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SMERNICE

SMERNICE RADY (EU) 2017/738
ze dne 27. bfezna 2017,

kterou se za dfelem pfizpisobeni technickému pokroku méni piiloha II smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hracek, pokud jde o olovo

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,
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. 1 pism. b) uvedené smérnice,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnice 2009/48/ES stanovi migraéni limity u hracek nebo soucdsti hracek pro celou fadu prvkd, véetné olova,
v suchém, tekutém a seskrdbnutém materidlu hracky. Limity pro olovo ¢ini pro kazdy z téchto materidld,
v uvedeném poradi, 13,5 mg/kg, 3,4 mgfkg a 160 mg/kg.

(2)  Uvedené limity byly stanoveny na zdkladé doporuceni nizozemského Nérodnitho dstavu pro vefejné zdravi
a zivotni prostred (RIVM) uvedenych ve zpravé z roku 2008 nazvané ‘Chemicals in Toys. A general methodology
for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements’ (Chemické latky v hrackdch. Obecnd metodika
pro posouzeni chemické bezpecnosti hracek se zaméfenim na prvky). Doporuceni RIVM vychdzeji ze zavéru, Ze
expozice déti olovu nesmi prekrocit ur¢itou Groveil nazyvanou ‘tolerovatelny denni piijem’. Ve zminéné zpravé
byl stanoven tolerovatelny denni pifjem ve vysi 3,6 mikrogramu na kilogram télesné hmotnosti za den jakoZto
toxikologicka referen¢ni hodnota pro olovo.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze déti jsou vystaveny olovu i z jinych zdroji, nez jsou hracky, méla by se hrackdm ptidélit
pouze urcitd procentudlni ¢ast toxikologické referenéni hodnoty. Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a Zivotni
prostiedi ve svém stanovisku k tématu posouzeni biologické dostupnosti ur¢itych prvka v hrackdch, pfijatém dne
22. Cervna 2004, doporudil, aby se na maximdlnim tolerovatelném pifjmu olova hracky nepodilely vice nez
10 %. Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika ve svém stanovisku k tématu vyhodnoceni
migra¢nich limitd pro chemické prvky v hrackich, p¥jatém dne 1. Cervence 2010, vyjadiil souhlas s pfistupem,
ze by pffjem olova z hracek nemél piekrocit 10 % toxikologické referen¢ni hodnoty. Navic vzhledem k tomu, ze
se olovo povazuje za obzvldsté toxické, byly jeho limity ve smérnici 2009/48/ES stanoveny na Grovni o polovinu
niz8i, nez jaka se povazuje za bezpecnou podle kritérii piislusného védeckého vyboru, s cilem zarudit, aby byla
piitomna pouze stopovd mnozstvi olova, kterd jsou v souladu se spravnou vyrobni praxi. Proto byly limity pro
olovo stanoveny v uvedené smérnici na 5 % tolerovatelného denniho pifjmu stanoveného jako migrace olova
z hracek.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin dospél k zavéru, Ze pro olovo jakoZto toxicky kov neexistuje zddny préh,
pod kterym nemd expozice olovu zadné kritické d¢inky na zdravi. Dokonce i mirnd expozice olovu mize
zpusobit neurotoxicitu (tedy poskozeni nervové soustavy a mozku), a zejména deficity v uceni. Proto by jiZ podle
uvedenych novych védeckych poznatkii zvefejnénych Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin nemél byt
tolerovatelny denni pifjem pouzivan jako toxikologicka referen¢ni hodnota.
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Podle Evropského tifadu pro bezpecnost potravin je novou toxikologickou referencni hodnotou, kterd se ma
pouzivat pro stanoveni limitnich hodnot olova, BMDL,, (limitni hodnota referen¢ni davky), kterd se tykd acinka
na vyvoj nervové soustavy. BMDL,, je spodni limitni hodnota spolehlivosti (95. percentil) referen¢ni davky 1 %
dodate¢ného rizika intelektudlniho deficitu u déti méfeného v plném rozsahu stupnice IQ, tj. snizeni IQ o 1 bod
na této stupnici. BMDL,, je ekvivalent pfjmu olova ve vysi 0,5 mikrogramu na kilogram télesné hmotnosti za
den.

Vybor pro posuzovani rizik zfizeny v rdmci Evropské agentury pro chemické latky se s Evropskym tfadem pro
bezpecnost potravin shodl na tom, Ze BMDL,, pfedstavuje nejvyssi pfipustnou expozici pro olovo. Vzhledem
k tomu, Ze soucasné pramérné tGrovné olova v krvi u déti v Evropé jsou aZ Ctyfikrat vyssi, neZ je tato nejvyssi
piipustnd troven expozice, a vzhledem k tomu, Ze pro Géinky na vyvoj nervové soustavy nelze stanovit Zadnou
prahovou hodnotu, je nutné v co nejvyssi mozné mife zabranit jakékoli dodate¢né expozici.

Pokud se pouZiji nejnovejsi védecké poznatky na metodiku ve zpravé RIVM z roku 2008 pro vypocet
bezpecnych limith pro prvky v hrackdch a pistup smérnice 2009/48/ES k fizeni rizik u zvldsté toxickych prvkd,
jako je olovo, mély by se prezkoumat limitni hodnoty pro olovo v hrackdch stanovené ve smérnici 2009/48/ES
a za ucelem ochrany zdravi déti by mély byt stanoveny na tirovni 5 % BMDL,,.

Oprava zpravy RIVM z roku 2008, kterd byla zvefejnéna v roce 2015, dospéla k zavéru, Ze mnozstvi v suchém
a tekutém materidlu hracky, které dit¢ podle pfedpokladd pozije, tedy mnoZstvi, na némz byla zalozena
doporuceni zpravy RIVM z roku 2008 pro limitni hodnoty, by mélo byt vyjadfeno jako tydenni mnoZstvi,
a nikoli jako denni mnozstvi. Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika ndsledné uvedl, Ze ptvodné
doporucend mnozstvi pro poziti jsou vhodnd a méla by byt nadéle uvddéna jako denni mnozstvi, a nikoli jako
tydenni mnozstvi, a tim potvrdil, Ze metodika pouzitd ve zprdvé RIVM z roku 2008 pro vypocet bezpecnych
limitt pro prvky v hrackdch je sprévna. Metodika pouzitd ve zpravé RIVM z roku 2008 by se proto méla nadile
pouzivat pro tGely stanoveni revidovanych limita pro olovo v hrackdch.

Smérnice 2009/48ES by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Vybor zifzeny podle ¢lanku 47 smérnice 2009/48/ES nevydal k opatfenim stanovenym v této smérnici Zddné
stanovisko, a Komise proto piedlozila Radé ndvrh tykajici se uvedenych opatfeni a zaslala jej Evropskému
parlamentu,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

V tabulce v &sti Il bodé 13 piilohy II smérnice 2009/48/ES se polozka pro olovo nahrazuje timto:

1.

,Olovo 2,0 0,5 23"

Cldnek 2

Clenské stéty piijmou a zvefejni pravn{ a sprdvni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do

28. fijna 2018. Znéni téchto ptedpist neprodlené sdéli Komisi.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 28. fjna 2018.

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

2.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, 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 27. biezna 2017.

Za Radu
piedseda
C. ABELA
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