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SMERNICE KOMISE (EU) 2015/2117
ze dne 23. listopadu 2015,

kterou se za tifelem pfijeti zvliStnich limitnich hodnot pro chemické litky pouZzité v hrackich

méni dodatek C pfilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti

hracek, pokud jde o chloromethylisothiazolinon a methylisothiazolinon, jak samostatné, tak
v poméru 3:1

(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. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek ('),
a zejména na ¢l. 46 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Za ucelem zajidténi vysoké trovné ochrany déti proti rizikiim, kterd predstavuji chemické latky v hrackdch,
stanovi smérnice 2009/48/ES urcité pozadavky, pokud jde o chemické litky klasifikované jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 (?), alergenni vonné litky a nékteré prvky. Kromé toho smérnice 2009/48/ES zmocriuje Komisi
pfijmout zvlastni limitni hodnoty pro chemické litky pouzité v hrackdch uréenych pro déti mladsi 36 mésict
a v jinych hrackdch urCenych ke vkldddni do ust, aby byla zajisténa odpovidajici ochrana v p¥ipadé hracek
s vysokou drovni expozice. Pfijeti téchto limitnich hodnot md podobu zafazeni do dodatku C pfilohy Il smérnice
2009/48|ES.

(2) U fady chemickych latek jsou v soucasnosti platné limitni hodnoty s ohledem na dostupné védecké dikazy bud
pili§ vysoké, nebo neexistuji. Proto by pro né mély byt piijaty zvldstni limitni hodnoty, pfi zohlednéni
pozadavki na baleni potravin, jakozZ i rozdild mezi hrackami a materidly uréenymi pro styk s potravinami.

(3)  Evropskd komise zfidila skupinu odbornikt pro bezpecnost hracek, aby jf tato skupina poskytovala poradenstvi
pii piipravé legislativnich ndvrha a politickych iniciativ v oblasti bezpe¢nosti hracek. Ukolem jeji podskupiny
,chemické latky“ je poskytovat takové poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou byt pouzity
v hrackéch.

(4)  Latky 5-chlor-2-methylisothiazolin-3(2H)-on (CMI) a 2-methylisothiazolin-3(2H)-on (MI) v poméru 3:1 (Cislo
CAS 55965-84-9) (), jakoz i jejich jednotlivé slozky CMI (¢islo CAS 26172-55-4) a MI (Cislo CAS 2682-20-4), se
pouzivaji jako konzerva¢ni litky v hrackdch na bdzi vody (%), véetné hobby barev, prstovych barev, barev na
okna/sklo, lepidel a mydlovych bublin (*).

(5)  Podskupina ,chemické latky” pfi svych jednanich o CMI a MI v poméru 3:1, jakoZ i o jednotlivych slozkich CMI
a MI vychdzela ze souvisejictho stanoviska Védeckého vyboru pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER),
v némz se uvadi, ze ani CMI a MI v poméru 3:1, ani jednotlivé slozky CMI nebo MI se nedoporucuji pro pouziti
v hrackdch, a to z divodu alergickych reakci pii kontaktu pozorovanych u téchto litek v kosmetickych

() Ut.vést.L 170, 30.6.2009, s. 1.

(°) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni ldtek a smési,
0 zméné a zruSeni smérnic 67/548EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

() Podle Védeckého vyboru pro bezpetnost spotiebitele (VVBS), Opinion on the mixture of 5-chloro-2-methylisothiazolin-3(2H)-one
and 2-methylisothiazolin-3(2H)-one, jsou jejich obchodni ndzvy Kathon, Acticide, Microcare atd. Stanovisko pfijaté dne 8. prosince 2009,
s. 6.

(*) Danskd agentura EPA (2014), Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer products no. 124,
2014, tabulka 24 nas. 56.

(") Dénskd agentura EPA (2014), Survey and health assessment of preservatives in toys. Survey of chemical substances in consumer products no. 124,
2014, s. 38-39.
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pipravcich (). Podskupina ,chemické latky“ rovnéz zohlednila souvisejici stanovisko VVBS, podle néhoz se CMI
a MI v poméru 3:1 povazuji za mimorddny kontaktni alergen u lidi, o ¢emz svéd¢i dostupné adaje (7).

