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ANEXO 

CORRECCIÓN DE ERRORES 

de la Directiva del Consejo por la que se adapta al progreso técnico el anexo II 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 : 

 

por la que se adapta al progreso técnic 
el anexo II de la Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre la 

seguridad de los juguetes, en lo que respecta al plomo 

 

EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

la seguridad de los juguetes , y en particular su artículo  1, letra b), 

Vista la propuesta de la Comisión Europea, 

                                                 
 DO L   1. 
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Considerando lo siguiente: 

(1) 
juguetes en relación con una serie de elementos entre los que figura el plomo, ya sea como 
material seco, material líquido o material para juguetes raspado. Los límites para el plomo 
son de 13,5   mg/kg, respectivamente, en relación con cada tipo de 
material para juguetes. 

(2) Estos límites se basan en las recomendaciones que el Instituto Nacional de Salud Pública y 
Medio Ambiente (RIVM) de los Países Bajos formuló en su informe   titulado 
"Sustancias químicas en los juguetes: metodología general para la evaluación de la 
seguridad química de los juguetes centrada en los elementos". Las recomendaciones del 
RIVM parten de la conclusión de que la exposición de los niños al plomo no puede 
sobrepasar un determinado nivel, denominado «ingesta diaria tolerable». En dicho informe 
se determinó como valor de referencia toxicológico para el plomo una ingesta diaria 

 microgramos por kilogramo de peso corporal al día. 

(3) Dado que los niños también están expuestos al plomo a través de fuentes distintas de los 
juguetes, solo debe asignarse a los juguetes un porcentaje del valor de referencia 
toxicológico. El Comité Científico de la Toxicidad, la Ecotoxicidad y el Medio Ambiente 
recomendó, en su dictamen sobre la "«Evaluación de la biodisponibilidad de determinados 
ele   % 
como ingesta tolerable máxima de plomo como aportación máxima de los juguetes. El 
Comité Científico de los Riesgos Sanitarios y Medioambientales (CCRSM), en su dictamen 
titulado Evaluation of the migration limits for chemical elements in toys (Evaluación de los 

se mostró de acuerdo con el planteamiento de que la absorción de plomo a partir de los 
 % de un valor de referencia toxicológico. Además, al 

considerarse el plomo un elemento especialmente tóxico, en la Directiva 
 % por debajo de lo que se consideraba 

seguro con arreglo a los criterios del Comité Científico pertinente, a fin de garantizar que 
solo queden rastros de plomo que sean compatibles con las buenas prácticas de fabricación. 
En consecuencia, los límites para el plomo se fijaron en dicha Directiva en el 5 % de la 
ingesta diaria tolerable, determinada como la migración de plomo a partir de los juguetes. 

 La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) llegó a la conclusión de que, en el 
caso del plomo, no existe ningún umbral por debajo del cual la exposición a este metal 
tóxico no tenga efectos graves en la salud. Incluso un nivel bajo de exposición al plomo 
puede provocar neurotoxicidad, es decir, daños en el sistema nervioso y en el cerebro, en 
particular déficits de aprendizaje. Por tanto, con arreglo a dicho nuevo conocimiento 
científico publicado por la EFSA, la ingesta diaria tolerable como valor de referencia 
toxicológico debe dejar de utilizarse. 

(5) Conforme a la EFSA, el nuevo valor de referencia toxicológico que debe utilizarse para 
establecer los límites del plomo es el BMDL  (límite de la dosis de referencia), relativo a la 
neurotoxicidad en el desarrollo. El BMDL  es el límite de confianza más bajo de la dosis de 

lementario del 1 % de deficiencias intelectuales 
para los niños, que se mide con la puntuación del cociente intelectual de escala completa, es 
decir, una disminución de 1 punto del cociente intelectual en esta escala. El BMDL  
equivale a una ingesta de pl  microgramos por kilogramo de peso corporal al día. 
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 El Comité de Evaluación de Riesgos (CER) establecido en el marco de la Agencia Europea 
de Sustancias y Mezclas Químicas se mostró conforme con la determinación de la EFSA de 
que el BMDL  es el nivel de exposición máxima tolerable para el plomo. Dado que la 
media actual de los niveles de plomo en sangre de los niños europeos es hasta cuatro veces 
superior a este nivel de exposición máxima tolerable, y puesto que no puede establecerse 
ningún límite para la neurotoxicidad en el desarrollo, debe evitarse cualquier exposición 
adicional en la medida de lo posible. 

(7) Al aplicar, por un lado, los avances científicos más recientes a la metodología empleada en 
ra calcular los límites de seguridad relativos a los 

elementos de los juguetes y, por otro, el enfoque de la Directiva 
gestionar los riesgos de elementos particularmente tóxicos, como es el caso del plomo, 
deben revisarse los límite
presencia de plomo en los juguetes, que han de fijarse en una determinación del 5 % del 
BMDL  a efectos de la protección de la salud de los niños. 

(8) 
que las cantidades de material seco y material líquido para juguetes que se asume que 
ingieren los niños — en las que se basaban las recomendaciones de valores límite del 

— deben expresarse como cantidades semanales y no como 
cantidades diarias. El CCRSM respondió a continuación que las cantidades de ingesta que se 
recomendaron inicialmente son adecuadas y deben seguir expresándose en cantidades 
diarias y no en cantidades semanales, lo cual confirma que la metodología utilizada en el 

RIVM debe seguir aplicándose a los efectos de establecer límites revisados para el plomo en 
los juguetes. 

  

 
dictamen sobre las medidas establecidas en la presente Directiva, por lo que la Comisión 
presentó al Consejo una propuesta relativa a dichas medidas y la transmitió al Parlamento 
Europeo, 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA: 
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Artículo 1 

En el cuadro que figura en el punto 
entrada referente al plomo se sustituye por el texto siguiente: "Plomo   23" 

Artículo 2 

1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán, a más 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. Comunicarán inmediatamente a la Comisión el texto de dichas 
disposiciones. 

Aplicarán 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 harán referencia a la 
presente Directiva o irán acompañadas de dicha referencia en su publicación oficial. Los 
Estados miembros establecerán las modalidades de la mencionada referencia. 

2. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión el texto de las principales disposiciones 
de Derecho interno que adopten en el ámbito regulado por la presente Directiva. 

Artículo 3 

La presente Directiva entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la 
Unión Europea. 

 

Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados miembros. 

Hecho en Bruselas, el 

 Por el Consejo 

 El Presidente» 
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parlamentu a Rady 2009/48/ES o  

 

RADA EVROPSKÉ UNIE, 

s ohledem na Smlouvu o fungování Evropské unie, 

 

s ohledem na návrh Evropské komise, 
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BILAG 

BERIGTIGELSE 

Europa-

 

(  september 2016) 

Direktivet læses således: 

"RÅDETS  

 bilag II til Europa-  
 

 

-  

RÅDET FOR DEN EUROPÆISKE UNION HAR— 

under henvisning til traktaten om Den Europæiske Unions funktionsmåde, 

under henvisning til Europa-

sikkerhedskrav til legetøj  

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og 

ud fra følgende betragtninger: 
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(1) 
en række grundstoffer, herunder bly, i tørt, flydende og afskrabet legetøjsmateriale. 
Grænseværdierne for bly er hhv. 13,5 mg/kg,   mg/kg for hvert 
legetøjsmateriale. 

(2) Disse grænseværdier blev baseret på en række henstillinger, som er fremsat af det 
nederlandske nationale institut for folkesundhed og miljø (RIVM) i en rapport fra 
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 
børns eksponering for bly ikke må overskride en vis grænseværdi, nemlig det "tolerable 
daglige indtag". I den nævnte rapport blev 
kg legemsvægt fastlagt som den toksikologiske referenceværdi for bly. 

(3) Da børn også eksponeres for bly fra andre kilder end legetøj, bør kun en vis procentdel af 
den toksikologiske referenceværdi komme fra legetøj. I sin udtalelse med titlen "Assessment 

Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, Økotoksicitet og Miljø anbefalet, at den andel af 
det tolerable daglige indtag, der skyldes legetøj,  %. I sin udtalelse med 
titlen "Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys", som blev 

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljørisici 
(VKSM) enig  % af en toksikologibaseret 
referenceværdi. Da bly desuden betragtes som særdeles giftigt, blev grænseværdierne for bly 

betragtes som sikkert i henhold 
til de kriterier, som den relevante videnskabelige komité har fastsat, for at sikre, at der kun 
bør forekomme spormængder, der er forenelige med god fremstillingspraksis. I nævnte 
direktiv blev grænseværdien for bly derfor fastsat til 5 % af det tolerable daglige indtag som 
migration af bly fra legetøj. 

 Den Europæiske Fødevaresikkerhedsautoritet (EFSA) konkluderede, at der for bly, som er et 
giftigt metal, ikke er nogen nedre grænse, hvorunder eksponeringen for bly ikke har nogen 
kritiske sundhedsmæssige virkninger. Eksponering for selv små mængder bly kan forårsage 
neurotoksicitet, dvs. beskadige nervesystemet og hjernen og navnlig give indlæringsbesvær. 
Det tolerable daglige indtag bør således ikke længere anvendes som toksikologisk 
referenceværdi, jf. ny videnskabelig viden offentliggjort af EFSA. 

(5) Ifølge EFSA bør BMDL  (benchmark-dosisgrænsen) anvendes som ny toksikologisk 
reference ved fastlæggelse af grænserne for afgivelse af bly, hvad angår 
neuroudviklingsmæssige virkninger. BMDL  -
percentilen) af benchmark-dosis på 1 % ekstra risiko for intelligensdefekter hos børn, der 
måles på den fulde IQ-skala, dvs. et fald i intelligenskvotient med 1 point på skalaen. 
BMDL   
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 Udvalget for Risikovurdering, som er nedsat under Det Europæiske Kemikalieagentur, var 
enig med EFSA i, at BMDL  er den højeste tolerable eksponering for bly. Da det 
gennemsnitlige blyindhold i blodet hos europæiske børn på nuværende tidspunkt er op til 
fire gange højere end det højeste tolerable niveau for eksponering, og da der ikke kan 
fastlægges en grænse for neuroudviklingsmæssige virkninger, bør yderligere eksponering så 
vidt muligt undgås. 

