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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2015/2115
ze dne 23. listopadu 2015,

kterou se za dlelem pfijeti zvldStnich limitnich hodnot pro chemické litky pouzité v hrackich
méni dodatek C pfilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti
hracek, pokud jde o formamid

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek ('),
a zejména na ¢l. 46 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Za tcelem zajisténi vysoké trovné ochrany déti proti rizikam, kterd pfedstavuji chemické latky v hrackéch,
stanovi smérnice 2009/48/ES urcité pozadavky, pokud jde o chemické litky klasifikované jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (3), alergenni vonné litky a nékteré prvky. Kromé toho smérnice 2009/48/ES zmoctiuje Komisi
piijmout zvlastni limitni hodnoty pro chemické litky pouzité v hrackdch urcenych pro déti mladsi 36 mésict
a v jinych hrackdch urCenych ke vkldddni do ust, aby byla zajisténa odpovidajici ochrana v piipadé hracek
s vysokou drovni expozice. Pfijeti téchto limitnich hodnot md podobu zafazeni do dodatku C pfilohy II smérnice
2009/48|ES.

(2) U fady chemickych latek jsou v soucasnosti platné limitni hodnoty s ohledem na dostupné védecké dukazy bud
pili§ vysoké, nebo neexistuji. Proto by pro né mély byt pfijaty zvlastni limitni hodnoty, pfi zohlednéni
pozadavkd na baleni potravin, jakoZ i rozdilti mezi hrackami a materidly uréenymi pro styk s potravinami.

(3)  Evropskd komise ziidila skupinu odbornikii pro bezpecnost hracek, aby ji tato skupina poskytovala poradenstvi
pii piipravé legislativnich ndvrha a politickych iniciativ v oblasti bezpecnosti hracek. Ukolem jeji podskupiny
,chemické latky“ je poskytovat takové poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou byt pouzity
v hrackéach.

(4)  Formamid (¢. CAS 75-12-7) se mimo jiné pouzivd v odvétvi plasti a polymert, ptedeviim jako rozpoustédlo,
plastifikdtor nebo jako latka ve spojeni s nadouvadlem pouzivanym pfi vyrobé pény (}). V roce 2010 nékolik
¢lenskych stat zjistilo formamid v celé fadé pénovych hracek, jako jsou napf. pénové puzzle podlozky, coz
vyvolalo obavy o zdravi déti v souvislosti s vdechovdnim této latky. Nékteré clenské stity pfijaly regulacni
opatteni nebo zvazovaly jejich pfijeti.

(5)  Podskupina ,chemické latky“ pfi svych jedndnich o formamidu pfijala jako zdklad stanovisko francouzské
laboratofe Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (ANSES).
V tomto stanovisku bylo doporuceno, aby se emise formamidu z pénovych puzzle podlozek do ovzdusi omezily
tak, aby neptekracovaly hodnotu 20 pg/m’, méfeno 28 dni po vybaleni novych pénovych puzzle podlozek
a jejich ulozZeni v odpatovaci mistnosti pted jejich prodejem, a to podle zkusebni metody (*) v souladu s normami
ISO 16000-6 a 16000-9 a za vhodnych podminek pro odbér vzorkt v rdmci vyrobkt nebo série vyrobkd.

() Uk vést.L 170, 30.6.2009,s. 1.

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balen{ ltek a smési,
0 zméné a zrudeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné naiizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008, 5. 1).

(}) Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de l'environnement et du travail (ANSES), Opinion on the uses of formamide in
consumer goods and health risks related to formamide in children’s foam puzzle mats. Stanovisko ANSES, zddost ¢. 2010-SA-0302, 4. Cervence
2011,s. 4.

(*) Zkudebni protokol o emisich s relativni vlhkosti 50 %, teplotou 23 °C, tempem obnovy vzduchu 0,5 objemu.h~ !, béznou velikosti
mistnosti 30 m* a emisnim povrchem na podlozku 1,2 m2.
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(6)  Podskupina ,chemické litky“ kromé toho vzala v Gvahu piiklad jesli (o objemu mistnosti 30 m?) s velkou puzzle
podlozkou (1,2 m2, 720 g) a nékolika jinymi pénovymi hrackami (které pfidaji az 1 kg pénového materidlu pro
expozici vzduchu). Vzduch v téchto jeslich (pfi poméru vymény vzduchu 0,5 h- ') by po 28 dnech obsahoval
20 pg/m? formamidu, kdyby obsah formamidu v pénovém materidlu hracek c¢inil pfiblizné 200 mg/kg
formamidu a byl by tGplné emitovan.

(7)  Formamid je podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako ldtka toxickd pro reprodukci kategorie 1B. Podle
bodu 4 &asti 1T piflohy II smérnice 2009/48/ES mohou byt latky toxické pro reprodukci kategorie 1B, jako je
formamid, obsaZeny v hrackdch v koncentracich stejnych nebo nizsich, nez je pfislusnd koncentrace stanovend
pro klasifikaci smési s obsahem téchto latek, konkrétné 0,5 %, coz se rovnd 5 000 mg/kg (limit obsahu),
pfed 1. Cervnem 2015, a 0,3 %, coz se rovnd 3 000 mg/kg (limit obsahu), po uvedeném datu. Smérnice
2009/48ES v soucasné dob¢ nestanovi emisni limit pro formamid.

(8)  Podskupina ,chemické latky“ s ohledem na vyse uvedené na svém zasedani dne 28. listopadu 2013 doporucila,
aby se emise formamidu z pénovych materidld hracek v dodatku C pfilohy II smérnice 2009/48/ES omezily na
20 pg/m® po nejvyse 28 dnech od zahdjeni zkouSek emisi. Uvedend podskupina ddle na svém zaseddni dne
18. tinora 2015 doporucila, Ze zkousky emisi nejsou nutné, pokud obsah formamidu ¢ini 200 mg/kg nebo méné
(mezni hodnota odvozend u nejhorsiho scéndfe expozice).

(9)  Nejsou zndma zddnd uzit{ formamidu v materidlech uréenych pro styk s potravinami, kterd by bylo nutné zvazit.

(10) Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢lankem 47 smérnice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

V dodatku C piilohy II smérnice 2009/48ES se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Latka Cislo CAS Limitni hodnota

,Formamid 75-12-7 20 pg/m? (emisni limit) po nejvyse 28 dnech od zahdjeni zkousek emisi
u pénovych materidld hracek s obsahem vice nez 200 mg/kg (mezni
hodnota obsahu)*

Cldnek 2

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
24. kvétna 2017. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 24. kvétna 2017.

Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpist, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
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Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 23. listopadu 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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