori a tale limite, e poiche &
impossibile stabilire una soglia per gli effetti sullo sviluppo neurologico, qualsiasi
esposizione supplementare deve essere evitata per quanto possibile.

Applicando gli ultimi sviluppi scientifici alla metodologia della relazione RIVM del 2008
per calcolare i limiti di sicurezza per quanto concerne gli elementi nei giocattoli, e
applicando I'impostazione della direttiva 2009/48/CE alla gestione dei rischi posti da
elementi particolarmente tossici come il piombo, i valori limite per il piombo nei giocattoli
di cui alla direttiva 2009/48/CE dovrebbero essere riesaminati e fissati al 5% del BMDL gy,
per la tutela della salute dei bambini.

Un errata corrige alla relazione del RIVM del 2008, pubblicato nel 2015, indicava che le
quantita di materiali per giocattoli secchi e liquidi di cui si ipotizzava I'ingestione da parte
dei bambini, quantita su cui erano fondate le raccomandazioni sui valori limite nella
relazione del RIVM del 2008, avrebbero dovuto essere espresse in quantita settimanali
invece che giornaliere. Il CSRSA ha successivamente obiettato che le quantita ingerite citate
originariamente nella raccomandazione erano corrette e avrebbero dovuto continuare ad
essere indicate come quantita giornaliere invece che settimanali, confermando con cio la
correttezza della metodologia utilizzata nella relazione RIVM del 2008 per calcolare i limiti
di sicurezza per gli elementi contenuti nei giocattoli. Di conseguenza la metodologia
utilizzata nella relazione RIVM del 2008 dovrebbe continuare ad essere applicata al fine di
stabilire i valori limite riveduti per i giocattoli.

E pertanto opportuno modificare di conseguenza la direttiva 2009/48/CE.

Il comitato istituito a norma dell'articolo 47 della direttiva 2009/48/CE non ha espresso
alcun parere relativamente alle misure previste dalla presente direttiva; la Commissione ha
pertanto sottoposto al Consiglio una proposta relativa a tali misure e I'ha trasmessa al
Parlamento europeo,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:
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Articolo 1

Nella tabella di cui all'allegato I, parte Il1, punto 13 della direttiva 2009/48/CE la voce per il

piombo e sostituita dalla seguente:

"Piombo 2,0 0,5 23"
Articolo 2
1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro ... [da completare con la data corrispondente

a 18 mesi dalla data di pubblicazione nella GU], le disposizioni legislative, regolamentari e
amministrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comunicano
immediatamente alla Commissione il testo di tali disposizioni.

Essi applicano tali disposizioni a decorrere da ... [da completare con la data corrispondente
a 18 mesi dalla data di pubblicazione nella GU].

Le disposizioni adottate dagli Stati membri contengono un riferimento alla presente
direttiva o sono corredate di tale riferimento all'atto della pubblicazione ufficiale. Le
modalita del riferimento sono stabilite dagli Stati membri.

Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo delle disposizioni fondamentali di
diritto interno che adottano nel settore disciplinato dalla presente direttiva.

Articolo 3

La presente direttiva entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il

Per il Consiglio

Il presidente”
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PIELIKUMS
LABOJUMS

PriekSlikuma Padomes Direktivai, ar ko attiectba uz svinu groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2009/48/EK par rotallietu droSumu II pielikumu, lai to pielagotu tehnikas

attistibai
(12153/16, 2016. gada 13. septembris)

Direktivu lasit $adi:

"PADOMES DIREKTIVA (ES) 2017/...,

ar ko attieciba uz svinu groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/48/EK
par rotallietu droSumu II pielikumu, lai to pielagotu tehnikas attistibai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/48/EK (2009. gada 18. junijs) par

rotallietu drofumu’ un jo Ipasi tas 46. panta 1. punkta b) apakspunktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

! OV L 170, 30.6.2009., 1. Ipp.
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ta ka:

(1)

)

3)

4

()

Direktiva 2009/48/EK rotallietam vai rotalliectu sastavdalam ir noteiktas dazadu elementu,
tostarp svina, migracijas robezvertibas sausa, Skidra un noskrapéta rotallietas materiala.
Svina robezvértibas katra rotallietas materiala ir attiecigi 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg un
160 mg/kg.

Minétas robezveértibas balstas uz Niderlandes Nacionala sabiedribas veselibas un vides
institita (Dutch National Institute for Public Health and the Environment, RIVM)
2008. gada zinojuma "Kimiskas vielas rotallietas. Vispariga metodika rotallietu kimiska
droSuma novértésanai, Tpasi nemot véra kimiskos elementus" ieteikumiem. R/VM ieteikumu
pamata ir secindjums, ka bérnu eksponétiba svinam nedrikst parsniegt konkrétu Iimeni jeb ta
saukto "neparsniedzamo dienas devu". Mingtaja zinojuma svinam par toksikologisko
etalonvertibu tika noteikta neparsniedzama dienas deva 3,6 mikrogrami uz kilogramu
kermena masas diena.

Ta ka bérni tiek eksponéti svinam ne tikai ar rotallietam, uz tam butu jaattiecina tikai
noteikta toksikologiskas etalonvértibas procentuala dala. Toksikologijas, ekotoksikologijas
un vides zinatniska komiteja 2004. gada 22. jiinija pienemtaja atzinuma "Assessment of the
bioavailability of certain elements in toys" ieteica maksimalo svina daudzumu, ko var
uznemt no rotallietam, noteikt 10 % apméra no maksimalas neparsniedzamas devas.

pienemtaja atzinuma "Evaluation of the migration limits for chemical elements in toys"
atbalstija pieeju, ka svina daudzumam, ko uznem ar rotallietam, nevajadz&tu parsniegt 10 %
no toksikologiskas ectalonvértibas. Turklat, ta ka svins tiek uzskatits par ipasi toksisku,
Direktiva 2009/48/EK tam ir noteiktas uz pusi mazakas robezvertibas, neka ir uzskatams par
droSu saskana ar attiecigas zinatniskas komitejas krit€rijiem, lai nodroSinatu, ka rotallietas ir
tikai tads atlikums, kas ir saderigs ar labu razoSanas praksi. Attiecigi svina robezvertibas
minétaja direktiva izteica ka svina migraciju no rotallietam un noteica, ka tas ir 5 % no
neparsniedzamas dienas devas.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) secindja, ka svinam ka toksiskam metalam nav
sliekSna, zem kura eksponétiba svinam neraditu bitisku ietekmi uz veselibu. Pat zema
Iimena eksponétiba svinam var izraisit neirotoksicitati, proti, nervu sisttmas un smadzenu
bojajumus, it seviski maciSanas gritibas. Tapéc, nemot véra minétas jaunas zinatniskas
atzinas, ko publicgjusi EFSA, neparsniedzamo dienas devu turpmak vairs nebiitu jaizmanto
par toksikologisko etalonvértibu.

EFSA uzskata, ka jauna toksikologiska ectalonvértiba, kas jaizmanto svina robezvertibu
noteikSanai, ir BMDLy, (etalondevas robezvértiba) saistiba ar neirologiskas attistibas
trauc&jumiem. BMDLy, ir etalondevas zemaka ticamibas robezvértiba (95. procentile), kas
atbilst bérna intelektualas attistibas traucgjumu riska palielindjumam par 1 %, merot pec
intelekta koeficienta vispargjas skalas, t.1i., intelekta raditajs samazinas par 1 punktu.
BMDLy, ir lidzvértiga 0,5 mikrogramu svina uznemsanai uz katru kermena masas kilogramu
diena.
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(6)

(7)

(8)

)
(10)

Eiropas Kimikaliju agenttiras Riska novértésanas komiteja piekrita EFSA, ka BMDLy,; ir
augstaka neparsniedzama eksponétiba svinam. Ta ka paSreiz&jais vidgjais svina limenis
asints FEiropas bérniem ir pat detras reizes augstaks neka minétais augstakas
neparsniedzamas eksponétibas Itmenis un ta ka nevar noteikt slieksni attieciba uz
neirologiskas attistibas trauc€jumiem, péc iesp€jas janovers papildu eksponétiba.

Jaunakos zinatnes atklajumus piemérojot metodikai, kas aprakstita RIVM 2008. gada
zinojuma un ar ko aprékina rotallietu sastava esoSo elementu droSas robezvertibas, un
piemérojot Direktiva 2009/48/EK izmantoto pieeju tadu 1pasi toksisku elementu ka svins
radita riska parvaldibai, Direktiva 2009/48/EK noteiktas svina robezvertibas rotallietas biitu
japarskata un bérnu veselibas aizsardzibas nodroS§inasanai tas biitu janosaka 5 % apmera no
BMDLy,.

RIVM 2008. gada zinojuma klaidas labojuma, kas tika publicéts 2015. gada, pausts uzskats,
ka pienemtie sausu un S$kidru rotallietas materialu daudzumi, kurus bé&rni norij, t.I.
daudzumi, uz kuriem balstijas RIVM 2008. gada zinojuma ieteikumi, biitu jaizsaka ka nedgla
nevis diend noritie daudzumi. SHER péc tam apliecindja, ka sakotngji ieteiktie noriSanas
daudzumi ir atbilstosi un tos butu jaturpina izteikt ka diena nevis ned€la noritos daudzumus,
tadgjadi apstiprinot, ka RIVM 2008. gada zinojuma izmantota metodika rotallietu sastava
eso$o elementu drosSas robezvértibas aprékinasanai ir pareiza. Tapéc RIVM 2008. gada
zinojuma izmantoto metodiku biitu jaturpina piemé&rot, nosakot parskatitds svina
robezvertibas rotallietas.

Tapéec Direktiva 2009/48/EK biitu attiecigi jagroza.
Ar Direktivas 2009/48/EK 47. pantu izveidota komiteja nav sniegusi atzinumu par S$aja

direktiva paredz€tajiem pasakumiem, tapéc Komisija iesniedza Padomei priekslikumu par
minétajiem pasakumiem un nositija to Eiropas Parlamentam,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.
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1. pants

Direktivas 2009/48/EK II pielikuma 111 dalas 13. punkta tabula ierakstu attieciba uz svinu aizstaj ar

sadu:
"Svins 2,0 0,5 23"
2. pants

1. Dalibvalstis velakais Iidz ... [18 méneSi péc §is regulas publicéSanas dienas] pienem un
publicé normativos un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas
prasibas. Dalibvalstis nekavéjoties dara Komisijai zinamu min&to noteikumu tekstu.
Tas piem&ro minétos noteikumus no ... [18 ménesi péc Sis regulas publicéSanas dienas].
Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai Sadu
atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka panémienus, ka izdarama
Sada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas pienem

joma, uz kuru attiecas §1 direktiva.

3. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnesi.

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

4. pants

Briselg,

Padomes varda —

priekssédetajs"
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PRIEDAS

Pasitlymo dél Tarybos direktyvos, kuria, derinant prie technikos paZangos, i$ dalies
kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/48/EB dél Zaisly saugos II priedo

nuostatos dél Svino, klaidy iStaisymas
(12153/16, 2016 m. rugséjo 13 d.)