(7) Når man anvender de seneste videnskabelige udviklinger på metoden i RIVM's rapport fra 
 til at beregne sikre grænser for grundstoffer i legetøj, og når man anvender metoden i 

dstoffer såsom bly, bør de 

til 5 % af BMDL  for at sikre beskyttelsen af børns sundhed. 

(8) I en rettelsesliste til RIVM's rapport fra  blev offentlig
mængderne af tørt og flydende legetøjsmateriale, som børn formodes at indtage, og som 
baserede sig på anbefalingerne for grænseværdier i RIVM's rapport fra 
ugentlige doser i stedet for i daglige doser. VKSM hævdede efterfølgende, at det oprindeligt 
anbefalede indtag var passende, og det fortsat bør udtrykkes i daglige doser i stedet for i 
ugentlige doser, hvilket bekræfter, at metoden i RIVM's rapport fra 
sikre grænser for grundstoffer i legetøj er korrekt. Den metode, som anvendes i RIVM's 
rapport fra 
bly i legetøj. 

  

 
udtalelse om foranstaltningerne i dette direktiv; Kommissionen har derfor forelagt Rådet et 
forslag til foranstaltninger og fremsendt forslaget til Europa-Parlamentet — 

VEDTAGET DETTE DIREKTIV: 
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I tabellen : 

"Bly   23". 

2 

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggør senest den efter 
 de love og administrative bestemmelser, der er nødvendige for at 

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

De anvender disse love og bestemmelser fra den datoen: 18 måneder efter 
. 

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv 
eller skal ved offentliggørelsen ledsages af en sådan henvisning. Medlemsstaterne 
fastsætter de nærmere regler for henvisningen. 

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

3 

Dette direktiv træder i kraft på tyvendedagen efter offentliggørelsen i 

Tidende. 

 

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. 

Udfærdiget i Bruxelles, den 

 På Rådets  
 Formand  
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ANHANG 

BERICHTIGUNG 

des  II der 

Richtlinie 

 

(121  September 2016) 

Diese Richtlinie erhält folgende Fassung: 

"  RATES 

 II der Richtlinie 2009/48/EG  
des Europäischen Parlaments und des Rates  

 
 

 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION – 

gestützt auf den Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union, 

 Juni 

, insbesondere auf Artikel  1 Buchstabe b, 

auf Vorschlag der Europäischen Kommission, 
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in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) 
Elemente, darunter Blei, für trockenes, flüssiges und abgeschabtes Material in Spielzeug 
oder Bestandteilen von Spielzeug festgelegt. Diese Grenzwerte betragen bei Blei für das 
jeweilige Spielzeugmaterial 13,5   mg/kg. 

(2) Grundlage für diese Grenzwerte bilden die Empfehlungen des niederländischen Instituts für 
Volksgesundheit und Umwelt (im 
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 für die Bewertung der chemischen Sicherheit von Spielzeug mit 
besonderer Berücksichtigung von chemischen Elementen"). Den Empfehlungen des RIVM 
lag die Schlussfolgerung zugrunde, dass die Exposition von Kindern gegenüber Blei einen 

darf. In  Mikrogramm je 
Kilogramm Körpergewicht als toxikologischer Referenzwert für Blei bestimmt. 

(3) Da Kinder auch über 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 Bioverfügbarkeit bestimmter chemischer 
Elemente in Spielzeug", angenommen am 22.  
Ausschuss für Toxizität, Ökotoxizität und Umwelt die  % der 
duldbaren täglichen Aufnahmemenge von Blei als Höchstanteil auf Spielzeug entfallen 
sollten. In seiner Stellungnahme zur "Evaluierung der Migrationswerte für chemische 
Elemente im Spielzeug", angenommen am 1. 
Ausschuss „Gesundheits- (SCHER) die Auffassung, dass die 

 % eines toxikologisch fundierten 
Referenzwertes nicht übersteigen dürfte. Darüber hinaus wurden die Grenzwerte für Blei 
angesichts seiner besonderen Toxizität in der Richtlinie 
den Kriterien des maßgeblichen Wissenschaftlichen Ausschusses als sicher betrachteten 
Werts festgelegt, um sicherzustellen, dass nur Spuren von Blei vorhanden sind, die mit 
bewährten Herstellungsverfahren vereinbar sind. Folglich wurden die Grenzwerte für Blei in 
der Richtlinie auf 5 % der duldbaren täglichen Aufnahmemenge, definiert als Migration von 
Blei aus Spielzeug, festgelegt. 

 Die Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) stellte fest, dass es für Blei als 
toxisches Metall keinen Grenzwert gibt, unterhalb dessen die Exposition gegenüber Blei 
keine kritischen Auswirkungen auf die Gesundheit hat. Auch eine geringfügige Exposition 
gegenüber Blei kann neurotoxisch wirken, also das Nervensystem und das Gehirn 
schädigen, und insbesondere zu Lerndefiziten führen. Nach den neuesten, von der EFSA 
veröffentlichten wissenschaftlichen Erkenntnissen sollte daher die duldbare tägliche 
Aufnahmemenge nicht länger als toxikologischer Referenzwert verwendet werden. 
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(5) Gemäß der EFSA soll als neue toxikologische Referenz zur Festlegung von Grenzwerten für 
Blei der Wert BMDL  (benchmark dose limit – Benchmark-Dosisgrenzwert) mit Bezug zu 
neurologischen Entwicklungsstörungen verwendet werden. BMDL  ist die untere 

-Dosis mit 1 % zusätzlichem Risiko von 
kognitiven Defiziten bei Kindern gemessen am Gesamt-IQ-Wert, d. h. eine IQ-Minderung 
um einen Punkt auf der Skala. BMDL   Mikrogramm 
je Kilogramm Körpergewicht pro Tag. 

 Der im Rahmen der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit eingerichtete 
Ausschuss für Risikobeurteilung stimmte der Auffassung der EFSA zu, dass BMDL  die 
höchste duldbare Expositionsmenge für Blei darstellt. Da die derzeitigen durchschnittlichen 
Bleiwerte im Blut bei Kindern in Europa bis zu viermal höher sind als die höchste duldbare 
Expositionsmenge und da kein Grenzwert für die neurologischen Entwicklungsstörungen 
festgelegt werden kann, muss jede weitere Exposition nach Möglichkeit vermieden werden. 

(7) Unter Berücksichtigung der jüngsten wissenschaftlichen Entwicklungen bei der Methodik 
der Berechnung sicherer Grenzwerte für chemische Elemente in Spielzeug im RIVM-

 
Risikomanagement für besonders toxische chemische Elemente wie Blei sollten die in der 
Richtlinie  festgelegten Grenzwerte für Blei in Spielzeug überarbeitet und zum 
Schutz der Kindergesundheit ein Wert von 5 % des BMDL  festgelegt werden. 

(8) -Bericht von  die 
Auffassung vertreten, dass die Mengen an trockenem und flüssigem Spielzeugmaterial, die 
von Kindern voraussichtlich verschluckt werden und auf denen die Empfehlungen des 
RIVM- als Wochenwerte und nicht als 
Tageswerte ausgedrückt werden sollten. Der Wissenschaftliche Ausschuss „Gesundheits- 

Grenzwerte für das Verschlucken angemessen sind und weiterhin als tägliche und nicht als 
wöchentliche Werte ausgedrückt werden sollten, womit er bestätigte, dass die im RIVM-

in Spielzeug korrekt ist. Deshalb sollte die im RIVM-
Methodik auch weiterhin für die Festlegung überarbeiteter Grenzwerte für Blei in Spielzeug 
gelten. 

  

 Der mit Ausschuss hat keine 
Stellungnahme zu den in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen abgegeben; die 
Kommission dem Rat daher einen Vorschlag für diese Maßnahmen vorgelegt und an diesen 
auch an das Europäische Parlament weitergeleitet – 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 
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Der Eintrag für Blei in der Tabelle in Anhang II Teil III Punkt 13 der Richtlinie 

folgende Fassung: 

„Blei    

 

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen  einsetzen: 
18 Monate nach der Veröffentlichung im die erforderlichen Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission 
unverzüglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit. 

Sie wenden diese Vorschriften ab  Monate nach der 
Veröff  

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

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

 

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

Europäischen Union in Kraft. 

 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am  

 Im Namen des Rates 
 Der Präsident" 
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LISA 

PARANDUS 

 

II lisa plii osas 

 2016) 

Direktiivi tekst asendatakse järgmisega: 

„NÕUKOGU , 

 
 

II lisa plii osas 

 

EUROOPA LIIDU NÕUKOGU, 

võttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, 

võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 18.  

mänguasjade ohutuse kohta,  eriti selle artikli  1 punkti b, 

võttes arvesse komisjoni ettepanekut 

                                                 
  1. 
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ning arvestades järgmist: 

(1) 
mänguasjade osadele seoses teatavate kemikaalidega, sealhulgas pliiga, mis võivad 
sisalduda kuivas, vedelas ja mahakraabitud mänguasjamaterjalis. Plii piirnormid on kuiva 
mänguasjamaterjali puhul 13,5  mg/kg ja mahakraabitud 

 mg/kg. 

(2) Piirnormid tuginevad Madalmaade rahvatervise ja keskkonnainstituudi (RIVM) soovitustele, 
mis on esitat  aasta aruandes �„Chemicals in Toys. A general methodology for 

. RIVMi soovitused 
põhinevad järeldusel, et laste kokkupuude mänguasjades sisalduva pliiga ei tohi ületada 
teatavat taset, mida nimetatakse lubatavaks päevadoosiks. Aruandes määrati plii 

 mikrogrammi 
kehamassi kilogrammi kohta päevas. 

