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SMERNICE KOMISE (EU) 2020/2089
ze dne 11. prosince 2020,
kterou se méni piiloha II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokud jde o zikaz
alergennich vonnych litek v hrackich
(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. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (),
a zejména na ¢l. 46 odst. 1 prvni pododstavec pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnice 2009/48ES stanovi obecny zédkaz 55 alergennich vonnych latek v hrackdch, jak jsou uvedeny v tabulce
v piiloze II ¢asti Il bodé 11 prvnim odstavci uvedené smérnice, s cilem chranit déti pfed alergiemi, které mohou
tyto vonné latky zpusobit, jsou-li pouzZity v hrackéch.

Védecky vybor pro bezpe¢nost spotiebitele (déle jen ,VVBS®), ktery je Komisi ndpomocen jako nezavisly subjekt pro
posuzovéni rizik v oblasti kosmetickych pfipravki, ve svém stanovisku ze dne 26. a 27. Cervna 2012 ()
poznamenavd, ze kontaktni alergie na vonné latky pfedstavuje v Evropé obecny, zdvazny a vyznamny problém a ze
k expozici vonnym latkdm dochdzi p¥i pouzivani jiného spotiebniho zbozi, jako jsou hracky. VVBS rovnéz uvadi, ze
v poslednich letech se vonné chemické latky bézné pridavaji do mnoha riiznych druhii spotfebniho zbozi, jako jsou
napiiklad détské hracky, coz mtize vyznamné piispivat k expozici spotiebiteldi vonnym latkdm dermalni cestou.
VVBS doddvd, Ze spotiebitelé jsou vonnym ldatkdm vystaveni pii pouzivani Siroké $kdly kosmetickych pFipravka,
jiného spotfebniho zbozi a farmaceutickych vyrobkti a dochdzi rovnéz k expozici na pracovisti, pficemz
v souvislosti s kontaktnimi alergiemi hraji vyznamnou roli viechny tyto expozice, nebot kritickym faktorem neni
konkrétni zdroj expozice, ale kumulativni ddvka na jednotku plochy.

Vysledky prizkumu zaméfeného na alergenni latky ve vyrobcich pro déti, ktery provedla Agentura na ochranu
zivotniho prostied! v Dansku (), poukazuji na pfitomnost alergennich vonnych litek v hrackdch, konkrétné
v modelovacich hmotach, slizech, panence, medvidku a gumickéch.

Pii piipravé legislativnich ndvrht a politickych iniciativ v oblasti bezpecnosti hracek radi Komisi expertni skupina
pro bezpec¢nost hracek. Jeji podskupina, kterd se zabyva chemickymi latkami v hrackach (déle jen ,podskupina pro
chemické latky“), md za tkol poskytovat poradenstvi ohledné chemickych ldtek, které mohou byt pouzity
v hrackéch.

Na své schizi dne 13. zdfi 2019 (*) expertni skupina pro bezpecnost hracek pfipomnéla, Ze alergenni litka je
alergenni vzdy, bez ohledu na to, zda je ptitomna v kosmetickych piipravcich, nebo v hrackdch. Jednd se o tzv.
vnitini vlastnost ldtky, kterd nezdvisi na tom, jak je litka pouZita, tzn. Ze je tato vlastnost zachovana bez ohledu na
to, zda je alergenni latka pouzita v kosmetickych pfipravcich, nebo v hrackich. Expertni skupina proto dospéla
k zavéru, zZe alergenni latka, kterd pfedstavuje riziko v kosmetickych piipravcich, by mohla ptedstavovat riziko
i v hrackdch. Zdiraznila proto, Ze pro Gcely regulace alergennich litek v hrackich je dalezité dikladné zohlednit
stanoviska tykajici se alergennich vonnych latek v kosmetickych piipravcich formulovana vyborem VVBS a vybory,
které byly jeho predchidci.

Ut. vést. L. 170, 30.6.2009, s. 1.

SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 26.-27. ¢ervna (SCCS[1459/11),http://ec.europa.eu/health/scientific_-
committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

Didnské Ministerstvo pro Zivotni prostfedi a potraviny — agentura na ochranu Zivotniho prostiedi. Survey of allergenic substances in
products targeted children — toys and cosmetic products. Survey of Chemical Substances in Consumer Products No. 148, 2016,
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

Zapis ze schiize expertni skupiny pro bezpe¢nost hracek ze dne 13. zaii 2019,
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=17996
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(6)  Smérnice 2009/48ES umoziiuje Komisi zakdzat nebo poZadovat oznacovéni alergennich vonnych latek v hrackdch.
Na rozdil od nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (°), které se tykd kosmetickych pFipravkd,
Komisi neumoziiuje stanovit pro alergenni vonné latky maximadln{ limity.