Direktyvos tekstas turéty bti toks:

» TARYBOS DIREKTYVA (ES) 2017/...

kuria, derinant prie technikos pazangos,
i dalies kei¢iamos Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/48/EB
dél zaisly saugos II priedo nuostatos dél Svino

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/48/EB dél
zaisly saugos', ypa¢ j jos 46 straipsnio 1 dalies b punkta,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitilyma,

1 OL L 170, 2009 6 30, p. 1.
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kadangi:

(1)

)

(3)

4

(5)

Direktyvoje 2009/48/EB nustatytos jvairiy cheminiy elementy, jskaitant §ving, i$siskyrimo
ribinés vertés zaisly ar jy sudétiniy daliy sausoje, skystoje ar nugrandytoje medziagoje.
Svino ribinés vertés yra atitinkamai 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg ir 160 mg/kg kiekvienoje Zaislo
medZiagoje;

Sios ribinés vertés pagristos Nyderlandy nacionalinio visuomenés sveikatos ir aplinkos
instituto (toliau — RIVM) rekomendacijomis, pateiktomis 2008 m. ataskaitoje ,,Cheminés
medziagos zaisluose. Bendra Zzaisly cheminés saugos vertinimo metodologija ypatingg
démesj skiriant cheminiams elementams. RIVM rekomendacijos grindziamos iSvada, kad
vaiky ekspozicija Svinui negali virSyti tam tikros ribos, vadinamos leistina paros norma.
Ataskaitoje 3,6 mikrogramo vienam kg kiino masés per dieng leistina paros norma yra
nustatyta kaip Svino toksikologiné pamatiné verté;

kadangi vaikai patiria ekspozicijg Svinui ne tik Zaisdami su Zaislais, bet ir kitais biidais,
zaislams turéty buti priskirta tik tam tikra toksikologinés pamatinés vertés procentiné dalis.
Toksiskumo, ekotoksiskumo ir aplinkos mokslinis komitetas 2004 m. birzelio 22 d.
priimtoje nuomonéje .. Tam tikry zaisluose esanciy cheminiy elementy biologinio
jsisavinamumo vertinimas* rekomendavo, kad Svino per zaislus gaunama dalis buty 10 proc.
didziausios leistinos normos. Pavojy sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas (SCHER)
2010 m. liepos 1 d. priimtoje nuomonéje ,,Cheminiy elementy Zaisluose i$siskyrimo ribiniy
verciy vertinimas® pritaré pozitriui, kad Svino gaunamas i$ zaisly kiekis turéty nevirSyti
10 proc. toksikologinés pamatinés vertés. Be to, kadangi Svinas yra laikomas itin toksisku, jo
ribinés vertés Direktyva 2009/48/EB buvo nustatytos per pus¢ mazesnés nei tos, kurias kaip
saugias nustat¢ atitinkamas mokslinis komitetas, siekiant uztikrinti, kad zaisly sudétyje biity
tik Svino pédsaky, kurie atitinka geraja gamybos praktika. Todél toje direktyvoje 5 proc.
leistinos paros normos buvo nustatyta kaip Svino i$siskyrimo i§ Zaisly ribiné vert¢;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA) nusprendé, kad Svinas yra toks toksiskas
metalas, kad néra tokios jo ribinés vertés, kurios nevirsijant dél ekspozicijos Svinui nebiity
didelio neigiamo poveikio sveikatai. Net nedidelé ekspozicija Svinui gali sukelti
neurotoksiSkumg (t.y. nervy sistemos ir smegeny pazeidimus), visy pirma mokymosi
sutrikimus. Todé¢l atsizvelgiant j tas EFSA paskelbtas naujausias mokslo Zinias, leistina
paros norma nebeturéty biiti taikoma kaip toksikologiné pamatiné verte;

pasak EFSA, naujoji toksikologiné pamatiné verté, kurig reikéty naudoti nustatant Svino
ribing verte, yra orientacinés dozés riba BMDLy, (angl. benchmark dose limit), pagrista
poveikiu nervy sistemos vystymuisi. BMDL,; yra Zemesnioji orientacinés dozes
pasikliautinojo lygmens (95 procentilé¢) riba, atitinkanti 1 proc. papildomg rizika, susijusig
su vaiky intelekto sutrikimu, apskaiciavus pagal visg intelekto koeficiento (toliau — 1Q)
skalg, t. y. kai pagal ta skale IQ sumazéja 1 taSku. BMDLy; yra lygi 0,5 mikrogramo $vino
dozés vienam kiino maseés kilogramui per dieng;
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(6) prie Europos cheminiy medziagy agentiiros (toliau — ECHA) isteigtas Rizikos vertinimo
komitetas pritaré EFSA, kad BMDL, yra didZiausia leidziamoji ekspozicijos Svinui dozé.
Kadangi Siuo metu Europos vaiky kraujyje randamas $vino kiekis vidutinikai 4 kartus
virSija didZiausig leisting normg ir negalima nustatyti tokios slenkstinés ekspozicijos Svinui
vertés, kurios nevirSijant nebity poveikio nervy sistemos vystymuisi, reikéty kuo labiau

vengti bet kokios papildomos ekspozicijos;

(7 atsizvelgiant ] naujausig mokslo raida, susijusig su minétoje 2008 m. RIVM ataskaitoje
nurodyta metodika, skirta saugioms cheminiy elementy ribinéms vertéms Zaisluose
apskaiCiuoti, ir taikant Direktyvoje 2009/48/EB nurodytg itin toksisky cheminiy elementy,
pvz., Svino, keliamos rizikos valdymo metoda, reikéty perzitréti Direktyvoje 2009/48/EB
nustatytas Svino ribines vertes zaisluose ir siekiant apsaugoti vaiky sveikata nustatyti 5 proc.
BMDL,; siekiancias ribines vertes;

(8) 2015 m. paskelbtame 2008 m. RIVM ataskaitos klaidy iStaisyme laikyta, kad Svino kiekis
sausoje ir skystoje zaisly medziagoje, kurj vaikai, tikétina, gali nuryti ir kuriuo grindZziamos
RIVM ataskaitos rekomendacijos dél ribiniy verciy, turéty biti iSreikStas kaip Kiekis per
savaite, o ne per parag. SCHER véliau teigé, kad pradzioje rekomenduotas tikétinas
praryjamas kiekis yra tinkamas ir turéty buti toliau iSreiSkiamas kaip kiekis per parg, o ne
per savaite, taip patvirtindamas, kad 2008 m. RIVM ataskaitoje nurodyta cheminiy elementy
saugiy ribiniy verciy zaisluose apskai¢iavimo metodika yra teisinga. Todél 2008 m. RIVM
ataskaitoje nurodyta metodika turéty biiti ir toliau naudojama Svino Zzaisluose ribiniy verciy
tikslinimo tikslais;

9) todél Direktyva 2009/48/EB turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeista;

(10) Direktyvos 2009/48/EB 47 straipsniu jsteigtas komitetas nuomonés apie Sioje direktyvoje
numatytas priemones nepateiké, todél Komisija pateiké Tarybai su minétomis priemonémis
susijusj pasitlyma ir perdavé jj Europos Parlamentui,

PRIEME SIA DIREKTYVA:
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1 straipsnis

Direktyvos 2009/48/EB 11 priedo III dalies 13 punkto lentel¢je Svinui skirtas jraSas pakeic¢iamas

Siuo tekstu:
»Svinas 2,0 0,5 23
2 straipsnis
1. Valstybés narés ne veliau kaip ... [praSom jraSyti datag — 18 ménesiy po paskelbimo OL]

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, butinus, kad buty laikomasi Sios

direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo ... [praSom jraSyti data - 18 ménesiy po paskelbimo OL].

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sig direktyva arba tokia
nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nares.

Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés
teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.

leidinyje.

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

3 straipsnis

4 straipsniS

Tarybos vardu

Pirmininkas*
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MELLEKLET

HELYESBITES

a jatékok biztonsagardél szolo 2009/48/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv
I1. mellékletének a miiszaki fejlodéshez valé hozzaigazitas céljabol az 6lom tekintetében

tortén6 modositasarol szolo tanacsi iranyelvre iranyulo javaslathoz
(12153/16, 2016. szeptember 13.)

Az iranyelv helyesen:

LA TANACS (EU) 2017/... IRANYELVE

a jatékok biztonsagarol szolo 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
I1. mellékletének a miiszaki fejlodéshez valo hozzaigazitas céljabol az 6lom tekintetében
torténé maodositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a jatékok biztonsagardl szol6, 2009. junius 18-i 2009/48/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvre' és kiilondsen annak 46. cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatéra,

! HL L 170., 2009.6.30., 1. o.
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mivel:

(1)

)

3)

(4)

()

A 2009/48/EK irdnyelv szamos kémiai elem, példaul az élom tekintetében meghatéarozza,
hogy azok legfeljebb milyen hatarértékig oldodhatnak ki a szaraz, a folyékony és a lekapart
jatékanyagokbol, legyen sz0 jatékokrol vagy jatékalkatrészekrél. Az 6lom hatarértéke az
emlitett jatékanyagokban 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg, illetve 160 mg/Kkg.

E hatarértékek megallapitasa a Holland Allami Kézegészségiigyi és Kornyezetvédelmi
Intézet (Rijksinstituut voor de VVolksgezondheid en Milieu, RTVM) 2008-ban kiadott ,,\Vegyi
anyagok jatékokban. A jatékok vegyi biztonsagi értékelésének &ltalanos modszertana,
kiilonds figyelemmel a kémiai elemekre” cimii jelentésében foglalt ajanlasok alapjan tortént.
Az RIVM az értékek meghatarozasakor abbdl indult ki, hogy a gyermekek élomnak val6
expozicidja nem haladhat meg egy bizonyos szintet, az Ugynevezett ,toleralhaté napi
bevitel” mértékét. A jelentésben az Olom toxikologiai referenciaértéke a napi
3,6 mikrogramm/testtomegkilogramm toleralhat6 napi bevitelben kerllt meghatarozasra.

Mivel a gyermekek nemcsak a jatékokon keresztiil, hanem méas modon is ki vannak téve az
6lomnak, a toxikologiai referenciaértéknek csak bizonyos aranya szdrmazhat jatékokbol. A
toxicitasi, okotoxicitasi és kornyezetvédelmi tudomanyos bizottsag (Scientific Committee on
Toxicity, Ecotoxicity and Environment) ,,A jatékokban megtalalhaté egyes anyagok
biologiai hasznosithatésdganak értékelése” cimti, 2004. janius 22-én _elfogadott
véleményében megfogalmazott ajanlas szerint ez az arany az 6lom legmagasabb toleralhat6
bevitelének legfeljebb 10 %-a. Az egeszséglgyi es kornyezeti kockédzatok tudomanyos
bizottsaga (EKKTB) ,,A jatékokban megtalalhatd vegyi anyagok kiold6dasi hatarértékének
értékelése” cimd, 2010. julius 1-jén elfogadott véleményében egyetértett azzal a
megkdzelitéssel, hogy az 6lom jatékokbol valé bevitele nem Iépheti tal egy toxikoldgiai
alapon meghatéarozott referenciaérték 10 %-at. Rdadasul, mivel az 6lom kiilondsen mérgezo,
a 2009/48/EK iranyelv az idevagd hatarértékeket az illetékes tudomanyos bizottsag
kritériumai alapjan biztonsdgosnak itélt szintek felében hatdrozta meg annak érdekében,
hogy ez az anyag legfeljebb a helyes gyartasi eljarasnak megfelel6 mennyiségii nyomokban
legyen jelen. Ennek megfeleléen az 6lom jatékokbol valo kioldodasi hatarértéke az iranyelv
szerint a toleralhaté napi bevitel 5 %-a.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) megallapitotta, hogy az 6lom mint
mérgez6 fém vonatkozasaban nincs olyan hatarérték, amely alatt az 6lomnak valo expozicio
ne jarna sulyos élettani hatassal. Mar a csekély szintli expozicid is a neurotoxicitas
kockazatat vonja maga utan, nevezetesen karosithatja az idegrendszert és az agyat, és
tanulasi nehézségeket okozhat. Az EFSA altal kdzzétett (j tudomanyos ismeretanyag szerint
tehat a toleralhat6 napi bevitelt nem lehet tobbé toxikologiai referenciaértékkent hasznalni.

Az EFSA szerint az oOlom hatarértékeinek meghatérozasahoz (j toxikolodgiai
referenciaértékként az idegrendszeri fejlédésre gyakorolt hatasokkal kapcsolatban
megallapitott BMDL;-t (,,benchmark dézis” hatarérték) kell hasznalni. A BMDL,; annak a
benchmark dézisnak az also (95 %-0s percentilis) konfidenciahatara, amely 1 %-kal noveli
azt a kockazatot, hogy a gyermekek szellemi karosodast szenvednek, a teljes 1Q-pontszamot
figyelembe véve, tehat a sk&lan 1 pontnyi 1Q-csokkenéssel szamolva. A BMDL,,; értéke
napi 0,5 mikrogramm/testtdmegkilogramm 6lombevitel.
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(6)

(")

(8)

)
(10)

Az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség keretében miikodé kockazatértékelési bizottsag
egyetértett az EFSA-val abban, hogy az 6lom esetében a BMDL,; legyen a legmagasabb
toleralhaté expozicids szint. Mivel az eurdpai gyermekek vérének o6lomszintje akar
négyszerese is lehet a legmagasabb toleralhatd expozicids szintnek, és mivel az
idegrendszeri fejlodést érintd hatasok tekintetében nem lehet kiiszobértéket meghatarozni,
minden tovéabbi expoziciot a lehetd legnagyobb mértékben el kell keriilni.