(3) Kuna lapsed puutuvad pliiga lisaks mänguasjadele kokku ka teiste allikate kaudu, võib selle 
lubatav sisaldus mänguasjades olla vaid teatav protsent toksikoloogilisest kontrollväärtusest. 
Toksilisuse, ökotoksilisuse ja keskkonna 
arvamuses „Assessment of the bioavailability of , et mänguasjadest 

 % plii maksimaalsest lubatavast päevadoosist. Tervise ja 
keskkonnariskide 
aasta arvamuses „'Evaluation of the Migration  

 % toksikoloogilisel hinnangul 
põhinevast kontrollväärtusest. Kuna plii on arvatud eriti toksiliste ainete hulka, on selle 

kriteeriumide alusel ohutuks peetavast tasemest tagamaks, et esinevad üksnes headele 
tootmistavadele vastavad plii jäljed. Seetõttu kehtestati kõnealuses direktiivis mänguasjadest 
eralduva plii piirnormiks 5 % lubatavast päevadoosist. 

 Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) on jõudnud järeldusele, et pliil kui toksilisel metallil ei 
ole künnisväärtust, millest allpool ei avalda pliiga kokkupuutumine tervisele ohtlikku mõju. 
Isegi vähene kokkupuude pliiga võib põhjustada neurotoksilisust, nimelt närvisüsteemi- ja 
ajukahjustusi, eelkõige õpiraskusi. Seega ei tohiks EFSA avaldatud uute teaduslike andmete 
järgi lubatavat päevadoosi toksikoloogilise kontrollväärtusena enam kasutada. 

(5) EFSA on seisukohal, et plii piirnormide kehtestamisel tuleb kasutada uut toksikoloogilist 
kontrollväärtust BMDL  (võrdlusdoosi määr), mis on seotud neuroloogiliste 
arenguhäiretega. BMDL  on võrd  protsentiil), mis vastab 
1 %-le lisariskist laste vaimsele mahajäämusele (üldise intelligentsuskvoodi kohaselt), mis 
tähendab intelligentsuskvoodi 1punktilist vähenemist testi skaalal. BMDL  vastab plii 

krogrammi kehamassi kilogrammi kohta päevas. 

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


 

 

7851/17     23
LISA JUR  ET 
 

 Euroopa Kemikaaliameti riskihindamise komitee on määranud kooskõlas 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 
arenguhäiretele ei saa kehtestada künnisväärtust, tuleb iga võimalikku lisakokkupuudet 
ainega vältida nii palju kui võimalik. 

(7) Kohaldades viimaseid teaduslikke  aasta aruandes nimetatud 
metoodika suhtes, mille abil arvutatakse välja mänguasjades sisalduvate elementide ohutud 

toksiliste 

sätestatud plii mänguasjades esinemise piirnormid ja määrata nende tasemeks 5 % BMDL -
st, et kaitsta laste tervist. 

(8)  aasta aruande paranduses, mis  aastal, leiti, et kuiva ja vedela 
mänguasjamaterjali koguseid, mida lapsed eeldatavasti alla neelavad, koguseid, millel 

 aasta aruande piirnormide soovitused põhinesid, tuleks väljendada päevaste 
koguste asemel nädalaste kogustena. Seejärel väitis SCHER, et algselt soovitatud 
allaneelatavad kogused on asjakohased ja neid tuleks ka edaspidi väljendada päevaste 
koguste, mitte nädalaste kogustena, kinnitades sellega,  aasta aruandes 
mänguasjades sisalduvate keemiliste elementide ohutute piirnormide arvutamiseks kasutatud 
metoodika on õige. Seetõttu  aasta aruandes kasutatud metoodikat 
mänguasjades sisalduva plii läbivaadatud piirnormide kehtestamisel endiselt rakendada. 

 ks seetõttu vastavalt muuta. 

 Direktiivi   komitee ei ole käesolevas direktiivis sätestatud 
meetmete kohta oma arvamust avaldanud ning seepärast esitas komisjon kõnealuseid 
meetmeid käsitleva ettepaneku nõukogule ja saatis selle Euroopa Parlamendile, 

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA DIREKTIIVI: 
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 1 

 lisa III osa punktis 13 esitatud tabelis asendatakse pliid käsitlev kanne 

järgmisega: 

„Plii    

 2 

1. Liikmesriigid võtavad vastu ja avaldavad käesoleva direktiivi järgimiseks vajalikud õigus- 
ja haldusnormid Euroopa Liidu Teatajas avaldamise 

. Nad edastavad kõnealuste normide teksti viivitamata komisjonile. 

Nad kohaldavad neid norme Euroopa Liidu Teatajas avaldamise 
. 

Kui liikmesriigid need normid vastu võtavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel 
nendesse või nende juurde viite käesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi näevad ette 
liikmesriigid. 

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile käesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas 
nende poolt vastuvõetud põhiliste õigus- ja haldusnormide teksti. 

 3 

Käesolev direktiiv jõustub kahekümnendal päeval pärast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. 

  

Käesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele. 

Brüssel, 

  
 eesistuja  
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(   2016) 

 

«  
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(5) 
BMDL  
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(7) 

 

   

(8)  
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ANNEX 

CORRIGENDUM 

to Proposal 

 

(12153/16, 13 September 2016) 

The Directive should read as follows: 

"COUNCIL  

 
 

 

 

THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION, 

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

, and in particular Article  

Having regard to the proposal from the European Commission, 

                                                 
 OJ L p. 1. 
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Whereas: 

(1) 
of elements, including lead, in dry, liquid and scraped-off toy material. The limits for lead 
are 13,5   mg/kg in each toy material, respectively. 

(2) Those limits were based on the recommendations of the Dutch National Institute for Public 
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 

 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 
the Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and Environment recommended that  
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 

 Committee for Health and Environmental 
Risks (SCHER) concurred with the approach that the uptake of lead from toys should not 
exceed  of a toxicology-based reference value. Furthermore, since lead is 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. 

 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 

intellectual deficits in children measured by the Full Scale IQ score, that is a decrease in IQ 
by 1 point on that scale. The BMDL  
kilogram body weight per day. 
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 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. 

(7) 
C 

in managing the risks of particularly toxic elements such as lead, the limits for lead in toys 
5 % allocation 

of the BMDL  for the protection of children's health. 

(8) An errat report

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 

purposes of laying down revised limits for lead in toys. 

  

 
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 

try for lead is 

replaced by the following: 

‘Lead   23’ 

Article 2 

1. Member States shall adopt and publish, by  in date falling 18 months after 
publication in the  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 onths after publication 
. 

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. 

2. 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  

This Directive is addressed to the Member States. 

Done at Brussels, 

 For the Council 
 The President " 
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ANNEXE 

RECTIFICATIF 

à la 

 II de la directive 2009/48/CE du Parlement européen et du Conseil relative à la 

sécurité des jouets, en ce qui concerne le plomb 

(12153/16, 13 septembre 2016) 

La directive se lit comme suit: 

"  CONSEIL 

 
 II de la directive 2009/48/CE du Parlement européen 

et du Conseil relative à la sécurité des jouets, en ce qui concerne le plomb 

 

LE CONSEIL DE L’UNION EUROPÉENNE, 

vu le traité sur le fonctionnement de l’Union européenne, 

vu la directive  

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

vu la proposition de la Commission européenne, 

                                                 
 JO L  1. 
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considérant ce qui suit: 

(1) La directive 
de jouets pour un ensemble d’éléments, dont le plomb, dans la matière de jouet sèche ou 
liquide et dans la matière grattée de jouet. Les limites de migration pour le plomb dans 
chacune de ces matières sont respectivement de 13,5   mg/kg. 

(2) Ces limites ont été établies sur la base des recommandations de l’Institut néerlandais pour la 
santé publique et l’environnement (RIVM), publiées dans un rapport de 8 intitulé 
"Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with 
a focus on elements". Ces recommandations elles-mêmes partaient de la conclusion selon 
laquelle l’exposition des enfants au plomb ne doit pas dépasser une certaine valeur, dite 
«dose journalière tolérable». Dans le rapport du RIVM, une valeur de référence 

 microgrammes par kilogramme de masse corporelle est établie. 

(3) Les enfants étant également exposés au plomb contenu dans d’autres sources que les jouets, 
seul un pourcentage déterminé de la valeur de référence toxicologique devrait pouvoir 
provenir de l’exposition liée aux jouets. Dans son avis sur l'"Assessment of the 
bioavailability of certain elements in toys", adopté le 22 le comité scientifique de 
la toxicité, de l’écotoxicité et de l’environnement a recommandé de limiter la contribution 

 % de la dose tolérable maximale prévue pour le plomb. Dans son avis sur 
l'"Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys", adopté le 1er juillet 

le comité scientifique des risques sanitaires et environnementaux (CSRSE) a émis un 
avis similaire, en recommandant que la part du pl  % 
d’une valeur de référence fondée sur des données toxicologiques. Par ailleurs, le plomb étant 
considéré comme particulièrement toxique, les limites fixées pour cet élément dans la 
directive s de moitié aux valeurs jugées sûres par le comité 

les bonnes pratiques de fabrication puissent être présentes. Les limites pour le plomb ont 
donc été fixées dans l  % de la dose journalière tolérable, censés 

 

 Le plomb étant un métal toxique, l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a 
 

critique sur la santé. Ainsi, même une faible exposition au plomb peut entraîner une 
neurotoxicité (c’est- -dire des atteintes du système nerveux et du cerveau), en particulier des 
troubles de l’apprentissage. Dès lors, au vu des données scientifiques récentes publiées par 
l’EFSA, la dose journalière tolérable ne devrait plus servir de valeur de référence 
toxicologique. 

(5) Selon l’EFSA, la nouvelle valeur de référence toxicologique qu’il convient d’utiliser pour 
fixer des valeurs limites pour le plomb est la BMDL  ( ), qui en 
modélise les effets sur le développement neurologique. La BMDL  est la limite inférieure 

e centile) de la dose repère ( dose), correspondant 
 % de risque supplémentaire de déficiences intellectuelles chez les enfants mesuré selon 

l’échelle complète de quotient intellectuel (QI global), c’est- -dire entraînant une baisse 
d’un point de QI sur cette échelle. La BMDL  équiv

 microgramme par kilogramme de masse corporel. 

