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NARIZENI KOMISE (EU) & 681/2013

ze dne 17. €ervence 2013,

kterym se méni &ist III piilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES
o bezpecnosti hracek

(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 (1),
a zejména na ¢l. 46 odst. 1 pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Smérnice 2009/48/ES stanovi hodnoty limitd pro
baryum na zdkladé doporuceni nizozemského Néarodniho
tstavu pro vefejné zdravi a Zivotni prostiedi (Rijksinsti-
tuut voor Volksgezondheit en Milieu, ddle jen ,RIVMY)
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 hrackich. Obecnd metodika posuzovdni chemické
bezpecnosti hracek se zaméfenim na prvky). Doporuceni
RIVM vychazeji ze zavéru, Ze vystaveni déti chemickym
latkdm v hrackdch nesmi prekrocit urcitou droven nazy-
vanou ,tolerovatelny denni pifjem“. Vzhledem k tomu, Ze
jsou déti vystaveny chemickym latkdm i z jinych zdrojd,
nez jsou hracky, méla by se hrackdm pridélit pouze
urcitd procentudlni ¢ast tolerovatelného denntho piijmu.
Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a Zivotni
prostiedi (CSTEE) ve své zpravé z roku 2004 doporucil,
aby se hrackdm pridélilo nanejvys 10 % tolerovatelného
denniho piijmu. Tento limit podpofil Védecky vybor pro
zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER) ve svém
stanovisku s ndzvem ,Evaluation of the migration limits
for chemical elements in toys“ (Vyhodnoceni migracnich
limit pro chemické prvky v hrackdch), které bylo pfijato
dne 1. ¢ervence 2010.

(2)  Podle doporuceni RIVM se md maximdlni procentudlni
cast tolerovatelného denntho pi{jmu vyndsobit hmotnosti
ditéte, odhadovanou na 7,5kg, a vydélit mnozstvim
pozitého materidlu hracky, ¢imz se ziskaji hodnoty limitd
pro chemické latky uvedené ve smérnici 2009/48|ES.

(3)  Pokud jde o baryum, pouzil RIVM tolerovatelny denni
pijem ve vysi 0,6 mg/kg télesné hmotnosti na den na
zakladé piistupu, ktery pouzila Agentura USA pro sledo-
vani toxickych latek a nemoci (ATSDR) ve své zpravé
z roku 2005 o toxikologickém profilu barya, jez vycha-
zela z Udaji ziskanych z pokusi na zvifatech. RIVM
zvazoval i dalsi posudky zaloZené na tdajich o Gcincich
na clovéka, ale pro uréeni tolerovatelného denniho
pijmu barya je nepouzil. Ackoli jsou tidaje o dcincich
na ¢lovéka povazovany za pfimétengjsi zaklad pro odvo-
zeni tolerovatelného denntho pfjmu, RIVM se domnival,
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ze studie, z nichz tyto ddaje vychdzeji, obsahovaly
zdvazné nedostatky. Proto byly pouzity ddaje ziskané
z pokust na zvifatech, které jsou pro odvozovéni tole-
rovatelného denniho pifjmu spolehlivéjsi.

S cilem urcit mozné scéndfe expozice chemickym latkdm
odhadl RIVM mnozstvi pozitého materidlu hracky na
8 mg za den pro seskrdbnuty materidl hracky, 100 mg
pro drobivy materidl hracky a 400 mg pro tekuty nebo
viskdzni materidl hracky. Tyto limity podpofil vybor
SCHER ve svém stanovisku s ndzvem ,Risks from organic
CMR substances in toys“ (Rizika, jez pfedstavuje pouziti
organickyjch CMR ldtek v hrackdch) pfijatém dne
18. kvétna 2010.

