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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2018/725
z dnia 16 maja 2018 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu technicznego i naukowego, pkt 13 w czesci III
zalgcznika 11 do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpie-
czefistwa zabawek w odniesieniu do chromu (VI)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2009/48/WE okre$lono limit migracji dla chromu (VI) w zeskrobanym materiale zabawki takim
jak: farby, ktérymi pokryta jest zabawka, twarde i migkkie polimery, drewno, materialy widkiennicze i inne.
Podstawa aktualnego limitu migracji (0,2 mg/kg) jest wirtualnie bezpieczna dawka wynoszaca 0,0053 pg
chromu (V1) na kilogram masy ciala na dzien, zaproponowana przez Urzad ds. Oceny Srodow1skowych Zagrozen
dla Zdrowia (Office of Environmental Health Hazard Assessment, OEHHA) bedacy czgscia Agencji Ochrony
Srodowiska Stanu Kalifornia (California Environmental Protection Agency) (3.

(2)  Na wniosek Komisji Europejskiej Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER) ocenit
w 2015 r. znaczenie dzialania rakotwoérczego chromu (VI) w przypadku nowotworéw jamy ustnej. W swojej
opinii w sprawie chromu (VI) w zabawkach przyjetej w dniu 22 stycznia 2015 r. () SCHER poinformowat
o dokonanym przez siebie przegladzie, mig¢dzy innymi, dokumentu technicznego stanowigcego podstawe
publikacji OEHHA ,Public health goal for chromium VI in drinking water” (¥) oraz badania przeprowadzonego
w ramach amerykanskiego Krajowego Programu Toksykologii (National Toxicology Program, NTP) (°). SCHER
uznal dawke 0,0002 pg chromu (VI) na kilogram masy ciala na dzien, ktéra wedlug OEHHA oznacza jedno
dodatkowe wystapienie nowotworu na milion, za odpowiednig wirtualnie bezpieczng dawke.

(3) W zwigzku z faktem, ze dzieci s3 réwniez narazone na chrom (VI) pochodzacy ze Zrddel innych niz zabawki,
jako podstawe obliczen limitu migracji dla chromu (VI) nalezy uwzgledni¢ tylko okreSlony odsetek wirtualnie
bezpiecznej dawki. Maksymalna cz¢$¢ dziennego pobrania chromu (VI) przypadajaca na zabawki, wedlug
zalecenia Komitetu Naukowego ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci oraz Srodowiska zawartego w jego opinii
z 2004 1. (%), wynosi 10 %. Odsetek ten zostal w 2010 r. dwukrotnie potwierdzony przez Komitet Naukowy
ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska () (¥).

() Dz.U.L1707 30.6.2009,s. 1.

(*) OEHHA (1999), ,Public health goal for chromium in drinking water”, Pesticide and Environmental Toxicology Section, Office of Environ-
mental Health Hazard Assessment, California Environmental Protection Agency, luty 1999. Publikacja cytowana w: ,Chemicals in
Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements”, RIVM report 320003001/2008,
National Institute for Public Health and the Environment (RIVM) of the Netherlands, s. 114, tabela 8-1.

() Komitet Naukowy ds. Zagrozeri dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia ,Chromium VI in toys” (chrom (VI) w zabawkach). Opinia
przyjeta w dniu 22 stycznia 2015 r. http:/[ec.europa.cu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_

0_167.pdf
*) OEHHA (2011), ,Public health goals for chemicals in drinking water. Hexavalent chromium (Cr VI)”. http://oehha.ca.gov/water/phg/
072911Cr6PHG.html

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

(°) Komitet Naukowy ds. Toksycznoéci, Ekotoksycznoéci oraz Srodowiska (CSTEE), opinia ,Assessment of the bioavailability
of certain elements in toys”. Opinia przyjeta w dniu 22 czerwca 2004 r. http:/Jec.europa.eu/health/archive/ph_
risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

(') Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia ,Risk from organic CMR substances in toys”. Opinia przyjeta
w dniu 18 maja 2010 .

