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(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet ('),
sarskilt artikel 46.1 b, och

av foljande skal:

)

I direktiv 2009/48/EG faststills gransvirden for barium,
baserade pa rekommendationer fran Nederldndernas riks-
institut for folkhilsa och miljo (RIVM) i en rapport fran
2008 om kemikalier i leksaker (Chemicals in Toys. A gen-
eral methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements). Rekommendationerna utgdr frin att
barns exponering for kemikalier i leksaker inte bor over-
skrida en viss nivd, kallad “tolerabelt dagligt intag”. Efter-
som barn exponeras for kemikalier via andra kallor dn
leksaker bor endast en viss andel av det tolerabla dagliga
intaget komma frdn leksaker. Vetenskapliga kommittén
for toxicitet, ekotoxicitet och miljo rekommenderade i
en rapport frin 2004 att hogst 10 % av det tolerabla
dagliga intaget bor komma frdn leksaker. Denna andel
har bekriftats av vetenskapliga kommittén for halso-
och miljorisker i dess yttrande om utvirdering av gran-
svardena for migration av kemiska grunddmnen i leks-
aker som antogs den 1 juli 2010.

Enligt rekommendationerna frin RIVM ska denna hogsta
andel av det tolerabla dagliga intaget multipliceras med
ett barns vikt, uppskattad till 7,5 kg, och divideras med
kvantiteten av leksaksmaterial som fortirts, for att fa
fram gransvirden for de kemiska dmnen som fortecknas
i direktiv 2009/48/EG.

For barium anvinder RIVM ett tolerabelt dagligt intag pa
0,6 mglkg kroppsvikt/dag i enlighet med det tillviga-
gangssitt baserat pd djurforsok som den amerikanska
myndigheten for kontroll av giftiga dmnen och sjuk-
domar (US Agency for Toxic Substances and Disease Registry)
anvinder i en rapport frin 2005 om den toxikologiska
profilen for barium. RIVM 6vervidgde andra Gversyner av
barium, baserade pd humandata, men anvinde inte dessa
for att bestimma det tolerabla dagliga intaget for barium.
Aven om humandata anses vara en limpligare grund for
hirledning av tolerabelt dagligt intag ansdg RIVM att de
studier som tillhandaholl dessa uppgifter inneholl bety-
dande brister. Darfor anvindes data fran djurforsok, som
bedémdes vara mer tillforlitliga for hirledning av tolera-
belt dagligt intag.
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For att faststilla mojliga scenarier for exponering for
kemiska dmnen uppskattade RIVM kvantiteten av fortart
material till 8 mg per dag for avskavt leksaksmaterial,
100 mg for torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leks-
aksmaterial och 400 mg for vitskeformigt eller klibbigt
leksaksmaterial. Dessa granser for fortdring fick stod av
vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker i dess
yttrande om risker med organiska CMR-dmnen i leksaker,
antaget den 18 maj 2010.

Med utgdngspunkt i 10 % av det tolerabla dagliga intaget,
multiplicerat med barnets vikt och dividerat med kvan-
titeten av fortdrt material, faststilldes foljande gransvar-
den for barium: 56 000 mg/kg for avskavt leksaksmate-
rial, 4 500 mg/kg for torrt, sprott, pulverliknande eller
bojligt leksaksmaterial och 1125 mglkg for vitskefor-
migt eller klibbigt leksaksmaterial.

Den amerikanska myndigheten for kontroll av giftiga
dmnen och sjukdomar offentliggjorde 2007 en uppdate-
ring av sin rapport om den toxikologiska profilen for
barium och foreslog dir ett tolerabelt dagligt intag pd
0,2 mg/kg kroppsvikt/dag. Denna uppdatering fanns till-
ginglig forst efter det att RIVM slutfort sin rapport. Des-
sutom ansdgs det efter diskussioner med berorda parter
att RIVM inte i tillrdcklig utstrickning beaktat 2001 ars
rapport fran det internationella programmet for kemika-
liesdkerhet.

Mot bakgrund av denna rapport och 2007 ars uppdate-
ring frin den amerikanska myndigheten for kontroll av
giftiga dmnen och sjukdomar begirde kommissionen ett
yttrande fran vetenskapliga kommittén for halso- och
miljorisker med en kompletterande utvirdering betrif-
fande gransvirden for migration av barium och rekom-
mendationer om det tolerabla dagliga intag som ska an-
vandas.

[ sitt yttrande som antogs den 22 mars 2012 drog veten-
skapliga kommittén for hilso- och miljorisker slutsatsen
att tillgangliga uppgifter frdn manniskor inte ar lampliga
for att hirleda ett tolerabelt dagligt intag. Undersokningar
av god kvalitet baserade pd djurforsok dr mer limpade
for att hirleda ett tolerabelt dagligt intag for barium, som
vetenskapliga kommittén f6r hilso- och miljorisker anser
skulle vara 0,2 mg/kg kroppsvikt/dag.

Detta virde beaktar den gastrointestinala absorptionen av
barium. Den vetenskapliga kommittén for hilso- och
miljorisker gor beddmningen att barn mellan 1 och 15
ar har en gastrointestinal absorption av 30 %, medan
spadbarn absorberar 60 %. Vetenskapliga kommittén for
hilso- och miljorisker baserar dock det tolerabla dagliga
intaget av barium pd det mest ogynnsamma scenariot,
enligt vilket barn kommer att absorbera 100 % av det
barium som de exponeras for.
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Med utgdngspunkt i 10 % av det uppdaterade tolerabla
dagliga intaget, multiplicerat med barnets vikt och divide-
rat med kvantiteten av fortdrt material, fis foljande nya
gransvirden for barium: 18 750 mg/kg for avskavt leks-
aksmaterial, 1 500 mg/kg for torrt, sprott, pulverliknande
eller bojligt leksaksmaterial och 375 mgfkg for vitskefor-
migt eller klibbigt leksaksmaterial.

For att sikerstdlla bista mojliga skydd for méanniskors,
sdrskilt barns, hilsa och liv dr det noédvandigt att tillimpa
dessa lagre gransvarden for migration av barium snarast
mojligt. Darfor bor direktivet dndras genom en forord-
ning som trader i kraft den 20 juli 2013, for att pa sd
sitt undvika en lingre period for inforlivande av ett di-
rektiv, dd olika migrationsgranser skulle gilla.

(12)  Direktiv 2009/48/EG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

(13)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran kommittén for leksakers siker-
het.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Del III i bilaga I till direktiv 2009/48/EG ska dndras i enlighet
med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 2
Denna forordning trider i kraft den 20 juli 2013.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande

BILAGA

I del Il punkt 13 i bilaga II till direktiv 2009/48/EG ska posten for barium i tabellen ersittas med foljande:

mglkg
Grundidmne i torrt, sprott, pulverliknande
eller bojligt leksaksmaterial

mglkg
i vitskeformigt eller klibbigt
leksaksmaterial

mgfkg
avskavt leksaksmaterial

"Barium 1500

375 18 750”
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