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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2017/774
ze dne 3. 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 fenol

(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 (?), alergenni vonné litky a nékteré prvky. Kromé toho smérnice 2009/48/ES zmoctiuje Komisi
pfijmout zvlastni limitni hodnoty pro chemické litky pouzité v hrackdch uréenych pro déti mladsi 36 mésict
a v jinych hrackdch urcenych ke vkliddni do dst, aby byla zajisténa odpovidajici ochrana v piipadé hracek
s vysokou drovni expozice. Pfijeti téchto limitnich hodnot md podobu zatazeni do dodatku C ptilohy II smérnice
2009/48|ES.

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

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

(4)  Fenol (Cislo CAS 108-95-2) se pouzivd jako monomer fenolovych pryskyfic pii vyrobé desek pro hracky
pojenych pryskyficemi (°). Rozklad fenolickych antioxidantd na polymery mutze byt dal§im zdrojem fenolu
v hrackéch (*). Fenol byl zjistén v emisich z hernich konzoli ), v jednom ze 3esti analyzovanych stanti nebo
tunelt pro déti (°) a v balici f6lii ('), byl testovdn u hracek do vany a jinych nafukovacich hracek () a byla zjisténa
jeho ptitomnost v polyvinylchloridu (PVC) (). Fenol by dale mohl byt pouzit jako konzerva¢ni ldtka v nékterych
hrackdch obsahujicich tekutinu na bézi vody, jako jsou bublifuky nebo tekuté inkousty na bézi vody (napiiklad

fixy) (9.

(5)  Podskupina ,chemické latky“ pfijala pfi svych jedndnich o fenolu jako zdklad evropské normy EN 71-9:2005
+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005. Tyto normy odkazuji na pitomnost fenolu v materidlech hracek
(EN 71-9:2005+A1:2007) a poskytuji specifické metody pipravy vzorku (EN 71-10:2005) a méfeni
(EN 71-11:2005). Norma EN 71-11:2005 znovu uvadi a poskytuje podrobnosti pro limitni hodnoty pro fenol
v materidlech hracek stanovené v normé EN 71-9:2005+A1:2007, a to 15 mg/l (migra¢ni limit) pro fenol jako
monomer a 10 mg/kg (limit obsahu) pro fenol jako konzerva¢ni litku v nékterych materidlech hracek
obsahujicich tekutinu.

(6)  Podskupina ,chemické ldtky” rovnéz vzala v tvahu doporuceni Védeckého vyboru pro zdravotni a environ-
mentdln{ rizika (SCHER), Ze by hodnota migra¢niho limitu 15 mg/l pro fenol stanovend ve stavajici evropské
normé méla byt sniZena pfinejmensim o faktor 2, aby se dosdhlo rozpéti expozice 100, které by mohlo byt
povazovano za dostate¢né Siroké ().
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(7)  Podskupina ,chemické latky* kromé toho piihlédla ke stanovisku védecké komise pro materidly pfichdzejici do
styku s potravinami, enzymy, aromata a pomocné litky (CEF) a Evropského tfadu pro bezpecnost potravin
(EFSA), kterym byl sniZen tolerovatelny denni pijem pro fenol z 1,5 mg/kg télesné hmotnosti denné na
0,5 mg/kg télesné hmotnosti denné (*?).

(8)  Podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 je fenol klasifikovdn jako mutagenni litka kategorie 2. Podle bodu 5 ¢&asti III
piilohy II smérnice 2009/48/ES mohou byt mutagenni ldtky kategorie 2, jako je fenol, obsazeny v hrackdch
v koncentracich stejnych nebo nizsich, nez je piislusnd koncentrace stanovend pro klasifikaci smési s obsahem
téchto latek, konkrétné 1 %, coz se rovnd 10 000 mg/kg (limit obsahu). Smérnice 2009/48/ES v soucasné dobé
nestanovi migra¢ni limit pro fenol.

(9)  Podskupina ,chemické latky“ proto na svych zaseddnich dne 26. bfezna 2014 a 18. tinora 2015 doporudila, aby
byl fenol v hrackdch omezen na 5 mg/l (migra¢ni limit), je-li analyzovdn v polymerickych materidlech, a na
maximdlni koncentraci 10 mg/kg (limit obsahu), je-li analyzovan jako konzervacni latka, ¢imZz se rozumi to, Ze
10 mg/kg (limit obsahu) fakticky pfedstavuje zdkaz pouzivani. Analyzy by mély byt provddény v souladu
s evropskymi normami EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

(10)  Ackoli existuje obecny migracni limit pro fenol jako monomer pro pouziti v urcitych materidlech urcenych pro
styk s potravinami, zdkladni pfedpoklady pro odvozeni tohoto migra¢niho limitu se lis{ od poZadavkd na
migraéni limit pro fenol jako monomer v hrackdch. Pouzivani fenolu jako konzerva¢ni litky neni u materidld
urenych pro styk s potravinami regulovéno.

(11) S ohledem na vyse uvedené by mél byt dodatek C piilohy II smérnice 2009/48/ES zménén tak, aby obsahoval
migracni limit a rovnéZ limit obsahu pro fenol v hrackich.

(12) Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢linkem 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

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (migra¢ni limit) v polymerickych materidlech v souladu s me-
todami stanovenymi v normdch EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

10 mg/kg (limit obsahu) jako konzerva¢ni litka v souladu s meto-
dami stanovenymi v normdch EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

Cldnek 2

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

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 4. listopadu 2018.

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

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 3. kvétna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Uf. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o Klasifikaci, oznacovani a baleni ldtek
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