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


 

 

7851/17     35
ANNEXE JUR  FR 
 

 Le comité d’évaluation des risques, organe de l’Agence européenne des produits chimiques, 
a rejoint l’avis de l’EFSA selon lequel la BMDL  constitue la valeur maximale tolérable 
pour l’exposition au plomb. Étant donné qu’actuellement la plombémie moyenne des 

être établi en ce qui concerne les effets sur le développement neurologique, il convient 
d’éviter autant que possible toute exposition supplémentaire. 

(7) Compte tenu, d’une part, des dernières avancées scientifiques concernant la méthodologie 
appliquée dans le rapport de imites 
d’éléments réputées sans danger dans les jouets et, d’autre part, de la stratégie de gestion des 
risques liés aux éléments particulièrement toxiques, tels le plomb, appliquée dans la 
directive ans les jouets prévues par 

 % de la BMDL , afin que la protection de la santé des 
enfants soit assurée. 

(8) Dans un erratum au rapport de RIVM, publié en 
quantités de matière sèche et liquide composant les jouets que les enfants sont supposés 
ingérer, valeurs sur lesquelles se fondaient les valeurs limites recommandées dans ledit 
rapport, devraient être 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 plutôt qu’en quantités hebdomadaires, confirmant ainsi que la 

appliquer la méthodologie utilisée dans ce rapport aux fins de la révision des limites pour le 
plomb dans les jouets. 

  

 Le comité institué par l’article  

, 

A ADOPTÉ LA PRÉSENTE DIRECTIVE: 
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Article premier 

annexe II, chapitre III, point 13, de la directive 

relative au plomb est remplacée par le texte suivant: 

«Plomb   23’ 

Article 2 

1. Les États membres adoptent et publient, au plus tard le ... indiquer la date correspondant 
à dix-huit mois après la publication au Journal officiel les dispositions législatives, 

e de ces dispositions. 

du ... indiquer la date correspondant à dix-huit 
mois après la publication au Journal officiel . 

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

2. s de 
droit interne qu’ils adoptent dans le domaine couvert par la présente directive. 

Article 3 

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

. 

Article  

Les États membres sont destinataires de la présente directive. 

 

 Par le Conseil 
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PRILOG 

ISPRAVAK 

 II. 

 

 rujna  

Direktiva glasi kako slijedi: 

„DIREKTIVA  

o  
Priloga  

 

 

 

 

 

   (b), 

 

                                                 
 SL L  1. 
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(1)  

 mg/kg, 
 mg/kg odnosno   

(2) 
Kemikalije u 

 
elementima”. Preporuke RIVM-  

prihvatljivi dnevni  mikrograma po kilogramu tjelesne mase  je 
kao toksikološka referentna vrijednost za olovo. 

(3) 
postotak toksikološke referentne vrijednosti trebao dodijeliti išljenju 

22. Znanstveni  je da se 
 % maksimalnog prihvatljivog unosa olova. U 

svojem m
 Znanstveni odbor za rizike za zdravlje i okoliš 

bi smio prelaziti  % 
toksikološke referentne vrijednosti. Nadalje

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 

 na 5 % 
prihvatljivog dnevnog unosa, definiranog kao  

 

prema tim novim znanstvenim 
saznanjima koje je objavila EFSA, prihvatljivi dnevni unos više ne bi trebalo upotrebljavati 
kao toksikološku referentnu vrijednost. 

(5) Prema EFSA-i, nova toksikološka referentna vrijednost koja se treba primjenjivati za 
BDML  (benchmark dose limit -  

BDML  je donja granica pouzdanosti 
 

, to jest smanjenje 
kvocijenta inteligencije za 1 bod na toj ljestvici. BMDL  jednak je unosu olova od 

 mikrograma po kilogramu tjelesne mase dnevno. 
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 Odbor za procjenu rizika osnovan u okviru Europske agencije za  se s 
EFSA-om da je BDML  olovo. 
trenut

to 
. 

(7) 
RIVM-

h elemenata kao što je 
olovo, trebalo bi revidirati 

 % iznosa BDML  radi zaštite zdravlja djece. 

(8) -a iz  

-
ama. SCHER je zatim potvrdio da su 

 i da bi se trebale i 
dnevnim, a ne u tjednim  

-
-

 

   

  nije dao mišljenje o mjerama 
Direktivom; Komisija je stoga 

na te mjere i proslijedila ga Europskom parlamentu, 

DONIJELO JE OVU DIREKTIVU: 
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 13. dijela III. Priloga 

 

„Olovo   23” 

  

1.  u SL-  i 
objavljuju zakone i druge  ovom Direktivom. 
One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih odredaba. 

One primjenjuju te odredbe -  

 

2.  
 

  

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u . 

  

 

Sastavljeno u Bruxellesu 

  
 ”  
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ALLEGATO 

RETTIFICA 

della proposta di direttiva del Consiglio  

dei giocattoli, 

 

(12153/16 del 13 settembre 2016) 

La direttiva recita quanto segue: 

"DIRETTIVA  DEL CONSIGLIO 

 
del Par  

 

 

IL CONSIGLIO DELL'UNIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea, 

sicurezza dei giocattoli  

vista la proposta della Commissione europea, 
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considerando quanto segue: 

(1) La direttiva 
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 in ciascun tipo di materiale per giocattoli. 

(2) Tali valori limite si basavano sulle raccomandazioni formulate dall'Istituto nazionale dei 
Paesi Bassi per la salute pubblica e l'ambiente (RIVM) in una re 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 
l'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 

 microgrammi per chilogrammo di peso corporeo al 
giorno come valore tossicologico di riferimento. 

(3) 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 

 
raccomandato di non consentire che 
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)", ado  il comitato scientifico per i rischi sanitari e 
ambientali (CSRSA) ha condiviso il punto di vista che l'assunzione di piombo da giocattoli 

o 

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. 

 
quanto metallo tossico, non esiste una soglia al di sotto della quale l'esposizione non abbia 
effetti gravi sulla salute. Anche una bassa esposizione al piombo può caus
(cioè 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 più essere usata come valore tossicologico di riferimento. 

(5) Secondo l'EFSA, il nuovo valore tossicologico di riferimento da utilizzare per stabilire valori 
limite per il piombo è il BMDL  (limite della dose di riferimento o benchmark dose limit) 
per quanto concerne gli effetti sullo sviluppo neurologico. Il BMDL  è il più basso limite 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 BMDL  equivale a un'assunzione giornaliera di 
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 Il comitato per la valutazione dei rischi istituito nell'ambito dell'Agenzia europea delle 
sostanze chimiche ha concordato con l'EFSA sul fatto che il BMDL  è 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 poiché è 
impossibile stabilire una soglia per gli effetti sullo sviluppo neurologico, qualsiasi 
esposizione supplementare deve essere evitata per quanto possibile. 

(7) 
per calcolare i limiti di sicurezza per quanto concerne gli elementi nei giocattoli, e 

elementi particolarmente tossici come il piombo, i valori limite per il piombo nei giocattoli 
di cui alla dirett BMDL  
per la tutela della salute dei bambini. 

(8) 
di di cui si ipotizzava l'ingestione da parte 

invece che giornaliere. Il CSRSA ha su
originariamente nella raccomandazione erano corrette e avrebbero dovuto continuare ad 

correttezza della metodol
di sicurezza per gli elementi contenuti nei giocattoli. Di conseguenza la metodologia 
utilizzata nella relazione RIVM del 
stabilire i valori limite riveduti per i giocattoli. 

  

 
alcun parere relativamente alle misure previste dalla presente direttiva; la Commissione ha 
pertanto sottoposto al Consiglio una proposta relativa a tali misure e l'ha trasmessa al 
Parlamento europeo, 

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: 
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Articolo 1 

Nella tabella di cui all'allegato II, parte III, 

piombo è sostituita dalla seguente: 

"Piombo   23" 

Articolo 2 

1. da completare con la data corrispondente 
a 
amministrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi comunicano 
immediatamente alla Commissione il testo di tali disposizioni. 

Essi applicano ta da completare con la data corrispondente 
a  

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

 

2. 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 

 

 

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva. 

Fatto a Bruxelles, il 

  
 Il presidente" 
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PIELIKUMS 

 

 

   septembris) 

 

"PADOMES  

 
 

 

 

 

 

 

  panta 1. punkta b) apakšpunktu, 
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(1) 

  mg/kg un 
 mg/kg. 

(2) 
) 

 gada 
 ieteikumiem.  ieteikumu 

. 

(3) 

bioavailability of certain elements in toys" ieteica 
devas. 

(SCHER

 

devas. 

 EFSA

EFSA
par . 

(5) EFSA 
noteikšanai, ir  

  procentile), kas 
 

 1 punktu. 
  as kilogramu 
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  komiteja piekrita EFSA, ka  ir 
svinam

. 

(7)  

. 

(8)   gada   
 i. 

  
SHER 

 
  

  gada 

 

  

   

, 
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  pielikuma III  

 

"Svins   23" 

 pants 

1.   

 . 

no ... . 

 
 

2. 
 

 pants 

. 

 pants 

. 

 

 — 
 " 
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PRIEDAS 

 

(12153/16, 2016   13 ) 

Direktyv  

„TARYBOS  

 
 

 

 

UNGOS TARYBA, 
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kadangi: 

(1) 

yra atitinkamai 13,5 mg/kg  mg/kg ir   
 

(2) 
instituto (toliau –  m. 

 

 

(3) 

Toksiškumo, ekotoksiškumo ir aplinkos mokslinis 

, kad švino  proc. 
 sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas (SCHER) 

 
  to, kadangi švinas yra laikomas itin toksišku, jo 

 

 Europos maisto saugos tarnyba (toliau – 

ukelti 
 

 

(5) pas
 (angl. 
 

pasikl   
– IQ) 

 tašku. BMDL  gramo švino 
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 – 
 EFSA, kad BMDL  

Kadangi šiuo metu Eu
 

vengti bet kokios papildomos ekspozicijos; 

(7) 

 proc. 
BMDL  tes; 

(8) ištaisyme laikyta, kad švino kiekis 

šreikštas kaip kiekis per 

per  

tikslinimo tikslais; 
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1 straipsnis 

šiuo tekstu: 

    

2 straipsnis 

1. – 
priima 
direktyvos.  