A 2008-as RIVM-jelentésnek a jatékokban talalhatd vegyi anyagok biztonsagos
hatarértékeinek Kiszamitasara szolgal6 mddszertanat a legujabb tudomanyos eredmények
alapjan aktualizalva, valamint a 2009/48/EK irdnyelvnek a kiilondsen mérgezd kémiai
elemekre, példaul az délomra vonatkozd kockazatkezelési megkdzelitését alkalmazva a
2009/48/EK iranyelvben a jatékokban talalhatd Olomra vonatkozéan meghatérozott
hatarértékeket feltl kell vizsgalni, és — a gyermekek egészségének védelme érdekében — a
BMDL,-érték 5 %-aban kell meghatarozni.

Az RIVM 2008-as jelentésének 2015-ben megjelent helyesbitése szerint a gyermekek
szervezetébe feltételezhetéen bekeriild szaraz és folyékony jatékanyagok azon mennyiségeit,
amelyeken a 2008-as RIVM-jelentésben ajanlott hatarértékek alapulnak, napi mennyiség
helyett heti mennyiségben kell megadni. Az EKKTB azonban fenntartotta azt a nézetet,
miszerint az eredetileg ajanlott beviteli mennyiségek megfeleléek voltak, és heti mennyiség
helyett tovabbra is napi mennyiségként kell megadni azokat, tehat a 2008-as RIVM-
jelentésben a jatékokban talalhatd kémiai elemek biztonsagos hatarértékeinek kiszamitasara
alkalmazott modszertan helyes. Kovetkezésképpen a jatékokban taladlhatd dlom
hatarértékeinek feliilvizsgalatakor is a 2008-as RIVM-jelentésben hasznalt modszertant kell
alkalmazni.

A 2009/48/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az ebben az iranyelvben eldirt intézkedésekrol a 2009/48/EK iranyelv 47. cikkével
létrehozott bizottsag nem nyilvanitott véleményt, ezért a Bizottsag az intézkedésekrol
javaslatot terjesztett a Tanacs elé, és ezt a javaslatat tovabbitotta az Eurdpai Parlamentnek,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
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1. cikk

A 2009/48/EK iranyelv Il. melléklete I11. részének 13. pontjaban szerepld tablazatban az 6lomra

vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezé szoveg 1€p:

,Olom

2,0 0,5 23"

1)

(2)

2. cikk

A tagallamok legkésébb ...[HL kérjiik illesszék be a datumot: 18 honappal a HL-ben valo
kozzétételt kovetéen]-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvenyi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szlikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szdvegét haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket ...[HL kérjik illesszék be a datumot: 18 honappal a
HL-ben val6 kozzétételt kovetden ]-t01/-t61 kezd6dben alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozas madjat a tagallamok hatarozzak meg.

A tagallamok kozlik a Bizottsdggal belsé joguk azon fébb rendelkezéseinek szvegét,
amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,

a Tanacs reszerol
az elnok™
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ANNESS

RETTIFIKA

ta' Proposta ghal Direttiva tal-Kunsill li temenda |-Anness I1 ghad-Direttiva 2009/48/KE tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli fir-rigward tac¢-comb, biex

tadatta mal-progress tekniku

(12153/16 tat-13 ta’ Settembru 2016)

Id-Direttiva ghandha tingara kif gej:

"DIRETTIVA TAL-KUNSILL (UE) 2017/...

li temenda |-Anness II ghad-Direttiva 2009/48/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli
fir-rigward ta¢-comb, biex tadatta mal-progress tekniku

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li  Kkkunsidra d-Direttiva 2009/48/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta' Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-gugarelli*, u b'mod partikolari I-Artikolu 46(1)(b) taghha,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

! GU L 170, 30.6.2009, p. 1.
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Billi:

(1)

)

©)

(4)

()

(6)

Id-Direttiva 2009/48/KE tistabbilixxi 1-limiti ta' migrazzjoni ghall-gugarelli jew ghall-
komponenti tal-gugarelli, ghal firxa ta' elementi, inkluz i¢-comb f'gugarelli b'materjal niexef,
likwidu u mibrux. Il-limiti tac-comb f'kull materjal tal-gugarell huma 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg
u 160 mg/kg rispettivament.

Dawk il-limiti kienu bbazati fuq ir-rakkomandazzjonijiet tal-Istitut Nazzjonali Netherlandiz
ghas-Sahha Pubblika u 1-Ambjent (RIVM) li saru f'rapport tal-2008 intitolat "Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on
elements”. Ir-rakkomandazzjonijiet tar-RIVM kienu bbazati fuq il-konkluzjoni 1i 1-
esponiment tat-tfal gha¢-comb ma jistax jagbez certu livell, imsejjah id-"doza tollerabbli ta’
kuljum"”. F'dak ir-rapport, gie stabbilit i d-doza tollerabbli ta' kuljum ta' ¢comb ta' 3,6
mikrogrammi ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem, hija l-valur ta' referenza tossikologiku.

Peress li t-tfal jigu esposti wkoll gha¢-comb minn sorsi ohra apparti l-gugarelli, certu
percentwal biss mill-valur ta' referenza tossikologiku ghandu jigi allokat ghall-gugarelli. Fl-
opinjoni tieghu dwar 1-"Assessment of the bioavailability of certain elements in toys"” (Stima
tal-bijodisponibbiltd ta' erti elementi fil-gugarelli), adottata fit-22 ta' Gunju 2004, il-
Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, 1-Ekotossicita u 1-Ambjent irrakkomanda li jenhtieg li
I-kontribuzzjoni massima tal-gugarelli tigi limitata ghal 10% tad-doza massima tollerabbli
gha¢-comb. Fl-opinjoni tieghu dwar 1-"Evaluation of the Migration Limits for Chemical
Elements in toys" (Evalwazzjoni tal-limiti ta' migrazzjoni ghall-elementi kimici fil-
gugarelli), il-Kumitat Xjentifiku ghas-Sahha u r-Riskji Ambjentali (SCHER) gabel ma' dan
l-approc¢ li d-doza ta¢-comb mill-gugarelli ma ghandhiex tagbez 1-10% tal-valur ta'
referenza tossikologiku. Barra minn hekk, peress li ¢-Comb jitqgies partikolarment tossiku, il-
limiti tieghu fid-Direttiva 2009/48/KE gew stabbiliti ghal nofs il-livell li jitgies sigur skont
il-kriterji tal-Kumitat Xjentifiku rilevanti, sabiex jigi zgurat li jkun fihom biss tracci ta' comb
kompatibbli mal-prassi tajba ta' manifattura. B'hekk, il-limiti ta¢c-comb gew stabbiliti f'dik
id-Direttiva ghal 5% tad-doza tollerabbli ta' kuljum, ammont determinat bhala I-migrazzjoni
tac-comb mill-gugarelli.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) ikkonkludiet li gha¢-¢omb, bhala metall
tossiku, m'hemm l-ebda limitu li tahtu l-esponiment gha¢-comb ma jkollu l-ebda effett
kritiku fuq is-sahha. BI-istess mod, |-esponiment ta' livell baxx gha¢-Comb jista' jikkawza
newrotossicita, jigifieri hsara lis-sistema nervuza u lI-mohh, b'mod partikolari diffikulta fit-
taghlim. Ghalhekk, skont I-gharfien xjentifiku 1-gdid ippubblikat mill-EFSA, id-doza
tollerabbli ta' kuljum ma ghandhiex tibga' tintuza bhala 1-valur ta' referenza tossikologiku.

Skont I-EFSA, il-valur ta' referenza tossikologiku 1-gdid i jrid jintuza biex jigu stabbiliti 1-
limiti tac-comb huwa 1-BMDL; (benchmark dose limit - id-doza limitu ta' referenza) relatat
mal-effetti fuq I-izvilupp newrologiku. II-BMDL,; huwa limitu aktar baxx ta' kunfidenza
(percentil ta' 95) tad-doza ta' referenza, li jikkorrispondi ghal 1 % ta' riskju addizzjonali tan-
nuqgasijiet intellettwali fit-tfal imkejjel skont l-iskala shiha tal-puntegg tal-1Q, jigifieri
tnaqqis ta' punt wiehed tal-1Q fuq dik l-iskala. II-BMDL,; huwa ekwivalenti ghad-doza ta'
kuljum ta' comb ta' 0,5 mikrogrammi ghal kull kilogramma ta' piz tal-gisem.

[lI-Kumitat ghall-Istima tar-Riskji stabbilit taht 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
gabel mal-EFSA li I-BMDL,; huwa l-oghla esponiment tollerabbli ghac¢-comb. Peress li
attwalment il-livelli medji ta' comb fid-demm tat-tfal Ewropej huwa 4 darbiet aktar mill-
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oghla livell ta' esponiment tollerabbli, u peress li ma jista' jigi stabbilit 1-ebda limitu ghall-
effetti fl-izvilupp newrologiku, kemm jista' jkun irid jigi evitat kull esponiment addizzjonali.

(7) Bl-applikazzjoni tal-ahhar zviluppi xjentifici ghall-metodologija fir-rapport RIVM tal-2008
biex jigu kkalkulati I-limiti siguri ghall-elementi fil-gugarelli u bl-applikazzjoni tal-approc¢
tad-Direttiva 2009/48/KE ghall-gestjoni tar-riskji ta' elementi partikolarment tossi¢i bhac-
¢omb, il-limiti tac-Comb fil-gugarelli stabbiliti fid-Direttiva 2009/48/KE jenhtieg 1i jigu
riveduti, u ghandhom jigu stabbiliti ghal allokazzjoni ta' 5 % tal-BMDL,; ghall-protezzjoni
tas-sahha tat-tfal.

(8) Erratum ghar-rapport RIVM tal-2008, ippubblikat fl-2015, gies li I-ammonti ta’ materjal
niexef u likwidu minn gugarelli li wiehed jassumi li jinbelghu mit-tfal, ammonti li fughom
huma bbazati r-rakkomandazzjonijiet tar-rapport tar-RIVM tal-2008, jenhtieg li jigu espressi
bhala ammonti ta’ kull gimgha minflok ammonti ta’ kuljum. Sussegwentement, SCHER
sostna li I-ammonti ta' ingestjoni originarjament rakkomandati huma adegwati u jenhtieg li
jibgghu jigu espressi bhala ammonti ta’ kuljum minflok ta’ kull gimgha, u b’hekk
jikkonfermaw li I-metodologija uzata fir-rapport tar-RIVM tal-2008 biex jigu kkalkulati 1-
limiti siguri ghall-elementi fil-gugarelli hija korretta. Ghalhekk, il-metodologija uzata fir-
rapport tar-RIVM tal-2008 jenhtieg li tkompli tigi applikata ghall-finijiet li tistabbilixxi I-
limiti riveduti gha¢-comb fil-gugarelli.

(9)  Ghaldagstant jenhtieg li d-Direttiva 2009/48/KE tigi emendata skont dan.

(10)  Il-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 47 tad-Direttiva 2009/48/KE ma ta 1-ebda opinjoni dwar il-
mizuri previsti f'din id-Direttiva; ghaldagstant, il-Kummissjoni ssottomettiet lill-Kunsill
proposta dwar dawk il-mizuri u baghtitha lill-Parlament Ewropew,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:
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Artikolu 1

Fit-tabella taht il-punt 13 tal-parti 111 tal-Anness II ghad-Direttiva 2009/48/KE, l-annotazzjoni ghac-
c¢omb tigi sostitwita b'dan 1i gej:

"Comb

2,0 0,5 23"

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard minn ... [dahhal id-
data li tikkorrispondi ghal 18-il xahar wara l-pubblikazzjoni fil-GU], il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega biex jikkonformaw ma' din id-
Direttiva. Ghandhom jikkomunikaw minnufih lill-Kummissjoni t-testi ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet minn ... [dahhal id-data li tikkorrispondi
ghal 18-il xahar wara I-pubblikazzjoni fil-GU].

Meta |-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jinkludu
referenza ghal din id-Direttiva jew tali referenza ghandha takkumpanjahom meta jigu
ppubblikati uffi¢jalment. ll-metodi kif issir tali referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-
Istati Membri.