(7) Ve svém stanovisku ze dne 26. a 27. ¢ervna 2012 dospél VVBS k zdvéru, Ze kosmetické piipravky obsahujici atranol
nebo chloratranol nejsou bezpecné. VVBS tak potvrdil stanovisko Védeckého vyboru pro spotiebni zbozi (ddle jen
VVSZ*) ze dne 7. prosince 2004 (°), Ze latky atranol a chloratranol by nemély byt obsazeny ve spotfebnim zboZzi.
Podskupina pro chemické latky proto na své schiizi dne 3. kvétna 2018 (') doporucila zakdzat pouzivani atranolu
a chloratranolu v hrackdch doplnénim téchto litek do tabulky v piiloze II ¢asti III bodé 11 prvnim odstavci
smérnice 2009/48|ES.

(8)  Veédecky vybor pro kosmetické prosttedky a nepotravindiské vyrobky urcené spottebitelam (dile jen ,SCCNFP),
jenz byl pfedchiidcem vyboru VVBS, zahrnul ve svém stanovisku z prosince 1999 () latku methyl-okt-2-ynodt
mezi vonné chemické ldtky, které jsou méné casto hldSeny jako kontaktni alergeny. Na zdkladé uvedeného
stanoviska byl methyl-okt-2-ynoat zahrnut mezi alergenni vonné latky, které v souladu s pilohou II &asti IIl bodem
11 tfetim odstavcem smérnice 2009/48/ES musi byt uvedeny na hracce, na pfipojeném §titku, na obalu nebo na
doprovodném letdku. Podle doporuceni, jez SCCNFP zvefejnil ve svém stanovisku ze dne 25. zaff 2001 (°), by
obsah methyl-okt-2-ynodtu v kone¢nych kosmetickych ptipravcich nemél piekrocit 0,01 %.

(9) S ohledem na vySe uvedené, a zejména na stanovisko vyboru VVBS obsahujici zavér, ze kosmetické p¥ipravky
obsahujici atranol nebo chloratranol nejsou bezpecné, stanovisko vyboru VVSZ, Ze latky atranol a chloroatranol by
nemély byt obsazeny ve spotfebnim zbozi, a stanovisko SCCNFP, Ze obsah methyl-okt-2-ynodtu v kosmetickych
piipravcich by nemél prekrocit 0,01 %, expertni skupina pro bezpe¢nost hracek na své schiizi dne 13. zafi 2019
doporucila zakdzat pouzivani atranolu, chloratranolu a methyl-okt-2-ynodtu v hrackéch.

(10) S ohledem na stanoviska vyborti VVBS, VVSZ a SCCNFP a na doporuceni expertni skupiny pro bezpecnost hracek
by pouziti atranolu, chloratranolu a methyl-okt-2-ynodtu v hrackdch mélo byt zakézano.

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

(12) Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢l. 47 odst. 1 smérnice
2009/48/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Piiloha IT smérnice 2009/48/ES se méni v souladu s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity piijmou a zveiejni prévni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
4. gervence 2022. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 5. ¢ervence 2022.

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

() Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Uf. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59).

(") SCCP opinion on atranol and chloroatranol present in natural extracts (e.g. oak moss and tree moss extract), 7. prosince 2004 (SCCP/
00847/04),
https:/[ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() Zépis ze schiize podskupiny pro chemické latky expertni skupiny pro bezpe¢nost hracek ze dne 3. kvétna 2018,
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025

() Opinion concerning Fragrance Allergy in Consumers — A review of the problem. Analysis of the need for appropriate consumer
information and identification of consumer allergens, 8. prosince 1999 (SCCNFP/0017/98 Final), tabulka 6b, s. 23,
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

() Opinion concerning An initial List of Perfumery Materials which must not form Part of Cosmetic Products except subject to the
Restrictions and Conditions laid down, 25. zaf{ 2001 (SCCNFP/0392/00 final), s. 8,
https:/[ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/sccp/documents/out150_en.pdf
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2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich ptedpisti, které piijmou v oblasti
ptsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 11. prosince 2020.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V piiloze II &asti Il se bod 11 ménf takto:

1) v prvnim odstavci se v tabulce dopliuji tyto polozky:

(islo Nézev alergenni vonné latky (islo CAS
,(56) | atranol (2,6-dihydroxy-4-methylbenzaldehyd) 526-37-4

(57) chloratranol (3-chlor-2,6-dihydroxy-4-methylbenzaldehyd) 57074-21-2
(58) methyl-okt-2-ynoat 111-12-6"

2) ve tfetim odstavci se v tabulce zruduje polozka 10.
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