Tas nuostatas jos taiko nuo  -  

 

2. 
 

3 straipsnis 

. 

s 

 

Priimta Briuselyje 
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MELLÉKLET 

 

 parlamenti és tanácsi irányelv 

II. 

 

 

Az irányelv helyesen: 

„A  

 
II. 

 

-  

AZ EURÓPAI UNIÓ TANÁCSA, 

 

 június 18-  európai parlamenti és 

tanácsi irányelvre   cikke (1) bekezdésének b) pontjára, 

tekintettel az Európai Bizottság javaslatára, 

                                                 
 HL L  o. 
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mivel: 

(1)  irányelv számos kémiai elem, például az ólom tekintetében meghatározza, 
hogy azok legfeljebb milyen határértékig oldódhatnak ki a száraz, a folyékony és a lekapart 
játékanyagokból, legyen szó játékokr
említett játékanyagokban 13,5   mg/kg. 

(2) E határértékek megállapítása a Holland Állami Közegészségügyi és Környezetvédelmi 
Intézet (Rijksinstituut voor de Volksgezondheid en -ban kiadott „Vegyi 
anyagok játékokban. A játékok vegyi biztonsági értékelésének általános módszertana, 

 jelentésében foglalt ajánlások alapján történt. 
Az RIVM az értékek meghatározásakor abból indult ki, hogy a gyermekek ólomnak való 
expozíciója nem haladhat meg egy bizonyos szintet, az úgynevezett „tolerálható napi 
bevitel” mértékét. A jelentésben az ólom toxikológiai referenciaértéke a napi 

 mikrogramm/testtömegkilogramm tolerálható napi bevitelben került meghatározásra. 

(3) Mivel a gyermekek nemcsak a játékokon keresztül, hanem más módon is ki vannak téve az 
ólomnak, a toxikológiai referenciaértéknek csak bizonyos aránya származhat játékokból. A 
toxicitási, ökotoxicitási és környezetvédelmi tudományos bizottság (Scientific Committee on 
Toxicity, Ecotoxicity and Environment) „A játékokban megtalálható egyes anyagok 
biológiai hasznosíthatóságának értékelése”   június 22-én elfogadott 
véleményében megfogalmazott ajánlás szerint ez az arány az ólom legmagasabb tolerálható 

 %-a. Az egészségügyi és környezeti kockázatok tudományos 
bizottsága (EKKTB) „A játékokban megtalálható vegyi anyagok kioldódási határértékének 
értékelése”  július 1-jén elfogadott véleményében egyetértett azzal a 
megközelítéssel, hogy az ólom játékokból való bevitele nem lépheti túl egy toxikológiai 

 %-
 irányelv az idevágó határértékeket az illetékes tudományos bizottság 

kritériumai alapján biztonságosnak ítélt szintek felében határozta meg annak érdekében, 

kokból való kioldódási határértéke az irányelv 
szerint a tolerálható napi bevitel 5 %-a. 

 Az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság (EFSA) megállapította, hogy az ólom mint 
ozíció 

kockázatát vonja maga után, nevezetesen károsíthatja az idegrendszert és az agyat, és 
tanulási nehézségeket okozhat. Az EFSA által közzétett új tudományos ismeretanyag szerint 
tehát a tolerálható napi bevitelt nem lehet többé toxikológiai referenciaértékként használni. 

(5) Az EFSA szerint az ólom határértékeinek meghatározásához új toxikológiai 
kapcsolatban 

megállapított BMDL -t („benchmark dózis” határérték) kell használni. A BMDL  annak a 
 %-os percentilis) konfidenciahatára, amely 1 %-kal növeli 

azt a kockázatot, hogy a gyermekek szellemi károsodást szenvednek, a teljes IQ-pontszámot 
figyelembe véve, tehát a skálán 1 pontnyi IQ-csökkenéssel számolva. A BMDL  értéke 

 mikrogramm/testtömegkilogramm ólombevitel. 
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 Az Európai Vegyianyag-ügynökség keretében bizottság 
egyetértett az EFSA-val abban, hogy az ólom esetében a BMDL  legyen a legmagasabb 
tolerálható expozíciós szint. Mivel az európai gyermekek vérének ólomszintje akár 
négyszerese is lehet a legmagasabb tolerálható expozíciós szintnek, és mivel az 

 

(7) -as RIVM-jelentésnek a játékokban található vegyi anyagok biztonságos 
határértékeinek kiszámítására szolgáló módszertanát a legújabb tudományos eredmények 

 
elemekre, például az ólomra vonatkozó kockázatkezelési megközelítését alkalmazva a 

 irányelvben a játékokban található ólomra vonatkozóan meghatározott 
határértékeket felül kell vizsgálni, és – a gyermekek egészségének védelme érdekében – a 
BMDL -érték 5 %-ában kell meghatározni. 

(8) - -ben megjelent helyesbítése szerint a gyermekek 
szerv

-as RIVM-jelentésben ajánlott határértékek alapulnak, napi mennyiség 
helyett heti mennyiségben kell megadni. Az EKKTB azonban fenntartotta azt a nézetet, 

és heti mennyiség 
helyett továbbra -as RIVM-
jelentésben a játékokban található kémiai elemek biztonságos határértékeinek kiszámítására 
alkalmazott módszertan helyes. Következésképpen a játékokban található ólom 

-as RIVM-jelentésben használt módszertant kell 
alkalmazni. 

   

   cikkével 

javaslatot terjesztett a Tanács elé, és ezt a javaslatát továbbította az Európai Parlamentnek, 

ELFOGADTA EZT AZ IRÁNYELVET: 
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 irányelv II. melléklete III. részének 13. 

lép: 

„Ólom    23” 

  

(1) -ben való 
-ig elfogadják és kihirdetik azokat a törvényi, rendeleti és 

közigazgatási rendelkezéseket, amelyek szükségesek ahhoz, hogy ennek az irányelvnek 
megfeleljenek. E rendelkezések szövegét haladéktalanul közlik a Bizottsággal. 

A tagállamok ezeket a rendelkezéseket HL kérjük illesszék be a dátumot: 18 hónappal a 
HL-  -tól/-  

Amikor a tagállamok elfogadják ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az 

hivatkozás módját a tagállamok határozzák meg. 

(2) A tagállamok közlik a  övegét, 
amelyeket az ezen irányelv által szabályozott területen fogadnak el. 

  

Ez az irányelv az  

hatályba. 

  

Ennek az irányelvnek a tagállamok a címzettjei. 

Kelt Brüsszelben, 

  
 ” 
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ANNESS 

RETTIFIKA 

-Kunsill li temenda l- -Direttiva 2009/48/KE tal-

- - - - -

tadatta mal-  

(12153/16 tat-13 ta’ Settembru 2016) 

Id-  

”DIRETTIVA TAL-  

li temenda l- -Direttiva 2009/48/KE  
tal- - - -  

- - -  

-  

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA, 

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, 

Wara li kkunsidra d-Direttiva -Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta'  -sikurezza tal- 1, u b'mod partikolari l-Artikolu  

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea, 

                                                 
  L  1. 
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Billi: 

(1) Id-Direttiva - - -
komponenti tal- -
likwidu u mibrux. Il- - f'kull materjal tal-   mg/kg 

 mg/kg rispettivament. 

(2) Dawk il- -rakkomandazzjonijiet tal-
- -Ambjent (RIVM) li saru f'rapport tal-  "Chemicals in 

Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on 
elements". Ir-rakkomandazzjonijiet tar- - -
esponiment tat- - -
kuljum". F'dak ir-rapport -

- - . 

(3) Peress li t- -  -
- - Fl-

-"Assessment of the bioavailability of certain elements in toys" (Stima 
tal- - - -
Kumitat Xjentifiku dwar it- - -Ambjent irrakkomanda 
l-kontribuzzjoni massima tal- -

- Fl- -"Evaluation of the Migration Limits for Chemical 
Elements in toys" (Evalwazzjoni tal- - -

, il-Kumitat - -Riskji Ambjentali (SCHER) qabel ma' dan 
l- - - - - -valur ta' 

- -
-Direttiva -livell li jitqies sigur skont 

il-kriterji tal-
kompatibbli mal-prassi tajba ta' manifattura. B'hekk, il-l -
id- - -migrazzjoni 

- -  

 L- - -Ikel (EFSA) ikkonkludiet -  
tossiku, m'hemm l- - - -ebda effett 
kritiku fuq is- -istess mod, l- -

- - -
- - -EFSA, id-

-  

(5) Skont l-EFSA, il- -  -
- -BMDL  (benchmark dose limit - id-

mal-effetti fuq l- -BMDL  huwa limitu aktar baxx ta' kunfidenza 
-  % ta' riskju addizzjonali tan-

nuqqasijiet intellettwali fit-tfal imkejjel skont l- - -
-IQ fuq dik l-iskala. Il-BMDL  -

-  

 Il- -Istima tar- - -
qabel mal-EFSA li l-BMDL  huwa l- -
attwalment il-livel -demm tat-  darbiet aktar mill-
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- -
effetti fl- zjonali. 

(7) Bl-applikazzjoni tal- - -rapport RIVM tal-
- -elementi fil- -applikazzjoni tal-

tad-Direttiva - -riskji ta' -
- - - -Direttiva  

 % tal-BMDL  -protezzjoni 
tas- -tfal. 