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet
ewlenin tal-ligi nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'll-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill

[l-President”
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van een voorstel voor een Richtlijn van de Raad tot wijziging, met het oog op aanpassing aan
de vooruitgang van de techniek, van bijlage 11 bij Richtlijn 2009/48/EG van het Europees

Parlement en de Raad betreffende de veiligheid van speelgoed, wat lood betreft
(12153/16 van 13 september 2016)

De richtlijn dient als volgt te worden gelezen:

"RICHTLIJN (EU) 2017/...VAN DE RAAD

tot wijziging, met het oog op aanpassing aan de vooruitgang van de techniek,
van bijlage 11 bij Richtlijn 2009/48/EG van het Europees Parlement en de Raad
betreffende de veiligheid van speelgoed, wat lood betreft

(Voor de EER relevante tekst)

DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE,

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie,

Gezien Richtlijn 2009/48/EG van het Europees Parlement en de Raad van 18 juni 2009 betreffende

de veiligheid van speelgoed’, en met name artikel 46, lid 1, onder b),

Gezien het voorstel van de Europese Commissie,

! PB L 170 van 30.6.2009, blz. 1.
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Overwegende hetgeen volgt:

(1)

)

(3)

“4)

(®)

In Richtlijn 2009/48/EG zijn voor speelgoed of bestanddelen daarvan migratielimieten
vastgelegd voor een reeks elementen, waaronder lood, in droog, vloeibaar en afgekrabd
speelgoedmateriaal. De migratielimieten voor lood bedragen voor het desbetreffende
speelgoedmateriaal respectievelijk 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg en 160 mg/kg.

Die limieten zijn gebaseerd op de aanbevelingen die het Nederlandse Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (RIVM) heeft gedaan in een verslag uit 2008met als titel
"Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements"”. De aanbevelingen van het RIVM berustten op de conclusie dat de
blootstelling van kinderen aan lood een bepaald niveau, de zogeheten "toelaatbare dagelijkse
inname", niet mag overschrijden. In het verslag werd een toelaatbare dagelijkse inname van
3,6 microgram  per  kilogram  lichaamsgewicht vastgesteld als toxicologische
referentiewaarde voor lood.

Aangezien kinderen ook uit andere bronnen dan speelgoed aan lood worden blootgesteld,
dient slechts een bepaald percentage van de toxicologische referentiewaarde aan speelgoed
te worden toegekend. In zijn advies over de "Assessment of the bioavailability of certain
elements in toys", uitgebracht op 22 juni 2004, deed het Wetenschappelijk Comité voor
toxiciteit, ecotoxiciteit en milieu (WCTEM) de aanbeveling dat hooguit 10 % van de
maximaal toelaatbare inname van lood van speelgoed afkomstig mag zijn. In zijn advies
over de "Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys", uitgebracht op
1juli 2010, sprak het Wetenschappelijk Comité voor gezondheids- en milieurisico's
(WCGM) zich ervoor uit dat de inname van lood uit speelgoed niet meer dan 10 % van een
op basis van toxicologische gegevens vastgelegde referentiewaarde mag bedragen.
Aangezien lood als bijzonder toxisch wordt beschouwd, zijn de limieten voor lood in
Richtlijn 2009/48/EG vastgesteld op de helft van de waarden die volgens de door het
desbetreffende wetenschappelijke comité gehanteerde criteria als veilig worden beschouwd,
om te garanderen dat er alleen sporen van lood aanwezig zijn die verenigbaar zijn met een
goede fabricagepraktijk. Bijgevolg zijn de limieten voor lood in die richtlijn vastgesteld op
5% van de toelaatbare dagelijkse inname, omschreven als de migratie van lood uit
speelgoed.

De Europese Autoriteit voor voedselveiligheid (European Food Safety Authority - "EFSA™)
heeft geconcludeerd dat er voor lood als toxisch metaal geen drempelwaarde is waaronder
de blootstelling aan lood geen kritische gezondheidseffecten heeft. Reeds een geringe
blootstelling aan lood kan neurotoxiciteit veroorzaken, namelijk schade aan het zenuwstelsel
en de hersenen, in het bijzonder leerstoornissen. Volgens de door de EFSA gepubliceerde
recente wetenschappelijke gegevens mag de toelaatbare dagelijkse inname derhalve niet
langer als toxicologische referentiewaarde worden gehanteerd.

Volgens de EFSA moet als nieuwe toxicologische referentiewaarde voor de bepaling van de
limieten voor lood de BMDLy; (benchmark dose limit - benchmarkdosislimiet) met
betrekking tot neurologische effecten op de ontwikkeling worden gehanteerd. De BMDL, is
de onderste betrouwbaarheidsgrens (95e percentiel) van de benchmarkdosis, die staat voor
1 % extra risico op verminderde intelligentie bij kinderen, gemeten op de volledige schaal
van 1Q-scores, te weten een vermindering van het 1Q met 1 punt op die schaal. De BMDL,,
staat gelijk met een loodinname van 0,5 microgram per kilogram lichaamsgewicht per dag.
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Het in het kader van het Europees Agentschap voor chemische stoffen opgerichte Comité
risicobeoordeling deelde de opvatting van de EFSA dat de BMDL,; de maximaal toelaatbare
blootstelling voor lood vormt. Aangezien het huidige gemiddelde bloedloodgehalte bij
kinderen in Europa tot vier keer boven het maximaal toelaatbare blootstellingsniveau ligt en
aangezien er geen drempelwaarde voor de neurologische effecten op de ontwikkeling kan
worden bepaald, moet elke verdere blootstelling zo veel mogelijk worden vermeden.

In overeenstemming met de recentste wetenschappelijke ontwikkelingen met betrekking tot
de in het verslag van het RIVM uit 2008 gehanteerde methode voor de berekening van
veilige limieten voor elementen in speelgoed en met toepassing van de in
Richtlijn 2009/48/EG gevolgde benadering voor het beheer van de risico's van zeer toxische
elementen zoals lood, moeten de in Richtlijn 2009/48/EG vastgelegde limieten voor lood in
speelgoed worden herzien en met het oog op de bescherming van de gezondheid van
kinderen worden bepaald op 5 % van de BMDL,,.

In 2015 is een erratum bij het verslag van het RIVM uit 2008 gepubliceerd waarin wordt
geopperd dat de hoeveelheden droog en vloeibaar speelgoedmateriaal die worden
verondersteld door kinderen te worden opgenomen, waarop de aanbevelingen voor
grenswaarden van het verslag van het RIVM uit 2008 zijn gebaseerd, in plaats van als
dagelijkse hoeveelheden als wekelijkse hoeveelheden moeten worden uitgedrukt. Het
WCGM heeft vervolgens gesteld dat de oorspronkelijk aanbevolen opnamehoeveelheden
passend zijn en dat zij toch als dagelijkse hoeveelheden in plaats van als wekelijkse
hoeveelheden moeten worden uitgedrukt; het WCGM heeft daarmee bevestigd dat de
methode die in het verslag van het RIVM uit 2008 is gebruikt om veilige limieten voor
elementen in speelgoed te berekenen, correct is. Derhalve moet de methode die in het
verslag van het RIVM uit 2008 is gebruikt, verder worden toegepast om herziene limieten
voor lood in speelgoed vast te stellen.

Richtlijn 2009/48/EG moet derhalve dienovereenkomstig worden gewijzigd.

Het bij artikel 47 van Richtlijn 2009/48/EG ingestelde comité heeft geen advies uitgebracht
over de in deze richtlijn vervatte maatregelen; de Commissie heeft bijgevolg een voorstel
betreffende deze maatregelen ingediend bij de Raad en voorgelegd aan het Europees
Parlement,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIIN VASTGESTELD:
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Artikel 1

In de tabel van punt 13 van deel 111 van bijlage Il bij Richtlijn 2009/48/EG wordt de vermelding

voor lood vervangen door:

"Lood 2,0 0,5 23"
Artikel 2
1. De lidstaten stellen uiterlijk op ... [18 maanden na de bekendmaking in het Publicatieblad]

de nodige wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast om aan deze richtlijn te
voldoen en maken ze bekend. Zij delen de Commissie de tekst van die bepalingen
onverwijld mede.

Zij passen die bepalingen toe met ingang van ... [18 maanden na de bekendmaking in het
Publicatieblad].

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in die bepalingen zelf of bij de
officiéle bekendmaking ervan naar deze richtlijn verwezen. De regels voor die verwijzing
worden vastgesteld door de lidstaten.

2. De lidstaten delen de Commissie de tekst van de belangrijkste bepalingen van intern recht
mede die zij op het onder deze richtlijn vallende gebied vaststellen.

Artikel 3

Deze richtlijn treedt in werking op de twintigste dag na die van de bekendmaking ervan in het

Publicatieblad van de Europese Unie.

Artikel 4

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel,

Voor de Raad
De voorzitter'
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do wniosku dyrektywy Rady zmieniajacej, w celu dostosowania do postepu technicznego,
zalacznik 11 do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie

bezpieczenstwa zabawek w odniesieniu do olowiu
(12153/16 z 13 wrzesnia 2016 r.)

Dyrektywa otrzymuje brzmienie:

~DYREKTYWA RADY (UE) 2017/ ...

zmieniajgca, 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;,

! Dz.U. L 170 2 30.6.2009, s. 1.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

(3)

(4)

()

W dyrektywie 2009/48/WE okreslono limity migracji dotyczace zabawek lub czesci
sktadowych zabawek w odniesieniu do szeregu pierwiastkow, w tym otowiu, w suchym,
ptynnym i zeskrobanym materiale zabawki. Limity dotyczace otowiu wynosza 13,5 mg/kg,
3,4 mg/kg 1 160 mg/kg w poszczegdlnych rodzajach materiatow zabawek.

Limity te oparto na zaleceniach Holenderskiego Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego

i Srodowiska (RIVM) zawartych w sprawozdaniu z 2008 r. zatytulowanym ,,Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on
elements” (Chemikalia w zabawkach. Ogélna metodyka oceny bezpieczenstwa chemicznego
zabawek ze szczegolnym uwzglednieniem pierwiastkow). Podstawg zalecen RIVM byto
zatozenie, ze narazenie dzieci na otéw nie moze przekracza¢ pewnego poziomu zwanego
tolerowanym dziennym pobraniem. W sprawozdaniu tym ustalono, ze tolerowane dzienne
pobranie otlowiu wynoszace 3,6 mikrograma na kilogram masy ciata dziennie stanowi
toksykologiczng warto$¢ referencyjng.

Poniewaz dzieci sg rowniez narazone na dziatanie olowiu ze Zrodet innych niz zabawki,
zabawkom nalezy przydzieli¢ jedynie pewien procent toksykologicznej wartosci
referencyjnej. W opinii ,,Assessment of the bioavailability of certain elements in toys”
(Ocena biodostepnosci niektorych pierwiastkéw w zabawkach) przyjetej 22 czerwca 2004 r.
Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska zalecit, by w przypadku
otowiu przydziela¢ zabawkom jedynie 10 % maksymalnego tolerowanego pobrania. W
opinii ,,Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys” (Ocena limitow
migracji dotyczacych pierwiastkdw chemicznych w zabawkach) przyjetej 1 lipca 2010 r.
Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER) przychylit sie do tego
stanowiska, stwierdzajac, ze pobranie z zabawek otowiu nie powinno przekracza¢ 10 %
toksykologicznej warto$ci referencyjnej. Ponadto ze wzgledu na to, ze olow jest uwazany za
wyjatkowo toksyczny, wysokos¢ jego limitdw zostata ustalona w dyrektywie 2009/48/WE
jako potowa wysokosci limitu uznanego za bezpieczny zgodnie z kryteriami odpowiedniego
komitetu naukowego, tak aby zapewnié¢ obecno$¢ tylko ilosci sladowych otowiu zgodnych z
zasadami dobrej praktyki wytwarzania. W zwiagzku z tym w dyrektywie tej przewidziano, ze
limity otowiu majg wysokos$¢ 5 % tolerowanego dziennego pobrania, okreslonego jako
migracja olowiu z zabawek.