Na zdkladé 10 % tolerovatelného denntho pFjmu vyndso-
benych hmotnosti ditéte a vydélenych mnozstvim pozi-
tého materidlu hracky byly stanoveny nésledujici hodnoty
limitd pro baryum: 56 000 mg/kg v piipadé seskrabnu-
tého materidlu, 4 500 mg/kg u suchého materidlu
a 1125 mglkg u tekutého materidlu.

Agentura USA pro sledovéni toxickych litek a nemoci
(ATSDR) v roce 2007 zvefejnila aktualizaci zprdvy o toxi-
kologickém profilu barya, ve které navrhla jako tolerova-
telny denni pifjem 0,2 mg/kg télesné hmotnosti na den.
Tato aktualizovand zprdva byla k dispozici az po dokon-
Ceni zpravy RIVM. Na zdkladé jedndni se zdcastnénymi
stranami bylo kromé toho uzndno, Ze zprdva Mezindrod-
niho programu chemické bezpecnosti (IPCS) z roku
2001 nebyla ze strany RIVM fddné zohlednéna.

Vzhledem k témto skutecnostem Komise zaslala Zddost
o stanovisko vyboru SCHER a pozidala o doplaujici
hodnoceni migra¢nich limitt pro baryum a o doporuceni
ohledné tolerovatelného denntho piijmu, ktery md byt
pouzit, a to s ohledem na dokumenty IPCS a ATSDR
(2007).

Ve svém stanovisku ze dne 22. bfezna 2012 vybor
SCHER dosel k zavéru, Ze dostupné tdaje o dcincich
na ¢lovéka nejsou pro odvozeni tolerovatelného denniho
pijmu vhodné. Kvalitni studie vychazejici z pokust na
zvifatech jsou pro odvozeni tolerovatelného denniho
pHjmu barya vhodnéjsi; podle stanoviska vyboru by
mél ¢init 0,2 mg/kg télesné hmotnosti na den.

Tato hodnota zohlediiuje gastrointestindlni absorpci
barya. Vybor SCHER odhaduje, Ze gastrointestindlni
absorpce u déti ve véku od 1 roku do 15 let ¢ini
30 %, zatimco u kojenct c¢ini 60 %. Vybor SCHER
ovSem svij tolerovatelny denni pfjem barya stavi na
,nejhorsim mozném scéndii“, podle kterého déti absor-
buji 100 % barya, kterému jsou vystaveny.
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(10)  Na zdkladé 10 % nového tolerovatelného denntho pijmu (12)  Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim

(11)

vyndsobenych hmotnosti ditéte a vydélenych mnozZstvim
pozitého materidlu hracky vychdzi ndsledujici limity pro
baryum: 18 750 mg/kg v piipadé seskrdbnutého materi-
dlu, 1500 mglkg u suchého materidlu a 375 mglkg
u tekutého materidlu.

V z&jmu zajisténi nejlepsi mozné ochrany zdravi a Zivota
lidi, zejména déti, je nezbytné pro baryum uplatnit
uvedené nizs§{ migracni limity, a to v nejkratsi mozné
lhaté. Smérnice by tudiz méla byt zménéna naf{zenim,
které vstoupi v platnost dne 20. ¢ervence 2013, ¢imzZ se
zabrani del§imu obdobi nutnému pro provedeni smérnice
do wvnitrostatnitho prava, béhem kterého by se uplatiio-
valy odlisné migra¢ni limity.

zpusobem zménéna.

(13)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se

stanoviskem Vyboru pro bezpe¢nost hracek,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Cést 11T piflohy II smérnice 2009/48/ES se méni v souladu
s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dne 20. Cervence 2013.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. cervence 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

PRILOHA

V bodé 13 casti IIl pilohy II smérnice 2009/48/ES se polozka pro baryum nahrazuje timto:

Prvek

mglkg
v suchém, drobivém,
praskovitém nebo poddajném
materidlu hracky

mglkg
v tekutém nebo visk6znim
materidlu hracky

mg/kg

v seskrabnutém materidlu hracky

»Baryum

1500

375 18 750¢
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