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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2019/1922
ze dne 18. listopadu 2019,

kterou se pro tcely pfizpisobeni védeckému a technickému vyvoji méni p¥iloha II &st III bod 13
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hracek, pokud jde o hlinik

(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. 1 pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Smérnice 2009/48/ES stanovi migra¢ni limity pro hlinik z hracek nebo jejich soucdsti. V soucasné dobé jsou limity
pro hlinik 5 625 mg/kg v piipadé suchého, drobivého, praskovitého nebo poddajného materidlu hracky, 1 406 mg/
kg v ptipadé tekutého nebo viskozniho materidlu hracky a 70 000 mg/kg v piipadé seskrabnutého materidlu hracky.

(2)  Védecky vybor pro zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika (SCHEER) pfezkoumal dostupné tidaje o toxicité
hliniku, pti¢emz vzal v tivahu rozdilné Grovné tolerovatelného piijmu hliniku stanovené v roce 2008 Evropskym
tfadem pro bezpecnost potravin (3) a v roce 2011 Spole¢nym vyborem odbornikt FAO/WHO pro potravindiské
piidatné latky (}). Vybor SCHEER ve svém stanovisku ,Final opinion on tolerable intake of aluminium with regard to
adapting the migration limits for aluminium in toys“ (Kone¢né stanovisko o tolerovatelném pi{jmu hliniku, pokud jde
o piizptisoben{ migracnich limitd pro hlinik v hrackdch) pfijatém dne 28. zaf{ 2017 uved], Ze vhodnym zdkladem
pro revizi migra¢nich limit pro hlinik v hrackach je tolerovatelny denni piijem (TDI) ve vysi 0,3 mg/kg télesné
hmotnosti za den.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze déti jsou vystaveny hliniku také prostfednictvim jinych zdrojii, neZ jsou hracky, mél by byt pii
vypoctu limitG na expozici z hracek vyclenén pouze urdity procentni podil tolerovatelného denniho piijmu.
Maximalni podil hracek na dennim piijmu doporuceny Védeckym vyborem pro toxicitu, ekotoxicitu a Zivotni
prostiedi v jeho stanovisku z roku 2004 () ¢inf 10 %. V roce 2010 potvrdil Védecky vybor pro zdravotni
a environmentalni rizika tento procentni podil ve svém stanovisku ,Risk from organic CMR substances in toys* (°)
(Rizika, jez pFedstavuji organické CMR ldtky v hrackdch) a ve svém stanovisku ,Evaluation of the migration limits for
chemical elements in toys* (°) (Vyhodnoceni migra¢nich limitd pro chemické prvky v hrackach).

() Uf.vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.

(%) Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA), Safety of aluminium from dietary intake — Scientific Opinion of the Panel on Food Additives,
Flavourings, Processing AIDS and Food Contact Materials (AFC). Stanovisko pfijaté dne 22. kvétna 2008. The EFSA Journal (2008) 754,
s. 1-34.
http:/|www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents|7 54.pdf

(®) WHO (2011) Technical Report 966 — Evaluation of certain food additives and contaminants (technickd zprdva WHO ¢. 966 z roku 2011 —
Hodnoceni urcitych potravindskych pridatnych latek a kontaminujicich latek). 74. zprava Spole¢ného vyboru odborniki FAO/WHO
pro potravindiské pfidatné latky, s. 16.
http:/[apps.who.int/iris/bitstream/1066 5/44788/1/WHO_TRS_966_eng.pdf

(*) Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a zivotn{ prostiedi (CSTEE). Stanovisko , Assessment of the bioavailability of certain elements in toys
(Posouzent biologické dostupnosti ur¢itych prvka v hrackéch). Pfijato dne 22. ervna 2004.
http:/[ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

() Veédecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER). Stanovisko ,Risk from organic CMR substances in toys* (Rizika, jeZ
piedstavuji organické CMR latky v hrackdch). Pfijato dne 18. kvétna 2010.

() Védecky vybor pro zdravotni a environmentln{ rizika (SCHER). Stanovisko ,Evaluation of the migration limits for chemical elements in
Toys* (Vyhodnoceni migrac¢nich limitd pro chemické prvky v hrackdch). Pfijato dne 1. Cervence 2010.
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(4)  Vybor SCHEER pouzil hodnotu 10 % tolerovatelného denniho p#jmu, vyndsobenou pramérnou hmotnosti ditéte
mladsiho tif let (odhadovanou na 7,5 kg) a vydélenou dennim mnozZstvim pozitého materidlu hracky. Uvedené
mnozstvi bylo odhadnuto na 100 mg/den v piipadé suchého, drobivého, praskovitého nebo poddajného materidlu
hracky, 400 mg/den v piipadé tekutého nebo viskoézniho materidlu hracky a 8 mg/den v piipadé seskrabnutého
materidlu hracky. Na zdkladé uvedeného vypoctu navrhl vybor SCHEER revidované migracni limity pro hlinik
z hracek ve vysi 2 250 mg/kg pro suchy, drobivy, praskovity nebo poddajny materidl hracky, 560 mg/kg pro tekuty
nebo viskdzni materidl hracky a 28 130 mg/kg pro seskrdbnuty materidl hracky (ddle jen ,navrhované migraéni
limity*).