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

Wedlug EFSA nowg toksykologiczng warto$cig referencyjng, jakg nalezy zastosowac do
ustalenia limitow otowiu, jest BMDL,; w odniesieniu do skutkow neurorozwojowych.
BMDL,, jest dolng granicg przedzialu ufnosci (95. percentyl) dawki wyznaczajacej
zwigzanej z wystgpieniem 1 % dodatkowego ryzyka deficytu intelektualnego u dzieci
mierzonego pelng skalg ilorazu inteligencji (1Q), tj. spadek 1Q o 1 punkt w tej skali.
BMDL,; stanowi réwnowartos¢ pobrania 0,5 mikrograma olowiu na kilogram masy ciata
dziennie.
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Komitet ds. Oceny Ryzyka ustanowiony przy Europejskiej Agencji Chemikaliéw zgodzit si¢
ze stanowiskiem EFSA, ze BMDL,; stanowi najwyzszy tolerowany poziom narazenia na
otéw. Ze wzgledu na to, ze obecnie u europejskich dzieci poziom otowiu we krwi jest do
czterech razy wyzszy niz ten najwyzszy tolerowany poziom narazenia, a nie mozna przy
tym ustali¢ progu dotyczacego skutkoéw neurorozwojowych, nalezy unikaé, na tyle, na ile to
mozliwe, jakiegokolwiek dodatkowego narazenia na ten pierwiastek.

Po dostosowaniu do wynikow 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 szczegolnie toksycznymi pierwiastkami, takimi jak
otéw, w celu ochrony zdrowia dzieci nalezy zmieni¢ limity otowiu w zabawkach okre§lone
w dyrektywie 2009/48/WE i ustali¢ je na poziomie 5 % BMDL,;.

W erracie do sprawozdania RIVM z 2008 r. opublikowanej w 2015 r. uznano, ze ilosci
suchego i1 plynnego materiatu zabawki, ktore, jak si¢ przyjmuje, dzieci potykaja, i na ktérych
oparto zalecane wartosci graniczne w sprawozdaniu RIVM z 2008 r., powinny by¢
wyrazone jako ilo$ci tygodniowe a nie dzienne. SCHER stwierdzit nastepnie, ze pierwotnie
zalecane spozywane ilosci sg odpowiednie, i powinny nadal by¢ wyrazone jako ilosci
dzienne a nie tygodniowe, co potwierdza, ze metodyka obliczania bezpiecznych limitow
pierwiastkow w zabawkach zastosowana w sprawozdaniu RIVM z 2008 r. jest prawidtowa.
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 wydat opinii
dotyczacej srodkow przewidzianych w niniejszej dyrektywie; Komisja przedtozyta
przedtozyla w zwigzku z tym Radzie wniosek dotyczacy tych srodkow i przekazata go do
Parlamentu Europejskiego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut I

W tabeli w czesci III pkt 13 w zatgczniku II do dyrektywy 2009/48/WE pozycja dotyczaca otowiu

otrzymuje brzmienie:

,,Olow 2,0 0,5 23”.
Artykut 2
1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6zniej do dnia ... r. [wstawi¢ date

przypadajaca 18 miesi¢cy po publikacji w Dz.U.], przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja
Komisji tekst tych przepisow.

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia ... r. [wstawié date przypadajaca
18 miesiecy po publikacji w Dz.U.].

Przepisy przyje¢te przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejsze;j
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

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

Przewodniczqcy”
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ANEXO
RETIFICACAO

da Proposta de Diretiva do Conselho que altera, para fins de adaptacio ao progresso técnico,
0 anexo |1 da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a seguranca

dos brinquedos, no que respeita ao chumbo
(12153/16 de 13 de setembro de 2016)

A diretiva deve ler-se da seguinte forma:

"DIRETIVA (UE) 2017/... DO CONSELHO

que altera, para fins de adaptacio ao progresso técnico,
0 anexo |1 da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa a seguranca dos brinquedos, no que respeita ao chumbo

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de

2009, relativa a seguranca dos brinquedos’, nomeadamente o artigo 46.°, n.° 1, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

! JO L 170 de 30.6.2009, p. 1.
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Considerando o seguinte:

(1)

)

(3)

(4)

(5)

A Diretiva 2009/48/CE estabelece limites de migracdo para brinquedos ou componentes de
brinquedos em relacdo a uma série de elementos, incluindo o chumbo, em material do
brinquedo seco, liquido e raspado. Os limites para o chumbo sdo de 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg e
160 mg/kg, respetivamente, em cada material constituinte do brinquedo.

Esses limites basearam-se nas recomendacgfes que o Instituto Nacional de Saude Pablica e
do Ambiente dos Paises Baixos (RIVM) formulou num relatério de 2008 intitulado
"Produtos Quimicos nos Brinquedos. Metodologia geral para a avaliacdo da seguranca
quimica dos brinquedos com especial enfogue nos elementos”. As recomendagfes do RIVM
baseavam-se na conclusdo de que a exposi¢do das criancas ao chumbo néo pode exceder um
determinado nivel, a chamada «dose diéria toleravel». Nesse relatdrio, foi determinada,
como valor toxicologico de referéncia para o chumbo, uma dose diaria toleravel de 3,6
microgramas por quilograma de peso corporal por dia.

Uma vez que as criangas estdo também expostas ao chumbo através de outras fontes para
além dos brinquedos, apenas uma certa percentagem do valor toxicologico de referéncia
deve ser atribuida aos brinquedos. No seu parecer "Assessment of the bioavailability of
certain elements in toys" (Avaliacdo da biodisponibilidade de determinados elementos nos
brinquedos), adotado em 22 de junho de 2004, o Comité Cientifico da Toxicidade,
Ecotoxicidade e Ambiente (CCTEA) recomendou que seja autorizada, como contribuigéo
maxima dos brinquedos, uma percentagem de 10 % da dose maxima toleravel de chumbo.
No seu parecer "Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys»
(Avaliacdo dos limites de migracdo dos elementos quimicos nos brinquedos), adotado em 1
de julho de 2010, O Comité Cientifico dos Riscos para a Salide e o0 Ambiente (CCRSA)
concordou com a abordagem de que a absor¢do de chumbo proveniente de brinquedos néo
deve exceder 10 % de um valor de referéncia baseado na toxicologia. Além disso, dado que
o chumbo ¢ considerado particularmente toxico, os seus limites na Diretiva 2009/48/CE
foram fixados em metade dos niveis considerados seguros de acordo com os critérios do
comité cientifico competente, de forma a garantir que apenas estdo presentes vestigios que
sejam compativeis com as boas praticas de fabrico. Por conseguinte, nessa diretiva os limites
para 0 chumbo foram fixados em 5 % da dose diaria toleravel, determinada como a
migracdo do chumbo a partir de brinquedos.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA) concluiu que, no caso do
chumbo, enquanto metal tdxico, ndo existe um limiar abaixo do qual a exposi¢do nao tenha
efeitos criticos para a saude. Mesmo um baixo nivel de exposi¢do ao chumbo é suscetivel de
causar neurotoxicidade, nomeadamente danos do sistema nervoso e do cérebro, em especial
défices de aprendizagem. Por conseguinte, de acordo com 0s novos conhecimentos
cientificos publicados pela AESA, a dose diaria toleravel deve deixar de ser utilizada como
valor toxicolégico de referéncia.

De acordo com a AESA, o novo valor toxicoldgico de referéncia a utilizar para estabelecer
limites de chumbo é o BMDL,, (limite de dose de referéncia) relativo aos efeitos em termos
de desenvolvimento neurolégico. O BMDL,; € o limite de confianga inferior (percentil 95)
da dose de referéncia de 1 % de risco adicional de défice intelectual nas criangas, medido
pela pontuacdo na escala global de QI, ou seja, uma diminui¢cdo do QI de 1 ponto nessa
escala. O BMDL,y; é equivalente a uma dose diaria de chumbo de 0,5 microgramas por
quilograma de peso corporal.
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(6) O Comité de Avaliacdo dos Riscos criado no ambito da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos concordou com o parecer da AESA de que o BMDLy; é o nivel maximo de
exposicao tolerdvel para o chumbo. Uma vez que a média atual de plumbemia nas criangas
europeias € até quatro vezes superior ao nivel maximo de exposicéo toleravel e que ndo pode
ser estabelecido um limiar para os efeitos no desenvolvimento neurolégico, deve ser evitada
qualquer exposicao adicional na medida do possivel.

@) Aplicando os mais recentes progressos cientificos a metodologia do relatério do RIVM de
2008 para calcular os limites seguros para elementos presentes nos brinquedos e a
abordagem da Diretiva 2009/48/CE a gestdo dos riscos dos elementos especialmente
toxicos, como o chumbo, é necessario rever os limites para o chumbo em brinquedos
estabelecidos na Diretiva 2009/48/CE, que devem ser fixados em 5 % do BMDL; com vista
a protecdo da saude das criangas.

(8) Uma errata ao relatéorio do RIVM de 2008, publicada em 2015, considerava que as
quantidades de material do brinquedo sélido e liquido que se presume que as criangas
ingerem, nas quais se baseavam as recomendagdes do Relatorio RIVM de 2008 relativas aos
valores-limite, devem ser expressas em valores semanais e ndo em valores diarios. O
CCRSA alegou posteriormente que as quantidades ingeridas inicialmente recomendadas sdo
adequadas e devem continuar a ser expressas em montantes didrios e ndo semanais
confirmando assim que a metodologia adotada no relatério do RIVM de 2008 para o célculo
dos limites de seguranca para os elementos nos brinquedos é correta. Por conseguinte, a
metodologia utilizada no relatério do RTVM de 2008 deve continuar a ser aplicada com vista
a estabelecer os limites revistos para o chumbo em brinquedos.

(9) A Diretiva 2009/48/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

(10) O Comité instituido pelo artigo 47.° da Diretiva 2009/48/CE ndo emitiu parecer sobre as
medidas previstas na presente diretiva, pelo que a Comissdo apresentou ao Conselho e
enviou ao Parlamento Europeu uma proposta relativa a essas medidas,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:
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Artigo 1.°

No quadro do anexo I, parte I1I, ponto 13, da Diretiva 2009/48/CE a entrada relativa ao chumbo

passa a ter a seguinte redacéo:

«Chumbo 2,0 0,5 23»
Artigo 2.°
1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até ...[Indicar data correspondente a 18

meses apds a data de publicacdo no JO], as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-
Membros devem comunicar imediatamente a Comissao o texto dessas disposigdes.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢cbes a partir de ...[Indicar data
correspondente a 18 meses apos a data de publicagdo no JOI.

As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades
da referéncia séo estabelecidas pelos Estados-Membros.

Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposigdes de
direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial

da Uni&o Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva séo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente"
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ANEXA
RECTIFICARE

la Directiva Consiliului de modificare, in scopul adaptarii la progresul tehnic, a anexei II la
Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind siguranta jucariilor,

in ceea ce priveste plumbul
(12153/16, 13 septembrie 2016)

Directiva se citeste dupd cum urmeaza:

,»DIRECTIVA (UE) 2017/... A CONSILIULUI

de modificare, in scopul adaptarii la progresul tehnic,
a anexei II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind siguranta jucariilor, in ceea ce priveste plumbul

(Text cu relevanta pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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 jucariilor’, in special articolul 46 alineatul (1) litera (b),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

! JO L 170, 30.6.2009, p. 1.
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Tntrucét:

(1)

()

(3)

(4)

Q)

In ceea ce priveste jucariile sau componentele acestora, Directiva 2009/48/CE stabileste
limite de migrare in materialul uscat, in materialul lichid si in materialul razuit al jucariilor
pentru o serie de elemente, printre care si plumbul. Limitele pentru plumb sunt
de 13,5 mg/kg in materialul uscat, 3,4 mg/kg Tn materialul lichid, respectiv 160 mg/kg in
materialul razuit.

Limitele mentionate se bazeazd pe recomandarile Institutului national olandez pentru
sdnatate publica si mediu (RIVM), cuprinse in raportul din 2008 intitulat ,,.Substante chimice
in jucarii. O metodologie generald pentru evaluarea sigurantei chimice a jucdriilor cu accent
pe elemente”. Recomandarile RIVM se bazau pe concluzia ca expunerea copiilor la plumb
nu poate depisi un anumit nivel, numit ,,doza zilnici tolerabila”. In respectivul raport s-a
stabilit ca valoarea toxicologica de referinta pentru doza zilnica tolerabild de plumb este
de 3,6 micrograme pe kilogram de greutate corporala.