() Komitet Naukowy ds. Zagrozer dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER), opinia ,Evaluation of the migration limits for chemical elements in
Toys”. Opinia przyjeta w dniu 1 lipca 2010 1.
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(4)  Ponadto w odniesieniu do chromu (VI) i innych substancji chemicznych, ktére sa szczegdlnie toksyczne,
w motywie 22 dyrektywy 2009/48/WE stwierdza si¢, ze dopuszczalne wartosci nalezy ustanowi¢ na poziomach
odpowiadajacych polowie wartoSci uznawanej za bezpieczng zgodnie z kryteriami wlasciwego Komitetu
Naukowego, aby zapewni¢ obecno$¢ tylko ilosci Sladowych zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania.

(5) W wyniku przyjecia jako podstawy obliczen 10 % wirtualnie bezpiecznej dawki, pomnozenia jej przez $rednia
mase dziecka w wieku ponizej trzech lat, szacowang na 7,5 kg, nastepnie podzielenia przez dzienng ilo$¢
polknigtego zeskrobanego materialu zabawki, szacowang na 8 mg/dziefi, oraz pomnozenia przez 2 SCHER
zaproponowal we wspomnianej wyzej opinii w sprawie chromu (VI) w zabawkach 0,0094 mg/kg jako nowy
limit migragji dla chromu (VI) w zeskrobanym materiale zabawki.

(6)  Zgodnoici z proponowanym limitem migracji nie mozna jednak zweryfikowal za pomocg metody badania
okreslonej w normie europejskiej EN 71-3:2013+A1:2014, do ktérej odniesienie opublikowano w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej (). Proponowany limit migracji jest niemal szeSciokrotnie nizszy od najnizszego
stezenia, ktére moze by¢ w wiarygodny sposéb okreSlone liczbowo za pomocg metody badania okreslonej
w normie i ktére wynosi 0,053 mg/kg.

(7) W tej sytuacji podgrupa ,Substancje chemiczne” w ramach Grupy Ekspertéw ds. Bezpieczefistwa Zabawek
powolanej przez Komisje (%) zalecila na swoim posiedzeniu w dniu 14 pazdziernika 2016 r. obnizenie limitu
migracji dla chromu (VI) z obecnej wartosci 0,2 mg/kg do 0,053 mg/kg. Podgrupa ,Substancje chemiczne”
zalecila jednoczes$nie dokonywanie co dwa lata przegladu dostgpnych metod badania dla chromu (VI), tak aby
ewentualnie okre$li¢ metod¢ badania, ktéra umozliwialaby wiarygodne pomiary jeszcze mniejszych stezeni, do
czasu az taka metoda bedzie obejmowa¢ limit migracji zaproponowany przez SCHER.

(8)  Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN) prowadzi obecnie przeglad metody badania okreslonej w normie
EN 71-3 w odniesieniu do usprawnienia wykrywania chromu (VI). Oczekuje si¢, ze zmieniona metoda badania
bedzie wkrétce dostepna i umozliwi wiarygodny pomiar stezefi nie mniejszych niz 0,0025 mglkg. Wowczas
byloby mozliwe dalsze ograniczenie limitu migracji dla chromu (VI) w zeskrobanym materiale zabawki.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Bezpieczesistwa Zabawek,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W pkt 13 w czedci 11 zalgcznika IT do dyrektywy 2009/48/WE pozycja dotyczaca chromu (VI) otrzymuje brzmienie:

mg/kg mglk mglk
_ w suchym, kruchym, sproszkowa- 8Ix8 8%
Pierwiastek nvm. Tub elastveznvm materiale za- | % plynnym lub lepkim mate- w zeskrobanym materiale za-
ym ybaw{ii riale zabawki bawki
,Chrom (VI) 0,02 0,005 0,053”

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia 17 listopada 2019 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 18 listopada 2019 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane s3 przez panstwa
czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujag Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.

() Dz.U.C378213.11.2015,s. 1.
(}) Zob. Rejestr Grup Ekspertéw Komisji: Expert Group on Toys Safety (E01360). http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?
do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360&Lang=PL
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Artykut 3

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

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 maja 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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