(8) Erratum ar-rapport RIVM tal- - -ammonti ta’ materjal 
-tfal, ammonti li fuqhom 

-rakkomandazzjonijiet tar-rapport tar-RIVM tal-  ressi 

sostna li l-
 kk 

jikkonfermaw li l- -rapport tar-RIVM tal- -
-elementi fil- - -

rapport tar-RIVM tal-  -finijiet li tistabbilixxi l-
- -  

 -Direttiva  

 Il-Kumitat stabbilit bl- - -ebda opinjoni dwar il-
previsti f'din id- -Kummissjoni ssottomettiet lill-Kunsill 

proposta dwar dawk il- -Parlament Ewropew, 

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA: 
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Fit- -punt 13 tal-parti III tal-Anness -Direttiva /KE, l- -
 

   23" 

 

1. L- -
-il xahar wara l-pubblikazzjoni fil- il- -

regolamenti u d- -
Direttiva. -Kummissjoni t-testi ta’ dawk id-

 

- -data li tikkorrispondi  
-il xahar wara l-pubblikazzjoni fil-  

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-
 din id-

ppubblika Il- -
Istati Membri. 

2. L- -Kummissjoni t-test tad-
ewlenin tal-  nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva. 

 

Din id- - - - Il-
-Unjoni Ewropea. 

 

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri. 

 

 -Kunsill 
 Il-President" 
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RECTIFICATIE 

bijlage II bij Richtlijn 2009/48/EG van het Europees 

 

 september  

De richtlijn dient als volgt te worden gelezen: 

"  

 
van bijlage II bij Richtlijn 2009/48/EG van het Europees Parlement en de Raad 

 

 

DE RAAD VAN DE EUROPESE UNIE, 

Gezien het Verdrag betreffende de werking van de Europese Unie, 

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

Gezien het voorstel van de Europese Commissie, 

                                                 
 PB L   1. 

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


 

 

7851/17     
BIJLAGE JUR  NL 
 

Overwegende hetgeen volgt: 

(1) 
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. 

(2) Die limieten zijn gebaseerd op de aanbevelingen die het Nederlandse Rijksinstituut voor 
Volksgezondheid en Milieu (RIVM) heeft gedaan in een verslag uit 
"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 

 microgram per kilogram lichaamsgewicht vastgesteld als toxicologische 
referentiewaarde voor lood. 

(3) 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  het Wetenschappelijk Comité voor 
toxiciteit, ecotoxiciteit en milieu (WCTEM) de aanbeveling dat hooguit  % 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 
1  het Wetenschappelijk Comité voor gezondheids- en milieurisico's 
(WCGM) zich ervoor uit dat de inname van lood uit speelgoed niet  % 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 s 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. 

(5) Volgens de EFSA moet als nieuwe toxicologische referentiewaarde voor de bepaling van de 
limieten voor lood de BMDL  (benchmark dose limit - benchmarkdosislimiet) met 
betrekking tot neurologische effecten op de ontwikkeling worden gehanteerd. De BMDL  is 
de onderste  percentiel) van de benchmarkdosis, die staat voor 
1 % extra risico op verminderde intelligentie bij kinderen, gemeten op de volledige schaal 
van IQ-scores, te weten een vermindering van het IQ met 1 punt op die schaal. De BMDL  
staat gelijk met een loodinname  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. 

(7) In overeenstemming met de recentste wetenschappelijke ontwikkelingen met betrekking tot 
de methode voor de berekening van 

veilige limieten voor elementen in speelgoed en met toepassing van de in 
Richtlijn 
elementen zoals lood, moeten de in Richtlijn stgelegde 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 . 

(8) 
geopperd dat de hoeveelheden droog en vloeibaar speelgoedmateriaal die worden 
verondersteld door kinderen te worden opgenomen, waarop de aanbevelingen voor 

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 

elementen in speelgoed te berekenen, correct is. Derhalve moet de methode die in het 
ebruikt, verder worden toegepast om herziene limieten 

voor lood in speelgoed vast te stellen. 

 Richtlijn  

 Het bij artikel  itgebracht 
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 RICHTLIJN VASTGESTELD: 
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 1 

In de tabel van punt 13 van deel III van bijlage II bij Richtlijn 

voor lood vervangen door: 

"Lood   23" 

 2 

1. De 
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  in het 
. 

Wanneer de lidstaten die bepalingen vaststellen, wordt in die bepalingen zelf of bij de 
officiële 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. 

 3 

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

Publi . 

  

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten. 

Gedaan te Brussel, 

 Voor de Raad 
 " 

 

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


 

 

7851/17     
 JUR  PL 

 

 

 

do  

 

(12153/16 z 13  2016  

Dyrektywa otrzymuje brzmienie: 

„  

 
 

 

 

RADA UNII EUROPEJSKIEJ, 
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(1) 

  mg/kg, 
   

(2) Limity te oparto na zaleceniach Holenderskiego Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego 
i ) zawartych w sprawozdaniu „Chemicals in 
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on 

zabawek ze szczególny  

 

(3) 

referencyjnej. W opinii „Assessment of the bioavailability of certain elements in toys” 
 r. 

Komitet , by w przypadku 
pobrania. W 

opinii „Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys” (Ocena limitów 
 r. 

Komitet 

referencyjnej. Ponadto 

godnych z 

 

 

owicie uszkodzenie systemu nerwowego 

danymi naukowymi opublikowanymi przez EFSA, tolerowane dzienne pobranie nie 
. 

(5) 
BMDL  w odniesieniu do skutków neurorozwojowych. 

BMDL  

skali. 
BMDL  stano
dziennie. 
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 Komitet ds. Oceny Ryzyka ustanowiony przy Europejskiej Agencji  
BMDL  

w. Ze 

to 
pierwiastek. 

(7) 

e na poziomie 5 % BMDL . 

(8) W erracie do sprawozdania RIVM z  

 

dzienne a nie tygodniowe, co liczania bezpiecznych limitów 

u w zabawkach. 

  

 

ku z tym Radzie 
Parlamentu Europejskiego, 
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otrzymuje brzmienie: 

   23”. 

 

1. 
 przepisy ustawowe, wykonawcze 

i  
Komisji tekst tych przepisów. 

18  

dyr
 

2. 
 

 

. 

 

 

  r. 

  
 ” 
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ANEXO 

RETIFICAÇÃO 

o anexo II da 

dos brinquedos, no que respeita ao chumbo 

(12153/16 de 13 de setembro de 2016) 

A diretiva deve ler-se da seguinte forma: 

 

  
o anexo II da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho 

  

 

O CONSELHO DA UNIÃO EUROPEIA, 

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia, 

 

Tendo em conta a proposta da Comissão Europeia, 
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Considerando o seguinte: 

(1) 
brinquedos em relação a uma série de elementos, incluindo o chumbo, em material do 
brinquedo seco, líquido e raspado. Os limites para o chumbo são de 13,5  mg/kg e 

 mg/kg, respetivamente, em cada material constituinte do brinquedo. 

(2) Esses limites basearam-se nas recomendações que o Instituto Nacional de Saúde Pública e 
do Ambiente dos Países Baixos (RIVM) formulou num 
"Produtos Químicos nos Brinquedos. Metodologia geral para a avaliação da segurança 
química dos brinquedos com especial enfoque nos elementos". As recomendações do RIVM 
baseavam-se na conclusão de que a exposição das crianças ao chumbo não pode exceder um 
determinado nível, a chamada «dose diária tolerável». Nesse relatório, foi determinada, 

microgramas por quilograma de peso corporal por dia. 

(3) Uma vez que as crianças estão também expostas ao chumbo através de outras fontes para 
além dos brinquedos, apenas uma certa percentagem do valor toxicológico de referência 
deve ser atribuída aos brinquedos. No seu parecer "Assessment of the 

" (Avaliação da biodisponibilidade de determinados elementos nos 
 Comité Científico da Toxicidade, 

Ecotoxicidade e Ambiente (CCTEA) recomendou que seja autorizada, como contribuição 
chumbo. 

No seu parecer " » 
(Avaliação dos limites de migração dos elementos químicos nos brinquedos), adotado em 1 

  O Comité Científico dos Riscos para a Saúde e o Ambiente (CCRSA) 
concordou com a abordagem de que a absorção de chumbo proveniente de brinquedos não 

toxicologia. Além disso, dado que 

foram fixados em metade dos níveis considerados seguros de acordo com os critérios do 
comité científico competente, de forma a garantir que apenas estão presentes vestígios que 
sejam compatíveis com as boas práticas de fabrico. Por conseguinte, nessa diretiva os limites 
para o chumbo foram fixados em 5 % da dose diária tolerável, determinada como a 
migração do chumbo a partir de brinquedos. 

 A Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos (AESA) concluiu que, no caso do 
chumbo, enquanto metal tóxico, não existe um limiar abaixo do qual a exposição não tenha 
efeitos críticos para a saúde. Mesmo um baixo nível de exposição ao chumbo é suscetível de 
causar neurotoxicidade, nomeadamente danos do sistema nervoso e do cérebro, em especial 
défices de aprendizagem. Por conseguinte, de acordo com os novos conhecimentos 
científicos publicados pela AESA, a dose diária tolerável deve deixar de ser utilizada como 
valor toxicológico de referência. 

(5) De acordo com a AESA, o novo valor toxicológico de referência a utilizar para estabelecer 
limites de chumbo é o BMDL  (limite de dose de referência) relativo aos efeitos em termos 
de desenvolvimento neurológico. O BMDL 1 
da dose de referência de 1 % de risco adicional de défice intelectual nas crianças, medido 
pela pontuação na escala global de QI, ou seja, uma diminuição do QI de 1 ponto nessa 
escala. O BMDL  é equivalent
quilograma de peso corporal. 
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 O Comité de Avaliação dos Riscos  criado no âmbito da Agência Europeia dos Produtos 
Químicos  concordou com o parecer da AESA de que o BMDL  é o nível máximo de 
exposição tolerável para o chumbo. Uma vez que a média atual de plumbemia nas crianças 
europeias é até quatro vezes superior ao nível máximo de exposição tolerável e que não pode 
ser estabelecido um limiar para os efeitos no desenvolvimento neurológico, deve ser evitada 
qualquer exposição adicional na medida do possível. 