Deoarece copiii sunt expusi la plumb si din alte surse in afara jucariilor, acestora din urma ar
trebui sa le fie alocat doar un anumit procent din valoarea toxicologica de referinta. In avizul
sau_privind ,.4Assessment of the bioavailability of certain elements in toys”, adoptat
la 22 iunie 2004, Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate si mediu a recomandat
limitarea la 10 % a contributiei maxime a juciriilor la doza maxima tolerabila de plumb. Tn
avizul sdu privind ,.Evaluarea limitelor de migrare pentru elemente chimice din jucarii”,
adoptat la 1 iulie 2010, Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sanatatii si mediului
(CSRSM) a fost de acord cu abordarea conform céreia absorbtia din jucarii a plumbului nu
ar trebui si depiseasca 10 % dintr-o valoare de referinti bazata pe date toxicologice. In plus,
dat fiind c@ plumbul este considerat deosebit de toxic, Directiva 2009/48/CE a stabilit pentru
acest element limite la jumadtate din nivelul considerat sigur in conformitate cu criteriile
comitetului stiintific competent, pentru a garanta prezenta in jucarii doar a unor urme de
plumb compatibile cu bunele practici de productie. In consecinti, limitele pentru plumb au
fost stabilite in respectiva directiva la 5 % din doza zilnica tolerabila, determinate ca migrare
a plumbului din jucarii.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA) a concluzionat ca, in cazul
plumbului, care este un metal toxic, nu exista un prag sub care expunerea la acest element sa
nu aibd niciun efect critic asupra sanatatii. Chiar si o expunere de nivel scazut la plumb
poate provoca neurotoxicitate si anume, leziuni ale sistemului nervos si ale creierului, Tn
special dificultdti de Invatare. Prin urmare, in conformitate cu aceste noi cunostinte s in
special dificultati de Invatare. Prin urmare, in conformitate cu aceste noi cunostinte ui, care
este un metal treferinta.

Conform EFSA, noua valoare toxicologica de referinta care ar trebui utilizata la stabilirea
limitelor pentru plumb este BMDLy, (benchmark dose limit) referitoare la efectele asupra
dezvoltarii neurologice. BMDLy; este limita inferioara a intervalului de incredere (95 %) a
dozei de referintd (benchmark dose) corespunzatoare unui risc suplimentar de 1% de
aparitie a unor deficiente intelectuale la copii, masuratd conform scarii complete a
coeficientului intelectual (IQ), cu alte cuvinte o scadere cu 1 punct procentual a I1Q pe scara
respectivd. BMDL,; este echivalentd cu o doza zilnicd de plumb de 0,5 micrograme pe
kilogram de greutate corporala.
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(6)

(")

(8)

)
(10)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor instituit in cadrul Agentiei Europene pentru Produse
Chimice a impartasit avizul EFSA conform caruia BMDLy; reprezinta expunerea maxima
tolerabila la plumb. Avand in vedere faptul ca nivelul mediu actual al concentratiei de plumb
in sange la copiii europeni este de pand la 4 ori mai mare decat nivelul maxim de expunere
tolerabil si intrucat nu se poate stabili niciun prag in ceea ce priveste efectele asupra
dezvoltarii neurologice, orice expunere suplimentara trebuie sa fie, pe cat posibil, evitata.

Aplicand cele mai recente evolutii stiintifice la metodologia raportului RIVM din 2008
pentru a calcula limitele de sigurantd ale elementelor in jucarii si aplicind abordarea din
Directiva 2009/48/CE la gestionarea riscurilor prezentate de elemente deosebit de toxice,
precum plumbul, limitele pentru plumb 1n jucarii stabilite in Directiva 2009/48/CE ar trebui
sa fie revizuite si ar trebui sa fie fixate la o alocare de 5% din BMDL,,, pentru a proteja
sanatatea copiilor.

Potrivit unei erate la Raportul RIVM din 2008, publicata in 2015, cantitatile de material
solid si lichid din jucdrii care se presupune cd sunt ingerate de copiii, cantitati care se bazau
pe recomandarile pentru valori-limita din raportul RIVM din 2008, ar trebui sa fie exprimate
ca total saptamanal, in loc de cantitdti zilnice. CSRSM a sustinut ulterior ca dozele de
ingestie recomandate initial sunt adecvate si ar trebui sa fie exprimate in continuare ca valori
zilnice, nu saptamanale, confirmand astfel ca metodologia utilizatd in Raportul RIVM din
2008 pentru a calcula limitele de sigurantd pentru elemente in jucirii este corectd. In
consecintd, metodologia utilizatd in Raportul RIVM in 2008 ar trebui sa se aplice in
continuare in scopul stabilirii limitelor pentru plumb in jucarii.

Prin urmare, Directiva 2009/48/CE ar trebui modificata in consecinta.

Comitetul instituit in temeiul articolului 47 din Directiva 2009/48/CE nu a emis niciun aviz
privind masurile prevazute in prezenta directiva; prin urmare, Comisia a transmis
Consiliului o propunere cu privire la masurile respective si a inaintat-0, de asemenea,
Parlamentului European,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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Articolul 1

In tabelul din anexa II partea ITI punctul 13 la Directiva 2009/48/CE, rubrica pentru plumb se

inlocuieste cu urmatorul text:

,»Plumb 2,0 0,5 23"
Articolul 2
1) Statele membre adopta si publicd, pana cel tarziu la ... [a se completa data - 18 luni de la

data publicarii in JO], actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive. Statele membre comunica Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplica aceste dispozitii de la ... [a se completa data - 18 luni de la data
publicarii in JOJ.

Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, acestea cuprind 0 trimitere la prezenta
directivd sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

2 Statele membre comunica Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele”
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PRILOHA
KORIGENDUM

k smernici Rady, ktorou sa na ucely prisposobenia technickému pokroku meni priloha II k
smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek, pokial’ ide o

olovo

(12153/16, 13. septembra 2016)

Smernica ma zniet’ takto:

-SMERNICA RADY (EU) 2017....

ktorou sa na tcely prisposobenia technickému pokroku
meni priloha II k smernici Eurdopskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES
o bezpecnosti hraciek, pokial’ ide o olovo

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej unie,

so zretel'om na smernicu Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpec¢nosti

hragiek', a najmi na jej ¢lanok 46 ods. 1 pism. b),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

! U.v. EUL 170, 30.6.2009, s. 1.
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ked’ze:

1) V smernici 2009/48/ES sa stanovuju medzné hodnoty migracie z hraciek alebo Casti hraciek
pre niekol’ko prvkov vratane olova v suchom, tekutom a zoSkriabanom materiali hracky.
Limitné hodnoty pre olovo su 13,5 mg/kg v suchom, 3,4 mg/kg v tekutom a 160 mg/kg v
zoSkriabanom materiali kazdej hracky.

(2)  Tieto limitné hodnoty vychadzaju z odporuc¢ani Holandského narodného inStitatu pre
verejné zdravie a zivotné prostredie (Dutch National Institute for Public Health and the
Environment, d’alej len ,,RIVM®) uvedenych v sprave z roku 2008 s ndzvom ,,Chemické
latky v hrackach. VSeobecnd metodoldgia posudzovania chemickej bezpecnosti hraciek so
zameranim na prvky®. Odporacania RIVM vychadzali zo zéveru, ze expozicia deti olovu
nesmie prekrocit’ ur€itu Groven nazyvanu ,,pripustny denny prijem®. V uvedenej sprave sa v
pripade olova ako toxikologicka referen¢na hodnota stanovil pripustny denny prijem na
urovni 3,6 mikrogramu na kilogram telesnej hmotnosti za dei.

3) Kedze deti st vystavené olovu aj z inych zdrojov nez hraciek, na hracky by mal pripadat’ iba
urCity percentudlny podiel toxikologickej referen¢nej hodnoty. Vedecky vybor pre toxicitu,
ekotoxicitu a zivotné prostredie vo svojom stanovisku na tému ,,Posudenie biologickej
dostupnosti ur€itych prvkov v hra¢kach®, prijatom 22. jina 2004, odporucil, aby sa ako
maximalny prijem z hraiek povolilo 10 % maximalneho pripustného prijmu olova.
Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizika (d’alej len ,,SCHER*) vo svojom
stanovisku na tému ,,Postdenie medznych hodnot migracie pre chemické prvky v hrackach*,
prijatom 1. jula 2010, suhlasil s pristupom, Ze prijem olova z hraciek by nemal presiahnut’
10 % toxikologickej referencnej hodnoty. Vzhl'adom na to, Ze olovo sa povazuje za obzvlast
toxické, boli okrem toho jeho limitné hodnoty v smernici 2009/48/ES stanovené na
polovi¢nych Urovniach v porovnani s urovilami, ktoré sa povazuji za bezpecné v stlade s
kritériami prislusného vedeckého vyboru, aby sa zabezpecilo, ze budu pritomné iba stopy
olova, ktoré¢ su v stlade so spravnou vyrobnou praxou. Z toho vyplyva, Ze limitné hodnoty
pre olovo boli v danej smernici stanovené na 5 % pripustného denného prijmu urceného ako
hodnoty migrécie olova z hraciek.

4) Europsky Urad pre bezpe¢nost’ potravin (EFSA) dospel k zaveru, Ze pre olovo ako toxicky
kov neexistuje prah, pod ktorym expozicia olovu nema rozhodujuci vplyv na zdravie.
Dokonca aj nizka expozicia olovu mdze spdsobit’ neurotoxicitu, t. j. posSkodenie nervového
systtmu a mozgu, najmid nedostatoéni schopnost’ ucit’ sa. Podla uvedenych novych
vedeckych poznatkov uverejnenych EFSA by sa preto pripustny denny prijem nemal d’alej
pouzivat’ ako toxikologicka referen¢na hodnota.

(5) Podl'a EFSA nova toxikologicka referencna hodnota, ktord sa ma pouzivat’ na stanovenie
limitnych hodnét olova, je BMDL,; (limitnd hodnota porovndvacej davky), ktord sa tyka
ucinkov na vyvoj nervovej sustavy. BMDL; je spodna limitnd hodnota spol'ahlivosti (95.
percentil) porovnavacej davky 1 % dodato¢ného rizika intelektualneho deficitu u deti
meraného v plnom rozsahu stupnice 1Q, ¢o je znizenie 1Q 0 1 bod na tejto stupnici. BMDL ¢,
je ekvivalent prijmu olova vo vyske 0,5 mikrogramu na kilogram telesnej hmotnosti/de.
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(6)  Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny v ramci Europskej chemickej agentdry odsuhlasil s
EFSA, Ze najvyS$Sou pripustnou expoziciou olovu je BMDLy;. Ked'Ze sucasné priemerné
urovne olova v krvi v pripade eurdpskych deti st az Styrikrat vyssie ako najvysSia pripustna
uroven expozicie a ked'ze sa nedd stanovit’ ziadna prahova hodnota, pre ucinky na vyvoj
nervovej sustavy, musi sa v o najviacSej moznej miere zabranit' akejkol'vek dodatocCne;j

expozicii.

(7 Pri uplatiiovani najnovsieho vedeckého vyvoja na metodiku v sprave RIVM z roku 2008 na
vypocet bezpenych limitnych hodnot pre prvky v hrackdch a na uplatiiovanie pristupu
smernice 2009/48/ES na riadenie rizik zvlast’ toxickych prvkov ako olovo by sa mali
preskimat’ limitné hodnoty pre olovo v hrackach stanovené v smernici 2009/48/ES a na
ochranu zdravia deti by sa mali stanovit’ na trovni 5 % BMDL,;.

(8) Oprava spravy RIVM z roku 2008, ktora bola uverejnena v roku 2015, dospela k zaveru, Ze
mnozstvo suchého a tekutého materidlu hracky, ktoré deti podl'a predpokladu poziju, teda
mnozstvo, na ktorom boli zalozené odporucania spravy RIVM z roku 2008 pre limitné
hodnoty, by sa namiesto denného mnoZstva malo vyjadrit’ ako tyZdenné mnoZstvo. Vybor
SCHER nésledne uviedol, ze povodne odpori¢ané mnozstva tykajuce sa pozitia su
primerané a mali by byt nad’alej uvddzané ako denné mnozstva, a nie ako tyzdenné
mnozstvd, a tym potvrdil, Zze metodika pouzitd v sprave RIVM z roku 2008 na vypocet
bezpecnych limitnych hodnét pre prvky v hrackach je spravna. Metodika pouzitd v sprave
RIVM z roku 2008 by sa preto mala nad’alej pouzivat’ na Gcely stanovenia revidovanych
limitnych hodnét pre olovo v hrackach.

9) Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit'.

(10)  Vybor zriadeny c¢lankom 47 smernice 2009/48/ES nepredlozil stanovisko k opatreniam
stanovenym v tejto smernici, Komisia preto predlozila navrh tykajici sa danych opatreni
Rade a postupila ho Eurépskemu parlamentu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
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Clanok 1

V tabul’ke uvedenej v bode 13 casti III prilohy II k smernici 2009/48/ES sa udaj tykajuci sa olova

nahradza takto:
,Olovo 2,0 0,5 23
Cldanok 2
1. Clenské $taty prijmu a uverejnia do ... [vlozte datum — 18 mesiacov po datume uverejnenia

Tato smernica nadobuida ti¢innost’ dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku

v . v.] zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s

touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatfiuja od ... [dopliite datum 18 mesiacov po datume uverejnenia v

u. v.].

Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni

odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia Clenské Staty.

Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vn(trodtatnych pravnych

predpisov, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Europskej unie.

Clanok 3

Clanok 4
Tato smernica je uréena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda “
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PRILOGA
POPRAVEK

predloga Direktive Sveta o spremembi Priloge II k Direktivi 2009/48/ES Evropskega
parlamenta in Sveta o varnosti igra¢ v zvezi s svincem zaradi prilagoditve tehni¢nemu

napredku
(12153/16, 13. septembra 2016)

Direktiva se glasi:

DIREKTIVA SVETA (EU) 2017/...

o spremembi Priloge II k Direktivi 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta
o varnosti igrac¢ v zvezi s svincem
zaradi prilagoditve tehnicnemu napredku

(Besedilo velja za EGP)

SVET EVROPSKE UNIJE JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o

varnosti igraél in zlasti ¢lena 46(1)(b) Direktive,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

! UL L 170, 30.6.2009, str. 1.
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ob upostevanju naslednjega:

(1)

)

(3)

4

(5)

Direktiva 2009/48/ES dolo¢a mejne vrednosti migracije za igrace ali sestavne dele igrac za
razlicne elemente, vkljuno s svincem, v suhem in tekoCem materialu ter materialu,
postrganem s povrsine igrace. Mejne vrednosti za svinec v posameznem materialu za igrace
so 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg oziroma 160 mg/kg.

Navedene mejne vrednosti so temeljile na priporoc€ilih nizozemskega nacionalnega instituta
za javno zdravje in okolje (v nadaljnjem besedilu: institut RIVM)v porocilu iz leta 2008 z
naslovom "Kemikalije v igraéah. Splo$na metodologija za oceno kemijske varnosti igra¢ s
poudarkom na elementih™. Priporoc¢ila insStituta RIVM so temeljila na ugotovitvi, da
izpostavljenost otrok svincu ne sme presegati doloCene ravni, poimenovane ,,dopusten
dnevni vnos*. V navedenem porocilu je bil za svinec kot toksikoloSka referencna vrednost
doloc¢en dopusten dnevni vnos 3,6 mikrograma na kilogram telesne teze na dan.

Glede na to, da so otroci izpostavljeni svincu tudi prek virov, ki niso igrace, bi bilo treba za
igrace dolociti le dolocen odstotek toksikoloske referencne vrednosti. V_svojem mnenju o
oceni bioloske dostopnosti nekaterih elementov v igracah, sprejetem 22. junija 2004, je
Znanstveni odbor za toksi¢nost, ekotoksi¢nost in okoljepriporodil, da se prek igra¢ lahko
vnese najve¢ 10 % najveéjega dopustnega vnosa svinca. V_Svojem mnenju 0 oceni mejnih
vrednosti migracij za kemijske elemente v igracah, sprejetem 1. julija 2010, se je Znanstveni
odbor za zdravstvena in okoljska tveganja (ZOZOT) strinjal s pristopom, da vnos svinca iz
igra¢ ne sme presegati 10 % toksikoloske referen¢ne vrednosti. Glede na to, da se svinec
Steje za posebno strupen element, so bile v Direktivi 2009/48/ES njegove mejne vrednosti
doloCene na polovi¢nih ravneh od tistih, ki po merilih zadevnega znanstvenega odbora
veljajo za varne, s ¢imer je bila zagotovljena prisotnost zgolj sledi svinca, ki so zdruZljive z
dobro proizvodno prakso. Za svinec so bile zato v navedeni direktivi kot migracija svinca iz
igra¢ dolo¢ene mejne vrednosti v viSini 5 % dopustnega dnevnega vnosa.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: agencija EFSA) je ugotovila, da
za svinec kot strupeno kovino ne obstaja mejna vrednost, pod katero izpostavljenost svincu
ne bi imela kritiénih udinkov na zdravje. Ze nizka stopnja izpostavljenosti svincu lahko
povzroCi nevrotoksi¢nost, tj. poSkodbo Zivénega sistema in moZzganov, zlasti tezave pri
ucenju. Zato se glede na ta nova znanstvena spoznanja, ki jih je objavila agencija EFSA,
dopusten dnevni vnos ne bi smel ve¢ uporabljati kot toksikoloska referen¢na vrednost.

Agencija EFSA meni, da se mora za doloanje mejnih vrednosti za svinec uporabljati nova
toksikoloska referencna vrednost BMDLy; (mejni primerjalni odmerek — benchmark dose
limit) v zvezi z nevrorazvojnimi u¢inki. BMDLy; je spodnja meja zaupanja (95. percentil)
primerjalnega odmerka z dodatnim enoodstotnim tveganjem za zaostanek v intelektualnem
razvoju pri otrocih, ki se meri z vrednostjo 1Q na celotni lestvici (Full Scale 1Q), to je
znizanjem inteligen¢nega koli¢nika za eno toCko na navedeni lestvici. BMDLy;, je
enakovreden vnosu svinca v visini 0,5 mikrograma na kilogram telesne teze na dan.
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(6)

()

(8)

©)
(10)

Odbor za oceno tveganja, ustanovljen v okviru Evropske agencije za kemikalije v soglasju z
agencijo EFSA doloc¢il, da je BMDL,; najve¢ja dopustna izpostavljenost svincu. Ker so
trenutno v Evropi povpreéne ravni svinca v krvi pri otrocih do Stirikrat viSje od najvisje
dopustne ravni izpostavljenosti in ker ni mogoce doloc€iti mejne vrednosti za nevrorazvojne
ucinke, se je treba vsaki dodatni izpostavljenosti ¢im bolj izogibati.

Ob upostevanju najnovejSih znanstvenih dognanj v zvezi z metodologijo iz porocila instituta
RIVM iz leta 2008 za izracun varnih mejnih vrednosti za elemente v igracah ter uporabi
pristopa iz Direktive 2009/48/ES pri obvladovanju tveganj za posebno strupene elemente,
kot je svinec, bi bilo treba preuciti mejne vrednosti za svinec v igracah iz Direktive
2009/48/ES in jih dolo¢iti v visini 5 % BMDL,; za varovanje zdravja otrok.

V popravku porocila instituta RIVM iz leta 2008, objavljenem leta 2015, je bilo navedeno,
da bi bilo treba koli¢ine suhega in tekoCega materiala za igracCe, ki naj bi jih otroci zauzili,
torej koli¢ine, na katerih so temeljila priporocila za mejne vrednosti v porocilu instituta
RIVM iz leta 2008, izraziti v tedenskih koli¢inah, ne pa dnevnih. ZOZOT je nato zatrdil, da
so bile sprva priporocene koli¢ine zauZitja ustrezne in bi se Se naprej morale izrazati kot
dnevne kolicine in ne kot tedenske, s ¢imer je potrdil, da je metodologija, uporabljena v
porocilu instituta RIVM iz leta 2008 za izracun varnih mejnih vrednosti za elemente v
igraCah, pravilna. Zato bi bilo treba metodologijo, uporabljeno v porocilu instituta RIVM iz
leta 2008, Se naprej uporabljati za namene dolocanja popravljenih mejnih vrednosti za
svinec v igracah.

Direktivo 2009/48/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Odbor, ustanovljen s ¢lenom 47 Direktive 2009/48/ES, ni izdal mnenja o ukrepih, dolo¢enih
v tej direktivi; Komisija je zato Svetu predlozila predlog v zvezi z navedenimi ukrepi in ga
posredovala Evropskemu parlamentu —

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO:
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Clen 1

V preglednici pod toc¢ko 13 dela Il Priloge Il k Direktivi 2009/48/ES se vnos za svinec nadomesti z

naslednjim:
»Svinec 2,0 0,5 23«
Clen 2
1. Drzave ¢lanice najpozneje do ... [vstaviti datum 18 mesecev po objavi v UL] sprejmejo in

Ta direktiva za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo. Besedilo

navedenih predpisov nemudoma sporocijo Komisiji.

Uporabljajo jih od ... [vstaviti datum 18 mesecev po objavi v UL].

Drzave Clanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo

ob njihovi uradni objavi. Nacin sklicevanja dolo¢ijo drzave ¢lanice.

Drzave ¢lanice Komisiji sporo€ijo besedilo temeljnih predpisov nacionalnega prava, ki jih
sprejmejo na podrocju, ki ga ureja ta direktiva.

Clen 3

Clen 4
Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
V Bruslju,
Za Svet
Predsednik "
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OIKAISU

ehdotukseen neuvoston direktiiviksi lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY liitteen II muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan

kehitykseen lyijyn osalta

(12153/16, 13. syyskuuta 2016)

Oikaistaan direktiivi seuraavasti:

"NEUVOSTON DIREKTIIVI (EU) 2017/...,

lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY
liitteen Il muuttamisesta sen mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen lyijyn osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lelujen turvallisuudesta 18 pdivini kesidkuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY" ja erityisesti sen 46 artiklan 1 kohdan b alakohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen

! EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1.
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sekd katsoo seuraavaa:

(1)

)

(3)

4

(5)

Direktiivissd 2009/48/EY vahvistetaan siirtymén raja-arvot leluille tai lelujen rakenneosille
eri aineiden, lyijy mukaan luettuna, osalta kuivassa, nestemaéisessé ja raaputetussa leluraaka-
aineessa. Raja-arvo on lyijyn osalta 13,5 mg/kg kuivassa, 3,4 mg/kg nestemaisessé ja

160 mg/kg raaputetussa leluraaka-aineessa.

N&ma raja-arvot perustuivat Alankomaiden kansanterveys- ja ympéristoinstituutin (R1VM)
suosituksiin, jotka esitettiin vuonna 2008 annetussa raportissa "Chemicals in Toys. A
general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements”
(Kemikaalit leluissa. Yleiset menetelmét lelujen kemiallisen turvallisuuden arvioimiseksi
erityisesti aineiden osalta). RIVM:n suositukset perustuivat oletukseen, etté lasten
altistuminen lyijylle ei saa ylitt4 tiettyd tasoa eli siedettavéaa paivasaantia (TDI). Raportissa
maaritettiin lyijyn toksikologiseksi viitearvoksi TDI 3,6 mikrogrammaa painokiloa kohden
paivassa.

