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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2017/898
ze dne 24. kvétna 2017,

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 bisfenol A

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 dévodtm:

(1)

()
()

0)

Smérnice 2009/48/ES stanovi nékteré poiadavky pro chemické latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3. Dodatek C
piilohy II smérnice 2009/48/ES stanovi zvlastni limitni hodnoty pro chemické latky pouz1te v hrackéch urcenych
pro pouziti détmi mlad$imi 36 mésicti nebo v jinych hrackach uréenych ke vkladani do dst.

Zvlastni limitni hodnota pro bisfenol A (¢islo CAS 80-05-7) je 0,1 mg/l (migracni limit). Pfislusné zkuSebni
metody stanovi evropské normy EN 71-10:2005 (pfiprava vzorkd) a EN 71-11:2005 (méfeni).

Norma EN 71-10:2005 pozaduje, aby bylo 10 c¢cm? materidlu hracky extrahovdno pomoci 100 ml vody
v prubéhu jedné hodiny. Soulad se zvldstni limitni hodnotou 0,1 mg/l tudiz znamend, ze béhem této extrakce
muze z materidlu hracky migrovat maximdlné 0,01 mg bisfenolu A.

Komise zfidila skupinu odbornikd pro bezpecnost hralek, aby ji tato skuplna poskytovala poradenstvi pii
piipravé legislativnich névrh a iniciativ v oblasti bezpecnosti hracek. Ukolem jeji podskupiny ,chemické latky* je
poskytovat takové poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou byt pouzity v hrackdch. Na svém zaseddni
dne 1. fjna 2015 podskupina ,chemické latky* skupiny odbornikd pro bezpe¢nost hracek dospéla k zavéru, ze
pouziti zvlastn{ limitni hodnoty a zku$ebnich metod uvedenych vyse vede u ditéte o télesné hmotnosti 10 kg pfi
vklddan{ hracky do ust po dobu tif hodin denné k expozici ve vysi 3 mikrogramy na kilogram télesné hmotnosti
za den.

Nové tdaje o bisfenolu A a propracované metodiky vedly komisi pro materidly pfichdzejici do styku
s potravinami, enzymy, aromata a pomocné litky (komise CEF) Evropského ufadu pro bezpecnost potravin
(EFSA) ke stanoveni ,docasného” tolerovatelného denniho pijmu (TDI) pro bisfenol A na 4 mikrogramy na
kilogram télesné hmotnosti za den (*). Komise CEF ur¢ila TDI jako docasny, nez bude zndm vysledek dlouhodobé
studie na potkanech, kterd zahrnuje prenatdlni i postnatdlni expozici bisfenolu A a je v soucasnosti providéna
v ramci Narodniho toxikologického programu Utadu pro potraviny a léciva Spojenych statt americkych.

UF. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruSeni smérnic 67/548EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) €. 1907/2006 (Ur vést. L 353,31.12.2008, s. 1).

Komise EFSA pro materidly pfichazejici do styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné litky (CEF) (2015). Scientific Opinion
on the risks to public health related to the presence of bisphenol A (BPA) in foodstuffs: PART II — Toxicological assessment and risk
characterisation. EFSA Journal 2015; 13(1):3978, s. 196.
http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/3978part2.pdf
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(6) S ohledem na vy$e uvedené skute¢nosti doporucila podskupina ,chemické latky“ skupiny odbornik pro
bezpecnost hracek na svém zaseddni dne 1. fijna 2015 omezit bisfenol A v hrackdch na 0,04 mg/l (migracni
limit) pfi zkouskdch v souladu s normami EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005, za pfedpokladu télesné hmotnosti
ditéte ve vysi 10 kg, denniho vklddani hracky do st po dobu tif hodin, 10 cm? povrchu hracky vkladaného do
ust a vyclenéni 10 % docasného TDI na expozici ditéte bisfenolu A z hracek. Skupina odbornik pro bezpecnost
hracek toto doporuceni na svém zaseddni dne 14. ledna 2016 podpofila.

(7)  Ackoli nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 (') stanovi specificky migra¢ni limit pro bisfenol A jako monomer pro
pouziti v nékterych materidlech pro styk s potravinami, jakoz i zdkaz pouziti bisfenolu A pfi vyrobé polykarbond-
tovych kojeneckych lahvi, zdkladni pfedpoklady pro odvozeni uvedeného migra¢niho limitu a pro stanoveni
zdkazu se lis{ od pfedpokladi pro migra¢ni limit pro bisfenol A v hrackéch.

(8) S ohledem na dostupné védecké poznatky a vzhledem k rozdilim mezi hrackami a materidly, které ptichazeji do
styku s potravinami, je v soucasnosti platnd zvldstni limitni hodnota pro bisfenol A v hrackich prili§ vysoka
a méla by byt revidovana.

(9)  Vlivy bisfenolu A jsou pfedmétem piezkumu v rdmci védeckych for. Ackoli mize byt zapotfebi migracni limit
ptezkoumat, budou-li v budoucnu k dispozici relevantni nové védecké informace, mél by byt stanoven limit
zohlediiujici soucasné védecké poznatky, aby se zajistila odpovidajici ochrana déti.

(10) Dodatek C piilohy II smérnice 2009/48ES by proto mél byt odpovidajicim zpiisobem zménén.

(11)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro bezpe¢nost hracek ztizeného podle
¢lanku 47 smérnice 2009/48ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

V tabulce v dodatku C piilohy II smérnice 2009/48/ES se polozka pro bisfenol A nahrazuje timto:

,Bisfenol A 80-05-7 0,04 mg/l (migra¢ni limit) v souladu s metodami stanovenymi v normach
EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005%

Cldnek 2

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do dne
25. listopadu 2018. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 26. listopadu 2018.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prdvnich ptedpisti, které piijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

(") Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plasti urcenych pro styk s potravinami
(Uf.vést. L 12,15.1.2011, s. 1).
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Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 24. kvétna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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