(7) 

abordagem da Diretiva 2
tóxicos, como o chumbo, é necessário rever os limites para o chumbo em brinquedos 

 com vista 
 

(8) 
quantidades de material do brinquedo sólido e líquido que se presume que as crianças 
ingerem, nas quais se baseavam as recomenda
valores-limite, devem ser expressas em valores semanais e não em valores diários. O 
CCRSA alegou posteriormente que as quantidades ingeridas inicialmente recomendadas são 
adequadas e devem continuar a ser expressas em montantes diários e não semanais, 

dos limites de segurança para os elementos nos brinquedos é correta. Por conseguinte, a 
metodologia utilizada no relatório do R
a estabelecer os limites revistos para o chumbo em brinquedos. 

  

 O Comité instituído pelo artigo  CE não emitiu parecer sobre as 
medidas previstas na presente diretiva, pelo que a Comissão apresentou ao Conselho e 
enviou ao Parlamento Europeu uma proposta relativa a essas medidas, 

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA: 
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No quadro do anexo II, parte III

passa a ter a seguinte redação: 

«Chumbo   23» 

 

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar,  data correspondente a 18 
meses após a data de publicação no , as disposições legislativas, regulamentares e 

 Os Estados-
 

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposições a p
 

As disposições adotadas pelos Estados-
ou ser acompanhadas dessa referência aquando da sua publicação oficial. As modalidades 
da referência são estabelecidas pelos Estados-Membros. 

2. Os Estados-
direito interno que adotarem no domínio abrangido pela presente diretiva. 

 

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

da União Europeia. 

 

Os destinatários da presente diretiva são os Estados-Membros. 

Feito em Bruxelas, em 

 Pelo Conselho 
 O Presidente" 
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RECTIFICARE 

la 

 

(12153/16, 13 septembrie 2016) 

 

„  CONSILIULUI 

 
a Consiliului  

 

 

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE, 

 

 

având în vedere propunerea Comisiei Europene, 
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întrucât: 

(1) 

de 13,5  mg/kg în material  mg/kg în 
 

(2)  
 

pe elemente”. 
-a 

stabi
de  

(3) 

”, adoptat 
la 22 iunie  mediu a recomandat 

 plumb. În 

adoptat la 1 iulie  

 % dintr- toxicologice. În plus, 

plumb compatibile cu bunele 

 

 

poate provoca  ale creierului, în 

este un metal t  

(5) 
limitelor pentru plumb este BMDL  ( ) referitoare la efectele asupra 

   %) a 
 % de 

ct procentual a IQ pe scara 
 BMDL  
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Chimice a  

plumb. 

toler
 

(7) 

 % din BMDL , pentru a proteja 
 

(8) Potrivit unei erate la Raportul RIVM din  

-

zilnice, nu  

 

 Prin urmare, D  

 
 urmare, Comisia a transmis 

Consiliului o propun -o, de asemenea, 
Parlamentului European, 
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Articolul 1 

: 

„Plumb   23” 

Articolul 2 

(1) - 18 luni de la 

conforma prezentei directive.  

- 18 luni de la data 
. 

 o trimitere la prezenta 

Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri. 

(2) 
ad  

Articolul 3 

Jurnalul Oficial al 

Uniunii Europene. 

 

 

uxelles, 

 Pentru Consiliu 
 ” 
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KORIGENDUM 

  

olovo 

(  septembra 2016) 

 

„SMERNICA RADY  

 
 

 

 

RADA EURÓPSKEJ ÚNIE, 

 

b), 
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(1) 

Limitné hodnoty pre olovo sú 13,5   mg/kg v 
 

(2) Tieto limitné hodnoty vychádzajú z 

v správe z roku Chemické 

. 

. 

(3) 

prostredie vo svojom stanovisku na tému „Posúdenie biologickej 
, aby sa ako 

 % maximálneho prípustného príjmu olova. 
 ojom 

stanovisku na tému „
 súhlasil 

  
toxické, boli okrem toho jeho limitné hodnoty v 

ítomné iba stopy 

 

 Európsky úrad pre bezpe

systému a mozgu, naj

hodnota. 

(5) 
 BMDL  

BMDL  
percentil) porovnávacej dávky 1 tuálneho deficitu u detí 
meraného v plnom rozsahu stupnice  IQ o 1 bod na tejto stupnici. BMDL  
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  v rámci Európskej chemickej agentúry odsúhlasil s 
olovu je BMDL

expozícii. 

(7) 

 % BMDL . 

(8) Oprava správy RIVM z roku  bola uverejnená v roku 

 

 

 

   

   opatreniam 
 

Rade a postúpila ho Európskemu parlamentu, 

PRIJALA TÚTO SMERNICU: 
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nahrádza takto: 

„Olovo    

 

1. uverejnia  dátum – 18 mesiacov po dátume uverejnenia 
zákony, iné právne predpisy a správne opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s 

 

od  18 mesiacov po dátume uverejnenia v 
. 

 

2.  vnútroštátnych právnych 
predpisov, ktoré prijmú v oblasti pôsobnosti tejto smernice. 

 

. 

 

štátom. 

V Bruseli 

 Za Radu 
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PRILOGA 

POPRAVEK 

 

(  septembra 2016) 

Direktiva se glasi: 

DIREKTIVA  

o spremembi Priloge   
 

 

 

SVET EVROPSKE UNIJE JE – 

ob upoštevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, 

ob upoštevanju Direktive  junija 

   

ob upoštevanju predloga Evropske komisije, 

                                                 
 UL L  1. 
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ob upoštevanju naslednjega: 

(1) 

so 13,5  mg/  mg/kg. 

(2) a 
za javno zdravje in okolje (v nadaljnjem besedilu: inštitut RIVM)v 
naslovom "
poudarkom na elementih". tvi, da 

. 

(3) 
V svojem mnenju o 

tem 22.   
Znanstveni 

 V svojem mnenju o oceni mejnih 
etem 1. Znanstveni 

odbor za zdravstvena in okoljska tveganja (ZOZOT) strinjal s pristopom, da vnos svinca iz 
 vrednosti. Glede na to, da se svinec 

šteje za posebno strupen element, so bi

dobro proizvodno prakso. Za svinec so bile zato v navedeni direktivi kot migracija svinca iz 
 % 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 

to se glede na ta nova znanstvena spoznanja, ki jih je objavila agencija EFSA, 
vrednost. 

(5)  
 (mejni primerjalni odmerek – 

limit   percentil) 
primerjalnega odmerka z dodatnim enoodstotnim tveganjem za zaostanek v intelektualnem 
razvoju pri otrocih, ki se meri z vrednostjo IQ na celotni lestvici (Full Scale IQ), to je 

lestvici. BMDL  je 
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 Odbor za oceno tveganja, ustanovljen v okviru Evropske agencije za kemikalije v soglasju z 
 svincu. Ker so 

išje od najvišje 

izogibati. 

(7) Ob upoštevanju najnovejših znanstvenih dognanj v zvezi z metodologijo iz 

 % BMDL  za varovanje zdravja otrok. 

(8) 

tedenske

 

 

 Direktivo  

 Odbor, ustanovl
v tej direktivi; Komisija je zato Svetu 
posredovala Evropskemu parlamentu – 

SPREJEL NASLEDNJO DIREKTIVO: 
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V preglednici p  13 dela III Priloge II k Direktivi 

naslednjim: 

„Svinec    

 

1.  datum 18 mesecev po objavi v UL
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo. Besedilo 

 

Uporabljajo jih . 

 
 

2. 
 

 

an po objavi v . 

 

 

V Bruslju, 

  
  " 
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LIITE 

OIKAISU 

 

 

(   2016) 

Oikaistaan direktiivi seuraavasti: 

”NEUVOSTON  

 
 

 

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, 

  

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen, 
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sekä katsoo seuraavaa: 

(1) -arvot leluille tai lelujen rakenneosille 
eri aineiden, lyijy mukaan luettuna, osalta kuivassa, nestemäisessä ja raaputetussa leluraaka-
aineessa. Raja-arvo on lyijyn osalta 13,5  mg/kg nestemäisessä ja 

 mg/kg raaputetussa leluraaka-aineessa. 

(2) Nämä raja-arvot perustuivat Alankomaiden kansanterveys- ja ympäristöinstituutin (RIVM) 
raportissa ”Chemicals in Toys. A 

general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements” 
(Kemikaalit leluissa. Yleiset menetelmät lelujen kemiallisen turvallisuuden arvioimiseksi 
erityisesti aineiden osalta). RIVM:n suositukset perustuivat oletukseen, että lasten 
altistuminen lyijylle ei saa ylittää tiettyä tasoa eli siedettävää päiväsaantia (TDI). Raportissa 
määritettiin lyijyn toksikologiseksi viite
päivässä. 

(3) Koska lapset altistuvat lyijylle muidenkin lähteiden kuin lelujen välityksellä, ainoastaan 
tietty prosenttiosuus toksikologisesta viitearvosta saisi tulla leluista. Myrkyllisyyttä, 
ekomyrkyllisyyttä ja ympäristöä käsittelevä tiedekomitea suositti 
antamassaan lausunnossa ”Assessment of the bioavailability of certain elements in toys” 
(Arvio lelujen tiettyjen aineiden biosaatavuudesta) , että 
siedettävän saannin enimmäismäärästä saisi tulla leluista. Terveys- ja ympäristöriskejä 
käsittelevä tiedekomitea 
”Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements in Toys” (Arvio lelujen 
sisältämien kemiallisten aineiden siirtymisen raja-arvoista) samaa mieltä asiasta  ja katsoi, 

viitearvosta. Koska lyijyn katsotaan lisäksi olevan erityisen myrkyllistä, sen raja-arvot 

tiedekomitea on kriteeriensä mukaisesti määritellyt turvalliseksi sen varmistamiseksi, että 
leluissa on ainoastaan sellaisia lyijyjäämiä, jotka ovat hyvien tuotantotapojen mukaisia. 
Lyijyn osalta raja-arvo (lyijyn siirtyminen leluista) vahvistettiin kyseisessä direktiivissä näin 
ollen tasolle, joka oli 5 prosenttia siedettävästä päiväsaannista. 