Koska lapset altistuvat lyijylle muidenkin lahteiden kuin lelujen valitykselld, ainoastaan
tietty prosenttiosuus toksikologisesta viitearvosta saisi tulla leluista. Myrkyllisyytta,
ekomyrkyllisyytté ja ympaéristoa kasitteleva tiedekomitea suositti 22 pdivand kesdkuuta 2004
antamassaan lausunnossa ”Assessment of the bioavailability of certain elements in toys”
(Arvio lelujen tiettyjen aineiden biosaatavuudesta) , ettd enintdén 10 prosenttia lyijyn
siedettdvan saannin enimmaismaarasté saisi tulla leluista. Terveys- ja ymparistoriskeja
késitteleva tiedekomitea oli 1 pédivané heindkuuta 2010 antamassaan lausunnossa
”Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys” (Arvio lelujen
siséltdmien kemiallisten aineiden siirtymisen raja-arvoista) samaa mielt asiasta ja katsoi,
ettd lyijyn saanti leluista ei saisi ylittdd 10:td prosenttia toksikologiaan pohjautuvasta
viitearvosta. Koska lyijyn katsotaan lisdksi olevan erityisen myrkyllistd, sen raja-arvot
vahvistettiin direktiivissd 2009/48/EY tasolle, joka on puolet médrésté, jonka kyseessé oleva
tiedekomitea on kriteeriensd mukaisesti madritellyt turvalliseksi sen varmistamiseksi, etta
leluissa on ainoastaan sellaisia lyijyjaamié, jotka ovat hyvien tuotantotapojen mukaisia.
Lyijyn osalta raja-arvo (lyijyn siirtyminen leluista) vahvistettiin kyseisessa direktiivissa ndin
ollen tasolle, joka oli 5 prosenttia siedettévasta paivasaannista.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) totesi, ettd koska lyijy on
myrkyllinen metalli, sen osalta ei ole olemassa raja-arvoa, jonka alittavalla altistumisella
sille ei olisi kriittisi& terveysvaikutuksia. Vahainenkin altistuminen lyijylle saattaa aiheuttaa
neurotoksisuutta eli vahingoittaa hermostoa ja aivoja aiheuttaen erityisesti
oppimisvaikeuksia. EFSAN julkaisemien uusien tieteellisten tietojen mukaan siedettavaa
paivasaantia ei timan vuoksi saisi endé kayttaa toksikologisena viitearvona.

EFSAN mukaan uusi toksikologinen viitearvo, jota olisi kéytettava lyijya koskevien raja-
arvojen vahvistamisessa, on BMDL,; (benchmark dose limit, viiteannosraja), kun on kyse
hermoston kehitykseen liittyvista vaikutuksista. BMDL,; on viiteannoksen alempi
luottamusvili (95:s persentiili), joka vastaa lasten alyllisten vaikeuksien kehittymisen osalta
yhden prosentin lisériskid mitattuna taydella &lykkyysosamaarad kuvaavalla asteikolla, eli
alykkyysosaméaréan yhden pisteen laskua kyseiselld asteikolla. BMDL; vastaa 0,5
mikrogramman suuruista lyijyn saantia painokiloa kohden paivassa.
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(6)

(7)

(8)

©)
(10)

Euroopan kemikaalivirastoon perustettu riskinarviointikomitea oli EFSAn kanssa yhté
mieltd siitd, ettd BMDL,, edustaa lyijyn osalta suurinta siedettdvaa altistumista. Koska
eurooppalaisten lasten nykyiset keskimaaréiset veren lyijypitoisuudet ovat jopa nelja kertaa
t&ta suurinta siedettévéa altistustasoa korkeammat ja koska hermoston kehitykseen liittyville
vaikutuksille ei voida vahvistaa raja-arvoa, kaikkea lisdaltistumista on mahdollisuuksien
mukaan véltettava.

Kun sovelletaan uusinta tieteellistd kehitystdi RIVM:n vuoden 2008 raportissa kuvattuun
menetelmaén lelujen sisdltdmien aineiden turvallisten raja-arvojen laskemiseksi ja kun
sovelletaan direktiivin 2009/48/EY toimintamallia erityisen myrkyllisten aineiden, kuten
lyijyn, riskien hallitsemiseksi, direktiivissi 2009/48/EY lelujen siséltamaélle lyijylle
vahvistettuja raja-arvoja olisi tarkistettava, ja lasten terveyden suojelemiseksi ne olisi
vahvistettava tasolle, joka on 5 prosenttia BMDL;-arvosta.

RIVM:n vuoden 2008 raportin oikaisussa, joka julkaistiin vuonna 2015, katsottiin ettd
kuivan ja nestemaisen leluraaka-aineen maard, joka lasten oletetaan nielevan, on méara,
johon RIVM:n vuoden 2008 raportin suositusten raja-arvot perustuivat, ja se olisi ilmaistava

paivakohtaisten maérien sijaan viikkokohtaisina maarind. Terveys- ja ympéristoriskeja
kasitteleva tiedekomitea totesi mydhemmin, ettd alunperin suositellut méaarat ovat
asianmukaisia ja ne olisi edelleen ilmoitettava péivittéisind eika viikoittaisina maéaring, ja
vahvisti ndin, ettd RIVM:n vuoden 2008 raportissa kaytetty menetelma leluissa olevien
aineiden turvallisten raja-arvojen laskemiseksi on oikea. Ndin ollen RIVM:n vuoden 2008
raportissa kaytettyd menetelmé&a olisi sovellettava edelleen saddettdessa lyijyn tarkistetuista
raja-arvoista leluissa.

Direktiivia 2009/48/EY olisi ndin ollen muutettava.

Direktiivin 2009/48/EY 47 artiklalla perustettu komitea ei ole antanut lausuntoa tdssd
direktiivissa séadetyista toimenpiteistd; komissio on néin ollen antanut neuvostolle kyseisia
toimenpiteita koskevan ehdotuksen ja toimittanut sen Euroopan parlamentille,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIVIN:
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1 artikla

Korvataan direktiivin 2009/48/EY liitteessa II olevan III osan 13 kohdassa olevassa taulukossa
lyijya koskeva kohta seuraavasti:

"Lyijy 2,0 0,5 23”
2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdman direktiivin noudattamisen edellyttdmat
lait, asetukset ja hallinnolliset mé&&rdaykset viimeistdén ... pdivénd ...kuuta ... [lisdtddn
paivdmaard, joka on 18 kuukautta julkaisupdivéstd]. Niiden on viipymatta toimitettava
nama saannokset kirjallisina komissiolle.
Jasenvaltioiden on sovellettava néitd sdannoksid ... piivastd ...kuuta ... [lisatdan
paivamaiiri, joka on 18 kuukautta julkaisupaivastil].
Néissa jasenvaltioiden antamissa saadoksissd on viitattava tahan direktiiviin tai niihin on
liitettédva tallainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden on sdadettava
siitd, miten viittaukset tehdaéan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tassa direktiivissa sddnnellyistd kysymyksistd antamansa

keskeiset kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivéana sen jélkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselisséa

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja”
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BILAGA
RATTELSE

till forslag till radets direktiv om andring av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG om leksakers sikerhet i syfte att anpassa bilaga II till den tekniska utvecklingen
vad galler bly

(12153/16, 13 september 2016)

Direktivet ska ha foljande lydelse

"RADETS DIREKTIV (EU) 2017/...
av den

om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG
om leksakers sikerhet i syfte att anpassa bilaga I
till den tekniska utvecklingen vad giller bly

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om
leksakers sakerhet!, sirskilt artikel 46.1 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

! EUT L 170, 30.6.2009, s. 1.
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av foljande skal:

(1)

)

(3)

4

(5)

I direktiv 2009/48/EG faststélls gransvirden for migration fran leksaker eller delar av
leksaker for ett antal grundamnen, bla. bly, i torrt, vétskeformigt och avskavt
leksaksmaterial. Gransvardena for bly &r 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg och 160 mg/kg i respektive
leksaksmaterial.

Dessa gransvarden grundades pa de rekommendationer som Nederlandernas riksinstitut for
folkhalsa och miljo (RIVM) lade fram i en rapport fran 2008 med titeln Chemicals in Toys.
A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements.
RIVM:s rekommendationer grundades pa slutsatsen att barns exponering for bly inte bor
Overstiga en viss niva, ett sa kallat tolerabelt dagligt intag. | rapporten faststalldes ett
tolerabelt dagligt intag pa 3,6 ng/kg kroppsvikt som det toxikologiska referensvérdet for bly.

Eftersom barn exponeras for bly &ven via andra kallor &n leksaker, bor endast en viss
procentandel av det toxikologiska referensvardet komma fran leksaker. | sitt yttrande
Assessment of the bioavailability of certain elements in toys som antogs den 22 juni 2004 har
Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (CSTEE) rekommenderat att
hogst 10 % av det totala tolerabla dagliga intaget av bly bor tillatas fran leksaker. | sitt
yttrande Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys SOm antogs den
1 juli 2010 stédde Vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker (Scher)
rekommendationen att upptaget av bly fran leksaker inte bor Gverstiga 10 % av det
toxikologiska referensvardet. Eftersom bly anses sarskilt toxiskt faststélldes dessutom i
direktiv 2009/48/EG griansvirdena for bly till hdlften av den niva som anses som sédker enligt
kriterierna fran den berorda vetenskapliga kommittén, for att sékerstalla att endast spar av
bly som 6éverensstammer med god tillverkningssed finns kvar. Darfor angavs gransvérdena
for bly i det direktivet till 5% av det tolerabla dagliga intaget, faststallt som migration av
bly fran leksaker.

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) konstaterade att eftersom bly &r en
toxisk metall, finns det inget undre gransvarde dar exponering for bly inte har nagra kritiska
halsoeffekter. Aven exponering for 1aga nivaer av bly kan orsaka neurotoxicitet, dvs. skador
pa nervsystemet och hjarnan, sarskilt inlarningssvarigheter. Enligt de nya vetenskapliga rén
som Efsa offentliggjort bor det tolerabla dagliga intaget déarfor inte langre anvéndas som
toxikologiskt referensvérde.

Enligt Efsa ska BMDL,,; (hdlsobaserad referenspunkt, Benchmark Dose) anvandas som nytt
toxikologiskt referensvérde for att faststalla gransvarden for bly nar det galler storningar i
nervsystemets utveckling. BMDL,, ar det ldgre konfidensintervallet (95:e percentilen) for
den hélsobaserade referenspunkten som innebér 1 % extra risk for intellektuella skador hos
barn métt med helskale-1K (Full Scale 1Q, FSIQ), dvs. en minskning i intelligenskvoten med
1 enhet. BMDL,; motsvarar ett blyintag pa 0,5 pg/kg kroppsvikt per dag.
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Riskbedomningskommittén (RAC), inrdttad under Europeiska kemikaliemyndigheten, héll
med Efsa om att BMDL,; ar den hogsta tolerabla exponeringsnivan for bly. Eftersom de
nuvarande genomsnittliga blyhalterna i blodet hos europeiska barn &r upp till fyra ganger
hogre &n den hogsta tolerabla exponeringsnivan, och eftersom inget gransvarde for
storningar i nervsystemets utveckling kan faststallas, maste eventuell ytterligare exponering
sa langt som mojligt undvikas.

Med tillampning av de senaste vetenskapliga rénen pa den metod som anges i RIVM:s
rapport fran 2008 vid berdkningen av sékra gransvirden for grunddmnen i leksaker, och med
tillimpning av den strategi som anges 1 direktiv 2009/48/EG for att hantera risker med
sérskilt toxiska grundamnen som bly, bor de gransvarden for bly i leksaker som anges i
direktiv 2009/48/EG ses 6ver och faststillas till 5 % av BMDL,; for att skydda barns hélsa.

I en rittelse till RIVM:s rapport fran 2008 som offentliggjordes 2015 ansag man att de
mangder torrt och vatskeformigt leksaksmaterial som barn férmodades fa i sig, och som
baserade sig pa rekommendationerna for gransvarden i RIVM:s rapport fran 2008, bor
uttryckas i veckodoser i stallet for dagsdoser. Scher havdade att det intag som ursprungligen
rekommenderades ar andamalsenligt och att det dven fortséattningsvis bor uttryckas i
dagsdoser i stallet for veckodoser, och bekréftade darmed att den metod som anvandes i
RIVM:s rapport fran 2008 for att berdkna sékra gransviarden for grunddmnen i leksaker &r
korrekt. Den metod som anvandes i RIVM:s rapport fran 2008 boér dirfor dven i
fortsattningen tillampas for att faststélla andrade gransvarden for bly i leksaker.

Direktiv 2009/48/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

Den kommitté som inréttats enligt artikel 47 i direktiv 2009/48/EG har inte yttrat sig om de
atgarder som foreskrivs i det har direktivet, och kommissionen lade darfér fram ett forslag
om atgarderna for radet och 6verlamnade det till Europaparlamentet

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

I tabellen i punkt 13 i del 111 i bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska uppgifterna for bly ersattas med

féljande:

"Bly

2,0 0,5 23"

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den ... [Fyll i datum 18 manader efter offentliggérande i EUT]
anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvandiga for att folja detta
direktiv. De ska till kommissionen genast dverldmna texten till dessa bestammelser.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den ... [Fyll i datum 18 ménader efter
offentliggérande i EUT].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sadan hanvisning nar de offentliggérs. Narmare foreskrifter om
hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlamna texten till de centrala bestammelser i
nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordftérande”
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