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DYREKTYWY

DYREKTYWA RADY (UE) 201 7/738
z dnia 27 marca 2017 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalgcznik II do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek w odniesieniu do olowiu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
RADA UNII EUROPE]JSKIE],
uwzgledniajagc 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 (1), w szczegdlnosci jej art. 46 ust. 1 lit. b),

uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Limity te oparto na zaleceniach Holenderskiego Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Srodowiska (RIVM)
zawartych w sprawozdaniu z 2008 r. zatytulowanym ,Chemicals in Toys. A general methodology for assessment
of chemical safety of toys with a focus on elements” (Chemikalia w zabawkach. Ogélna metodyka oceny bezpie-
czenstwa chemicznego zabawek ze szczegélnym uwzglednieniem pierwiastkéw). Podstawg zalecen RIVM bylo
zalozenie, Ze narazenie dzieci na oléw nie moze przekracza¢ pewnego poziomu zwanego tolerowanym
dziennym pobraniem. W sprawozdaniu tym ustalono, ze tolerowane dzienne pobranie olowiu wynoszace
3,6 mikrograma na kilogram masy ciala dziennie stanowi toksykologiczng warto$¢ referencyjna.

(3)  Poniewaz dzieci s3 réwniez narazone na dzialanie otowiu ze Zrédel innych niz zabawki, zabawkom nalezy
przydzieli¢ jedynie pewien procent toksykologicznej wartosci referencyjnej. W opinii ,Assessment of the bioavai-
lability of certain elements in toys” (Ocena biodostepnosci niektérych pierwiastkéw w zabawkach) przyjetej dnia
22 czerwca 2004 r. Komitet Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska zalecit, by w przypadku
olowiu przydziela¢ zabawkom jedynie 10 % maksymalnego tolerowanego pobrania. W opinii ,Evaluation of the
Migration Limits for Chemical Elements in Toys” (Ocena limitéw migracji dotyczacych pierwiastkéw chemicznych
w zabawkach) przyjetej dnia 1 lipca 2010 r. Komitet Naukowy ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER)
przychylil si¢ do tego stanowiska, stwierdzajac, Ze pobranie z zabawek olowiu nie powinno przekracza¢ 10 %
toksykologicznej wartosci referencyjnej. Ponadto ze wzgledu na to, ze oléw jest uwazany za wyjatkowo
toksyczny, wysoko$¢ jego limitow zostala ustalona w dyrektywie 2009/48/WE jako polowa wysokosci limitu
uznanego za bezpieczny zgodnie z kryteriami odpowiedniego komitetu naukowego, tak aby zapewni¢ obecnosé
tylko ilosci Sladowych oflowiu zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania. W zwigzku z tym
w dyrektywie tej przewidziano, Ze limity olowiu majg wysoko$¢ 5 % tolerowanego dziennego pobrania,
okreslonego jako migracja otowiu z zabawek.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) stwierdzil, ze w przypadku otowiu, ktéry jest metalem
toksycznym, nie istnieje prog, ponizej ktorego narazenie na ten pierwiastek nie miatoby krytycznych skutkéw dla
zdrowia. Nawet niski poziom narazenia na oléw moze powodowaé neurotoksyczno$¢, mianowicie uszkodzenie
systemu nerwowego i mézgu, a w szczegdlnosci trudnosci w uczeniu si¢. W zwigzku z tym, zgodnie z nowymi
danymi naukowymi opublikowanymi przez EFSA, tolerowane dzienne pobranie nie powinno juz by¢ toksykolo-
giczng wartoscig referencyjng.
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(5)  Wedtug EFSA nowg toksykologiczna wartoscig referencyjna, jaka nalezy zastosowaé do ustalenia limitéw otowiu,
jest BMDL,, w odniesieniu do skutkéw neurorozwojowych. BMDL,, jest dolng granica przedzialu ufnosci
(95. percentyl) dawki wyznaczajacej zwiazanej z wystapieniem 1 % dodatkowego ryzyka deficytu intelektualnego
u dzieci mierzonego pelng skalg ilorazu inteligencji (IQ), tj. spadek IQ o 1 punkt w tej skali. BMDL,, stanowi
réwnowarto$¢ pobrania 0,5 mikrograma ofowiu na kilogram masy ciala dziennie.

(6)  Komitet ds. Oceny Ryzyka ustanowiony przy Europejskiej Agencji Chemikaliéw zgodzil si¢ ze stanowiskiem
EFSA, ze BMDL,, stanowi najwyzszy tolerowany poziom narazenia na oléw. Ze wzgledu na to, ze obecnie
u europejskich dzieci poziom olowiu we krwi jest do czterech razy wyzszy niz ten najwyzszy tolerowany poziom
narazenia, a nie mozna przy tym ustali¢ progu dotyczacego skutkéw neurorozwojowych, nalezy unikaé, na tyle,
na ile to mozliwe, jakiegokolwiek dodatkowego narazenia na ten pierwiastek.

(7)  Po dostosowaniu do wynikow najnowszych badan naukowych metody obliczania bezpiecznych limitéw
pierwiastkéw w zabawkach, okreslonej w sprawozdaniu RIVM z 2008 r., oraz przy zastosowaniu ustalonego
w dyrektywie 2009/48/WE podejicia do zarzadzania ryzykiem zwigzanym ze szczegélnie toksycznymi
pierwiastkami, takimi jak oléw, w celu ochrony zdrowia dzieci nalezy zmieni¢ limity olowiu w zabawkach
okreslone w dyrektywie 2009/48/WE i ustali¢ je na poziomie 5 % BMDL,.

(8) W erracie do sprawozdania RIVM z 2008 r. opublikowanej w 2015 r. uznano, ze ilosci suchego i plynnego
materialu zabawki, ktore, jak si¢ przyjmuje, dzieci polykaja, i na ktdrych oparto zalecane wartosci graniczne
w sprawozdaniu RIVM z 2008 r., powinny by¢ wyrazone jako ilosci tygodniowe, a nie dzienne. SCHER stwierdzit
nastepnie, ze pierwotnie zalecane spozywane ilosci s3 odpowiednie i powinny nadal by¢ wyrazone jako ilosci
dzienne, a nie tygodniowe, co potwierdza, ze metodyka obliczania bezpiecznych limitéw pierwiastkéw
w zabawkach zastosowana w sprawozdaniu RIVM z 2008 r. jest prawidlowa. W zwigzku z tym metodyka
zastosowana w 2008 r. w sprawozdaniu RIVM powinna by¢ nadal stosowana do celéw ustanowienia
zmienionych limitéw ofowiu w zabawkach.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/48/WE.
(10) Komitet ustanowiony na podstawie art. 47 dyrektywy 2009/48/WE nie wydal opinii dotyczacej Srodkéw przewi-

dzianych w niniejszej dyrektywie; Komisja przedlozyla w zwiazku z tym Radzie wniosek dotyczacy tych $rodkéw
i przekazala go do Parlamentu Europejskiego,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W tabeli w czgsci III pkt 13 w zalgczniku II do dyrektywy 2009/48/WE pozycja dotyczaca otowiu otrzymuje brzmienie:

,Olow 2,0 0,5 23”

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia 28 pazdziernika 2018 r., przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Pafistwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 28 pazdziernika 2018 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreSlane sg przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa.
Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 marca 2017 r.

W imieniu Rady
C. ABELA
Przewodniczgcy
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