 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) totesi, että koska lyijy on 
myrkyllinen metalli, sen osalta ei ole olemassa raja-arvoa, jonka alittavalla altistumisella 
sille ei olisi kriittisiä terveysvaikutuksia. Vähäinenkin altistuminen lyijylle saattaa aiheuttaa 
neurotoksisuutta eli vahingoittaa hermostoa ja aivoja aiheuttaen erityisesti 
oppimisvaikeuksia. EFSAn julkaisemien uusien tieteellisten tietojen mukaan siedettävää 
päiväsaantia ei tämän vuoksi saisi enää käyttää toksikologisena viitearvona. 

(5) EFSAn mukaan uusi toksikologinen viitearvo, jota olisi käytettävä lyijyä koskevien raja-
arvojen vahvistamisessa, on BMDL  (benchmark dose limit, viiteannosraja), kun on kyse 
hermoston kehitykseen liittyvistä vaikutuksista. BMDL  on viiteannoksen alempi 

 lasten älyllisten vaikeuksien kehittymisen osalta 
yhden prosentin lisäriskiä mitattuna täydellä älykkyysosamäärää kuvaavalla asteikolla, eli 
älykkyysosamäärän yhden pisteen laskua kyseisellä asteikolla. BMDL  
mikrogramman suuruista lyijyn saantia painokiloa kohden päivässä. 
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 Euroopan kemikaalivirastoon perustettu riskinarviointikomitea  oli EFSAn kanssa yhtä 
mieltä siitä, että BMDL  edustaa lyijyn osalta suurinta siedettävää altistumista. Koska 
eurooppalaisten lasten nykyiset keskimääräiset veren lyijypitoisuudet ovat jopa neljä kertaa 
tätä suurinta siedettävää altistustasoa korkeammat ja koska hermoston kehitykseen liittyville 
vaikutuksille ei voida vahvistaa raja-arvoa, kaikkea lisäaltistumista on mahdollisuuksien 
mukaan vältettävä. 

(7) Kun sovelletaan uusinta tieteellistä  kuvattuun 
menetelmään lelujen sisältämien aineiden turvallisten raja-arvojen laskemiseksi ja kun 

kuten 

vahvistettuja raja-arvoja olisi tarkistettava, ja lasten terveyden suojelemiseksi ne olisi 
vahvistettava tasolle, joka on 5 prosenttia BMDL -arvosta. 

(8) RIVM:n  
kuivan ja nestemäisen leluraaka-aineen määrä, joka lasten oletetaan nielevän, on määrä, 

 suositusten raja-arvot perustuivat, ja se olisi ilmaistava 
päiväkohtaisten määrien sijaan viikkokohtaisina määrinä. Terveys- ja ympäristöriskejä 
käsittelevä tiedekomitea totesi myöhemmin, että alunperin suositellut määrät ovat 
asianmukaisia ja ne olisi edelleen ilmoitettava päivittäisinä eikä viikoittaisina määrinä, ja 
vahvisti näin,  käytetty menetelmä leluissa olevien 
aineiden turvallisten raja-arvojen laskemiseksi on oikea. Näin 
raportissa käytettyä menetelmää olisi sovellettava edelleen säädettäessä lyijyn tarkistetuista 
raja-arvoista leluissa. 

  

 
direktiivissä säädetyistä toimenpiteistä; komissio on näin ollen antanut neuvostolle kyseisiä 
toimenpiteitä koskevan ehdotuksen ja toimittanut sen Euroopan parlamentille, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN DIREKTIIVIN: 
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lyijyä koskeva kohta seuraavasti: 

”Lyijy   23” 

 

1. Jäsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tämän direktiivin noudattamisen edellyttämät 
lait, asetukset ja hallinnolliset määräykset 
päivämäärä, joka on  Niiden on viipymättä toimitettava 
nämä säännökset kirjallisina komissiolle. 

Jäsenvaltioiden on sovellettava näitä 
 

Näissä jäsenvaltioiden antamissa säädöksissä on viitattava tähän direktiiviin tai niihin on 
liitettävä tällainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jäsenvaltioiden on säädettävä 
siitä, miten viittaukset tehdään. 

2. Jäsenvaltioiden on toimitettava tässä direktiivissä säännellyistä kysymyksistä antamansa 
keskeiset kansalliset säännökset kirjallisina komissiolle. 

 

Tämä direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jälkeen, kun se on julkaistu 
. 

 

Tämä direktiivi on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 

Tehty Brysselissä 

  
 Puheenjohtaja” 
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BILAGA 

 

om ändring av 

vad gäller bly 

(12153/16, 13 september 2016) 

Direktivet ska ha följande lydelse 

"RÅDETS  
av den 

om ändr  
 

 

 

EUROPEISKA UNIONENS RÅD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, 

leksakers säkerhet  

med beaktande av Europeiska kommissionens förslag, och 
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av följande skäl: 

(1) 
leksaker för ett antal grundämnen, bl.a. bly, i torrt, vätskeformigt och avskavt 
leksaksmaterial. Gränsvärdena för bly är 13,5   mg/kg i respektive 
leksaksmaterial. 

(2) Dessa gränsvärden grundades på de rekommendationer som Nederländernas riksinstitut för 
folkhälsa och miljö (RIVM) lade fram i en rapport från 

. 
RIVM:s rekommendationer grundades på slutsatsen att barns exponering för bly inte bör 
överstiga en viss nivå, ett så kallat tolerabelt dagligt intag. I rapporten fastställdes ett 

g kroppsvikt som det toxikologiska referensvärdet för bly. 

(3) Eftersom barn exponeras för bly även via andra källor än leksaker, bör endast en viss 
procentandel av det toxikologiska referensvärdet komma från leksaker. I sitt yttrande 
Assessment of the bio  
Vetenskapliga kommittén för toxicitet, ekotoxicitet och miljö (CSTEE) rekommenderat att 

 % av det totala tolerabla dagliga intaget av bly bör tillåtas från leksaker. I sitt 
yttrande  som antogs den 

 kommittén för hälso- och miljörisker (Scher) 
rekommendationen  % av det 
toxikologiska referensvärdet. Eftersom bly anses särskilt toxiskt fastställdes dessutom i 

kriterierna från den berörda vetenskapliga kommittén, för att säkerställa att endast spår av 
bly som överensstämmer med god tillverkningssed finns kvar. Därför angavs gränsvärdena 
för bly i det direktivet till 5 % av det tolerabla dagliga intaget, fastställt som migration av 
bly från leksaker. 

 Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa) konstaterade att eftersom bly är en 
toxisk metall, finns det inget undre gränsvärde där exponering för bly inte har några kritiska 
hälsoeffekter. Även exponering för låga nivåer av bly kan orsaka neurotoxicitet, dvs. skador 
på nervsystemet och hjärnan, särskilt inlärningssvårigheter. Enligt de nya vetenskapliga rön 
som Efsa offentliggjort bör det tolerabla dagliga intaget därför inte längre användas som 
toxikologiskt referensvärde. 

(5) Enligt Efsa ska BMDL  (hälsobaserad referenspunkt, Benchmark Dose) användas som nytt 
toxikologiskt referensvärde för att fastställa gränsvärden för bly när det gäller störningar i 
nervsystemets utveckling. BMDL  
den hälsobaserade referenspunkten som innebär 1 % extra risk för intellektuella skador hos 
barn mätt med helskale-IK (Full Scale IQ, FSIQ), dvs. en minskning i intelligenskvoten med 
1 enhet. BMDL    
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 Riskbedömningskommittén (RAC), inrättad under Europeiska kemikaliemyndigheten, höll 
med Efsa om att BMDL  är den högsta tolerabla exponeringsnivån för bly. Eftersom de 
nuvarande genomsnittliga blyhalterna i blodet hos europeiska barn är upp till fyra gånger 
högre än den högsta tolerabla exponeringsnivån, och eftersom inget gränsvärde för 
störningar i nervsystemets utveckling kan fastställas, måste eventuell ytterligare exponering 
så långt som möjligt undvikas. 

(7) Med tillämpning av de senaste vetenskapliga rönen på den metod som anges i RIVM:s 

särskilt toxiska grundämnen som bly, bör de gränsvärden för bly i leksaker som anges i 
 % av BMDL  för att skydda barns hälsa. 

(8) 
mängder torrt och vätskeformigt leksaksmaterial som barn förmodades få i sig, och som 
baserade sig på rekommendationerna för gränsvärden i RIVM:s rapport från  
uttryckas i veckodoser i stället för dagsdoser. Scher hävdade att det intag som ursprungligen 
rekommenderades är ändamålsenligt och att det även fortsättningsvis bör uttryckas i 
dagsdoser i stället för veckodoser, och bekräftade därmed att den metod som användes i 

korrekt. Den metod som användes i RIVM:s rapport från 2
fortsättningen tillämpas för att fastställa ändrade gränsvärden för bly i leksaker.  

  

 at sig om de 
åtgärder som föreskrivs i det här direktivet, och kommissionen lade därför fram ett förslag 
om åtgärderna för rådet och överlämnade det till Europaparlamentet 

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 
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uppgifterna för bly ersättas med 

följande: 

”Bly   23” 

 

1. Medlemsstaterna ska senast 
anta och offentliggöra de lagar och andra författningar som är nödvändiga för att följa detta 
direktiv. De ska till kommissionen genast överlämna texten till dessa bestämmelser. 

De ska tillämpa dessa bestämmelser från och med er 
. 

När en medlemsstat antar dessa bestämmelser ska de innehålla en hänvisning till detta 
direktiv eller åtföljas av en sådan hänvisning när de offentliggörs. Närmare föreskrifter om 
hur hänvisningen ska göras ska varje medlemsstat själv utfärda. 

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen överlämna texten till de centrala bestämmelser i 
nationell lagstiftning som de antar inom det område som omfattas av detta direktiv. 

 

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

. 

 

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna. 

Utfärdat i Bryssel den 

  
 Ordförande" 
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