(6)  CMI a MI v poméru 3:1 jsou podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany jako ldtka senzibilizujici kizi; CMI
a MI samostatné v nafizeni klasifikoviny nejsou. Smérnice 2009/48/ES v soucasné dobé neobsahuje zddnou
zvlastni limitni hodnotu pro CMI/MI v poméru 3:1, ani pro CMI ¢i MI samostatné, a ani obecnou limitni
hodnotu pro senzibilizujici latky.

(7)  Podskupina ,chemické latky“ vzhledem k vySe uvedenému na svém zaseddni dne 15. tinora 2012 doporucila, Ze
by CMI a MI v poméru 3:1 nemély byt v hrackdch pouzivany.

(8)  Podle némeckého spolkového institutu pro posouzeni rizik (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) (¥) by mély
byt limitni hodnoty pro CMI a MI, které jsou silné alergenni, stanoveny v takové koncentraci, kterd se povazuje
za bezpecnou pro jiz precitlivélé jednotlivce. Jednd se o nejpiisnéjsi zptsob, jak omezit alergeny, nebot pecitlivéli
jednotlivci trpi alergii i pfi nejnizsich koncentracich alergenu. Podle vySe uvedeného stanoviska VVBS je takovd
koncentrace niz3i nez 2 mg/kg ().

(9)  Podle institutu BfR je dozor nad trhem schopen bézné kvantifikovat CMI jiz p¥i hodnoté 0,75 mg/kg a MI pii
hodnoté 0,25 mg/kg (**) (meze kvantifikace (LOQ)).

(10)  Skupina odbornikd pro bezpecnost hracek proto na svém zaseddni dne 23. kvétna 2014 doporuéila rovnéz
omezit pouziti CMI a MI samostatné na jejich mez kvantifikace.

(11)  Ackoli existuje obecny migracni limit pro MI samostatné jakozto pro piisadu pro pouziti v urcitych materidlech
urlenych pro styk s potravinami, zdkladni predpoklady pro odvozeni tohoto migra¢niho limitu se lisi od
pozadavki na limit obsahu u MI v hrackdch. Pouziti CMI a MI v poméru 3:1 a CMI samostatné nejsou
u materialti uréenych pro styk s potravinami regulovana.

(12) S ohledem na vyse uvedené by mél byt dodatek C prfilohy II smérnice 2009/48/ES zménén tak, aby obsahoval
limity obsahu pro CMI a MI v poméru 3:1, jakoz i pro CMI a MI samostatné, v hrackach.

(13) Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného ¢lankem 47 smérnice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

V dodatku C pfilohy II smérnice 2009/48ES se dopliuji nové polozky, které znéji:

Latka Cislo CAS Limitn{ hodnota
,reakéni smés: 5-chlor-2-methyl-4-isothiazolin-3-on | 55965-84-9 1 mg/kg (limit obsahu) ve vodnych mate-
[ES €. 247-500-7] a 2-methyl-2H-isothiazol-3-on ridlech v hrackach
[ES ¢ 220-239-6] (3:1)
5-chlor-2-methyl-isothiazolin-3(2H)-on 26172-55-4 0,75 mg/kg (limit obsahu) ve vodnych

materidlech v hrackdch

2-methylisothiazolin-3(2H)-on 2682-20-4 0,25 mgf/kg (limit obsahu) ve vodnych
materidlech v hrackdch*

(®) Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER), Opinion on ,CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the assessment of
CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys®, piijaté dne 29. kvétna 2007, s. 8 a tabulka 1 nas. 9.
() Viz stanovisko VVBS v pozn. pod ¢arou 3, s. 35.
(¥) Stanovisko némeckého spolkového institutu pro posouzeni rizik (BfR) (Bundesinstitut fiir Risikobewertung) ze dne 24.9.2012, s. 4.
() Viz stanovisko VVBS v pozn. pod ¢arou 3, s. 33.
(*) Viz pozn. pod ¢arou 8.
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Cldnek 2

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
24. listopadu 2017. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 24. listopadu 2017.

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

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 23. listopadu 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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