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SMERNICA KOMISIE 2014/81/EU
z 23. juna 2014,

ktorou sa meni doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES
o bezpecnosti hradiek, pokial ide o bisfenol A

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jiina 2009 o bezpecnosti hraciek ('), a najma
na jej ¢lanok 46 ods. 2,

kedZe:

(1) Smernicou 2009/48/ES sa stanovujii vSeobecné poziadavky pre ldtky, ktoré su klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR) podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmesi, o zmene, doplneni
a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (. Takéto latky
sa nemoZzu pouzivat v hrackdch, v Castiach hraciek alebo v mikrostrukturdlne odlisnych castiach hraciek okrem
pripadov, ked tieto latky a zmesi nie st dostupné detom, ak boli schvilené rozhodnutim Komisie, alebo ked st
jednotlivé latky a zmesi obsiahnuté v koncentricidch rovnakych alebo nizsich, ako st prislusné koncentracie
stanovené pre klasifikdciu zmesi obsahujtcich tieto latky ako CMR. S cielom este viac chrdnit zdravie deti mozno
pripadne stanovit osobitné limitné hodnoty pre takéto latky v hrackdch, ktoré sii jasne urcené na hranie pre deti
vo veku do troch rokov alebo v inych hrackdch ur¢enych na vkladanie do st.

(2)  Létka bisfenol A je chemickd ldtka s vysokym objemom produkcie, ktord sa vo velkej miere pouziva pri vyrobe
Sirokej skaly spotrebitelskych vyrobkov. Bisfenol A sa pouziva ako monomér pri vyrobe polykarbondtovych
plastov. Polykarbondtové plasty sa okrem iného pouzivaji pri vyrobe hraciek. Okrem toho sa bisfenol A zistil
v niektorych detskych hrackach.

(3)  Smernicou Rady 88/378/EHS z 3. mdja 1988 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych §titov tykajicich sa
bezpecnosti hraciek (°) sa riadili hlavné poziadavky na bezpecnost pre chemické vlastnosti hraciek do 19. jula
2013. V eurdpskej norme EN 71-9:2005+A1:2007 sa pre bisfenol A stanovuje migracny limit 0,1 mg/l. V eur6p-
skych normach EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005 sa stanovuji prislusné testovacie metddy. Limity a metddy pre
bisfenol A stanovené v normach EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005 sa pouzZivaji v hrac-
kdrskom priemysle ako referencia s cielom zaistit, aby nedoslo k Ziadnej nebezpecnej expozicii z bisfenolu
A v hrackdch. Tieto normy vsak nie st harmonizovanymi normami.

(4)  Bisfenol A je podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany ako toxickd ldtka pre reprodukciu kategérie 2.
KedZe neexistuji Zziadne osobitné poziadavky, bisfenol A moéze byt obsiahnuty v hrackdch v koncentracidch
rovnakych alebo nizsich, ako je prislusnd koncentricia stanovend pre klasifikdciu zmesi obsahujtcich tdto latku
ako CMR, konkrétne 5 % s platnostou od 20. jala 2013 a 3 % s platnostou od 1. jina 2015. Nemozno vylacit,
ze uvedend koncentrdcia moze viest k zvySenej expozicii malych deti bisfenolu A v porovnani s migraénym
limitom 0,1 mg/l pre bisfenol A stanovenym eurépskymi normami EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005
a EN 71-11:2005.

(5)  Bisfenol A bol komplexne hodnoteny v rokoch 2003 a 2008 podla nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 z 23. marca
1993 o vyhodnocovani a kontrole rizik existujiicich latok (). V zdvere¢nej sprave o postdeni rizik s ndzvom
,Updated European Union Risk Assessment Report 4,4-isopropylidenediphenol (bisphenol-A)* sa okrem iného
zistilo, Ze bisfenol A vykazuje zndmky endokrinnej moduldcie pri viacerych skriningoch in vitro a in vivo, a dospelo
sa k zdveru, Ze je potrebny dal$i vyskum, aby sa vyriesila neistota, pokial ide o potencidl bisfenolu A v nizkych
davkach nepriaznivo vplyvat na vyvoj. Vysokd tiroveni ochrany deti pred rizikami, ktoré spdsobujii chemické latky
v hrackich, vzhladom na zvldstne potreby deti, ktoré st zranitelnou skupinou spotrebitelov, opraviiuje na zacle-
nenie migra¢ného limitu 0,1 mg/l pre bisfenol A do smernice 2009/48|ES.
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(6)  Ucinky bisfenolu A sii predmetom hodnotenia vo vedeckych férach vritane Eurépskeho tradu pre bezpecnost
potravin. Migra¢ny limit stanoveny touto smernicou by sa mal preskiimat, ak budd v budicnosti k dispozicii
nové relevantné vedecké informdcie.

(7)  Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so stanoviskom Vyboru pre bezpecnost hraciek,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Doplnok C k prilohe II k smernici 2009/48ES sa nahrddza takto:

,Doplnok C

Osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouZité v hrackdch, ktoré sii urcené na hranie pre deti
vo veku do 36 mesiacov, alebo v inych hrackdch, ktoré st uréené na vkladanie do st, prijaté v silade s ¢lin-

kom 46 ods. 2
Latka Cislo CAS Limitnd hodnota
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limit obsahu)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limit obsahu)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limit obsahu)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (migracny limit) podla metdd stanovenych
v normdch EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005“

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmé a uverejnia najneskor do 21. decembra 2015 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 21. decembra 2015.

Clenské 3téty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské §téty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vniitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v ob-
lasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda Gi¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 23. jiina 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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