(5)  Soulad s navrhovanymi limity lze ovéfit zkuSebni metodou stanovenou v evropské normé EN 71-3:2013+A3:2018,
na niz byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie (7). Navrhované migraéni limity lze snadno vymahat,
nebot jsou nékolik tisickrat vy3si nez nejnizsi koncentrace, kterou lze spolehlivé kvantifikovat zkusebni metodou
stanovenou v normeé (%).

(6)  Komise ziidila skupinu odbornikli pro bezpecnost hracek (°), aby ji tato skupina poskytovala poradenstvi pii
pifpravé legislativnich ndvrhii a politickych iniciativ v oblasti bezpecnosti hracek. Ukolem jeji podskupiny ,pracovni
skupina pro chemické litky v hrackdch* (podskupina ,chemické litky) je poskytovat skupiné odbornikii pro
bezpecnost hracek poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou byt pouzity v hrackdach.

(7)  Podskupina ,chemické ldtky“ na svém zaseddni dne 26. zaff 2017 usoudila, Ze migra¢ni limity navrhované vyborem
SCHEER jsou vhodné.

(8)  Udaje dozoru nad trhem tykajici se hlintku v hrackich () (") (*2) (V) z piiblizné 5800 zkousek ukazuji, Ze

navrhované migracni limity jsou téméf ve vSech ptipadech dodrzeny. Udaje od vyrobcil psacich potieb tykajici se
piiblizné 250 vzorkd (™) naznacuji, Ze podstatnd ¢dst psacich potieb jiz tyto limity spliuje.

(9)  Skupina odbornikii pro bezpe¢nost hracek na svém zaseddni dne 19. prosince 2017 souhlasila s tim, aby byly
migra¢ni limity pro hlinik zménény podle navrhu.

(10) S ohledem na dostupné védecké dikazy, stanovisko vyboru SCHEER, tidaje poskytnuté clenskymi stity a odvétvim
psacich potteb a na doporuceni skupiny odbornikil pro bezpe¢nost hracek a jeji podskupiny ,chemické latky* je
nezbytné pfizpisobit soucasné migra¢ni limity pro hlinik z hracek nebo jejich soudasti technickému a védeckému
vyvoji tim, Ze budou nahrazeny navrhovanymi migra¢nimi limity.

(11) Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(12) Opatieni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro bezpecnost hracek,

() UF. vést. C 282, 10.8.2018, s. 3.

(®) Viz tabulka E.5 v normé EN 71-3:2013+A3:2018.

() Viz Rejstitk expertnich skupin Komise, skupina odbornika pro bezpecnost hracek (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360

(") Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, Geverfd houten speelgoed 2016 (Nizozemsky tfad pro potraviny a vyrobky, Barvené dievéné
hracky 2016).
https:/[www.inspectieresultaten.nvwa.nl/productonderzoek/geverfd-houten-speelgoed-0

(") Finsk4 celni laboratof, tidaje z Finska o dozoru nad trhem tykajici se hliniku. Pfedlozeni podskupiné ,chemické latky“ jako EXP[WG/
2017039 v ndvaznosti na zasedni dne 26. zai{ 2017.

(") Vysledky dozoru nad trhem ve Francii. PredloZeni podskuping ,chemické latky* v ndvaznosti na zaseddni dne 26. zaif 2017.

(") Vysledky dozoru nad trhem v Rakousku. Pfedlozeni podskupiné ,chemické litky“ v ndvaznosti na zaseddni dne 26. zaf{ 2017.

() Udaje poskytnuté evropskou asociaci vyrobcti psacich poteb (European Writing Manufacturers Association — EWIMA). Predlozent
podskupiné ,chemické latky“ v ndvaznosti na zaseddni dne 26. zafi 2017.
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

V priloze II ¢dsti Il bodé 13 smérnice 2009/48/ES se v tabulce polozka pro hlinik nahrazuje timto:

mg/kg mg/kg
v suchém, drobivém, ; L mg/kg
Prvek (Skovité b ddainé v tekutém nebo visk6znim skrdbnuté teridlu hrack
pras Or‘ﬁ;gi;’lleu Erz(gky ajném materidlu hracky v seskrdbnutém materidlu hracky
,Hlinik 2250 560 28 130

Clének 2

1. Clenské stity pfijmou a zveiejni prévni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do .
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 20. kvétna 2012.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi stty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich pravnich predpist, které p¥ijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 18. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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