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REGULAMENTUL (UE) NR. 681/2013 AL COMISIEI
din 17 iulie 2013

de modificare a partii IIl din anexa II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a

Consiliului privind siguranta jucdriilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

Directiva 2009/48/CE stabileste valori limitd pentru
bariu, bazate pe recomanddrile Institutului national neer-
landez pentru sinitate publici si mediu (RIVM) din
raportul din 2008 intitulat ,Substante chimice in
jucdrii. O metodologie generald pentru evaluarea sigu-
rantei chimice a jucdriilor cu accent pe elemente”. Reco-
manddrile RIVM se bazeazd pe concluzia cd expunerea
copiilor la produse chimice in jucirii nu poate depdsi un
anumit nivel numit ,doza zilnicd tolerabild”. Deoarece
copiii sunt expusi la substante chimice si prin alte
surse decat jucdriile, numai un procentaj din doza
zilnicd tolerabild ar trebui si fie alocat pentru jucdrii.
Comitetul stiintific pentru toxicitate, ecotoxicitate si
mediu (CSTEM) a recomandat in raportul siu din 2004
ca un maxim de 10 % din doza zilnicd tolerabild si fie
alocat pentru jucirii. Aceastd alocare a fost aprobatd de
Comitetul stiintific pentru riscurile asupra sdnatitii si
mediului (CSRSM) in cadrul avizului sdu intitulat ,Eva-
luation of the migration limits for chemical elements in toys”
(,Evaluarea limitelor de migrare pentru elementele
chimice in jucdrii”) si adoptat la data de 1 iulie 2010.

Conform recomanddrilor RIVM, procentajul maxim din
doza zilnicd tolerabild trebuie si fie multiplicat cu
greutatea unui copil, estimatd la 7,5 kg, si impartit la
cantitatea de material din jucdrie ingerat, pentru a se
obtine valorile limitd pentru substantele chimice
enumerate in Directiva 2009/48/CE.

Pentru bariu, RIVM a utilizat o dozd zilnicd tolerabild de
0,6 mg/kg greutate corporald/zi, conform abordarii
Agentiei SUA pentru substante toxice si registrul bolilor
(ATSDR) in raportul sdu din 2005 asupra profilului toxi-
cologic al bariului, bazate pe date privind experimentele
pe animale. Alte analize ale bariului bariu, bazate pe date
provenite din studii pe oameni, au fost luate in
considerare de citre RIVM, dar nu au fost utilizate
pentru determinarea dozei zilnice tolerabile de bariu.
Desi datele umane sunt considerate o bazd mai
adecvatd care s permitd estimarea unei doze zilnice tole-
rabile, RIVM a considerat cd studiile din care provin
aceste date contin erori importante. Prin urmare, au
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fost utilizate date provenind din experimente pe animale,
care sunt considerate a fi mai fiabile pentru estimarea
unei doze zilnice tolerabile.

In vederea definirii unor posibile scenarii de expunere la
substante chimice, cantitatea de material de jucdrie
ingeratd a fost estimatd de citre RIVM la 8 mg pe zi
pentru materialul rizuit al jucdriei, 100 mg pentru mate-
rialul friabil al jucdriei si 400 mg pentru materialul lichid
sau lipicios al jucdriei. Aceste limite de ingerare au fost
sustinute de SCHER in avizul sdu intitulat ,Risks from
organic CMR substances in toys” (,Riscuri ale prezentei
substantelor organice CMR in jucdrii’) adoptat la
18 mai 2010.

Prin aplicarea procentului de 10 % la doza zilnici tole-
rabild, multiplicare cu greutatea copilului si impdrtire la
cantitatea de material de jucdrie ingerati, s-au stabilit
urmdtoarele valori limitd pentru bariu: 56 000 mg/kg
pentru materialul rizuit, 4 500 mg/kg pentru materialul
uscat si 1 125 mg/kg in materialul lichid.

Agentia SUA pentru substante toxice si registrul bolilor a
publicat in 2007 o actualizare a raportului siu asupra
profilului toxicologic al bariului, in cazul in care este
propusd o dozd zilnicd tolerabild de 0,2 mg/kg greutate
corporald/zi. Aceastd actualizare a fost pusd la dispozitie
dupd finalizarea raportului RIVM. In plus, in urma
discutiilor cu pdrtile interesate, s-a considerat cd IPCS
raportul din 2001 nu a fost luat in considerare in mod
corespunzitor de citre RIVM.

Avand in vedere acestea, Comisia a trimis o cerere de
aviz citre CSRSM, solicitdnd o evaluare suplimentard a
limitelor de migrare pentru bariu, precum si recomandari
cu privire la doza zilnica tolerabild care si fie utilizatd, in
lumina documentelor IPCS si ATSDR (2007).

In avizul siu adoptat la 22 martie 2012, CSRSM a ajuns
la concluzia cd datele disponibile referitoare la oameni nu
sunt adecvate pentru a stabili o dozd zilnicd tolerabila.
Studiile de buni calitate pe animale sunt mai potrivite
pentru obtinerea unei doze zilnice tolerabile de bariu,
care, in avizul CSRSM, ar trebui si fie de 0,2 mglkg
greutate corporald/zi.

Aceastd valoare ia in considerare absorbtia gastrointes-
tinald de bariu. CSRSM estimeazd cd copiii cu varsta
intre 1 si 15 ani au o absorbtie gastrointestinald de
30 %, in timp ce sugarii vor absorbi 60 %. Cu toate
acestea, CSRSM 1isi bazeazd doza zilnicd tolerabild de
bariu pe ,cazul cel mai nefavorabil”, ipotezd conform
cdreia copiii vor absorbi 100 % din bariul la care sunt
expusi.
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(10)  Prin aplicarea procentului de 10 % la noua dozd zilnicd (12)  Prin urmare, Directiva 2009/48/CE ar trebui modificatd
tolerabild, multiplicare cu greutatea copilului si impartire in consecinta.
la cantitatea de material de jucdrie ingeratd, rezultd urma-
toarele limite - pentru bariu: 18 750 mgfkg  pentru (13)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt

1

material rizuit, 1 500 mg/kg pentru materialul uscat si
375 mglkg pentru materialul lichid.

Pentru a asigura cea mai bund protectie a sindtdtii si a
vietii umane, in special a copiilor, este necesar si se
aplice cele mai mici limite de migrare pentru bariu in
cel mai scurt timp posibil. Prin urmare, directiva ar trebui
sd fie modificatd printr-un regulament, care sa intre in
vigoare la 20 iulie 2013, evitdnd astfel o perioadd mai
lungd de transpunere a unei directive, perioada in care s-
ar aplica limite diferite de migrare.

conforme cu avizul Comitetului pentru siguranta juca-
riilor,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Partea III din anexa II la Directiva 2009/48/CE se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la 20 iulie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iulie 2013.

ANEXA

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

In partea Il din anexa II la Directiva 2009/48/CE, rubrica pentru bariu de la punctul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

mg/kg mg/kg mgfk
Elemente in materialul uscat, friabil, in materialul lichid sau lipicios al in materialul fézg't al fucirici
sfarmicios sau flexibil al juciriei jucdriei ! it alju
LBariu 1500 375 18 750”
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