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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2019/1929
ze dne 19. listopadu 2019,

kterou se méni dodatek C p¥ilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES za Gicelem
pfijeti zvlastnich limitnich hodnot pro chemické litky pouzivané v nékterych hrackich, pokud jde
o formaldehyd

(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. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodim:

(1)

Smérnice 2009/48/ES stanovi nékteré pozadavky pro chemické latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni
nebo toxické pro reprodukci podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3. Dodatek C
piilohy II uvedené smérnice stanovi zvlastni limitni hodnoty pro chemické latky pouzité v hrackach uréenych pro
pouziti détmi mlad$imi 36 mésict nebo v jinych hrac¢kdch urcenych ke vklddani do ust.

Formaldehyd (¢islo CAS 50-00-0) neni v soucasné dobé v dodatku C p#lohy Il smérnice 2009/48/ES uveden. Je
klasifikovén jako karcinogenni ltka kategorie 1B podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Podle piilohy II ¢asti Il bodu 4
pism. a) smérnice 2009/48[ES mtiZe byt formaldehyd pouzivan v koncentraci do 0,1 %, coz odpovidd 1 000 mg/kg
(limit obsahu).

Komise zfidila skupinu odborniki pro bezpe¢nost hracek (}), aby ji tato skupina poskytovala poradenstvi pii
piipravé legislativnich ndvrhi a politickych iniciativ v oblasti bezpe¢nosti hracek. Ukolem jeji podskupiny ,pracovni
skupina pro chemické latky v hrackdch“ (podskupina chemické latky) je poskytovat skupiné odborniki pro
bezpecnost hracek poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou byt pouzity v hrackédch.

Formaldehyd se pouzivd jako monomer pfi vyrobé polymernich materidld. Polymerni materidly se ¢asto pouZivaji
v hrackdch. Déti proto mohou pfi vkladani hracek obsahujicich polymerni materidly do Gst pozit formaldehyd.
Tolerovatelny denni pfjem (TDI) formaldehydu byl stanoven Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) (¥) a byl
potvrzen Védeckou komisi pro potravindiské pfidatné latky, latky urcené k aromatizaci, pomocné litky a materidly
pfichdzejici do styku s potravinami Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (). TDI je 0,15 mg/kg télesné

Ut. vést. L. 170, 30.6.2009, s. 1.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovéni a baleni litek a smési,
0 zméné a zrusen smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizenf (ES) & 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
Rejstitk expertnich skupin Komise, skupina odbornik@ pro bezpecnost hracek (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360

WHO (1993) Guidelines for drinking-water quality (Obecné zdsady pro pitnou vodu). Druhé vydani. Svétovd zdravotnick4 organizace.
Zeneva, s. 98.

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf]/10.2903 j.efsa.2007.415. Uvedeno ve stanovisku Némeckého spolkového institutu pro
posouzeni rizik (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) pro podskupinu pro chemické litky EXP/WG/2016/041.
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hmotnosti na den. Pfi vy¢lenéni TDI ve vysi 10 % na pifjem formaldehydu z hracek (°) by tudiz dité o télesné
hmotnosti 10 kg nemélo pfijmout vice nez 0,15 mg formaldehydu na den. Za pfedpokladu denntho poziti 100 ml
slin doporucila podskupina pro chemické latky na svém zaseddni dne 26. zafi 2017 (') migra¢ni limit formaldehydu
1,5 mg/l v polymernich materidlech, je-li migrace formaldehydu stanovena v souladu se zkusebni metodou
uvedenou v normach EN 71-10:2005 (%) a EN 71-11:2005 (°).

Formaldehyd se pouzivd také pfi vyrobé drevénych vyrobka pojenych pryskyticemi, jako jsou t¥iskové desky, desky
z orientovanych plochych tiisek (OSB), vlaknité desky s vysokou hustotou (HDF), vldknité desky se stfedni hustotou
(MDF) a pteklizky. Formaldehydové pryskyfice zahrnuji fenolformaldehydové (PF), mocovino-formaldehydové (UF),
melaminoformaldehydové (MF) a polyacetylové (polyoxymethylenové — POM) pryskyfice. POM se obvykle pouZivaji
pouze u malych vnitfnich souddsti, a nikoli u celych hracek. Podskupina pro chemické latky na svém zaseddni dne
26. zaif 2017 doporucila emisni limit formaldehydu 0,1 ml/m’, jsou-li emise formaldehydu v téchto materidlech
stanoveny v souladu s metodou zkusebni komory uvedenou v normé EN 717-1:2004 (*). Uvedeny limit odpovida
limitni hodnoté vnitintho ovzdusi, kterou stanovila WHO s cilem zabrénit smyslovému podrdzdéni v obecné
populaci a v zdjmu prevence rakoviny ().

Formaldehyd mutZe byt rovnéz ptitomen v textilnim materidlu hrac¢ek v disledku jeho pouziti pti vyrobé textilii.
Podle zprévy Organizace pro hospoddiskou spolupraci a rozvoj (OECD) zvefejnéné v roce 2002 je nejnizi prahova
hodnota koncentrace u alergické kontaktni dermatitidy z formaldehydu 30 mg/kg (*?). Na tomto zdkladé a za ticelem
ochrany i téch nejvice senzibilizovanych jedinct podskupina pro chemické latky na svém zasedani dne 26. zafi 2017
doporucila limit obsahu formaldehydu 30 mg/kg, je-li obsah formaldehydu stanoven v souladu s metodou vodné
extrakce uvedenou v normé EN ISO 14184-1:2011 ().

Formaldehyd miiZze byt ptitomen v usiovém materidlu hracek v dasledku jeho pouZiti pfi vyrobé usné. JelikoZ
usiiovy materidl hracek miiZe vést k expozici podobné jako u textilntho materidlu hracek, podskupina pro chemické
laitky na svém zaseddni dne 26. zdii 2017 doporucila limit obsahu formaldehydu 30 mg/kg, je-li obsah
formaldehydu stanoven v souladu s metodou uvedenou v normé EN ISO 17226-1:2008 (*4).

Formaldehyd v papirovém materidlu hra¢ek by mél mit limit obsahu 30 mg/kg podle doporuceni podskupiny pro
chemické latky z jejtho zaseddni ze dne 26. zdfi 2017, je-li obsah formaldehydu stanoven v souladu s metodou
vodné extrakce uvedenou v normé EN 645:1993 (¥) a s normou EN 1541:2001 (*). Tento zavér byl zaloZen na
uvaze, Ze papirovy materidl hra¢ek maize vést k expozici podobné jako u textilniho a usiiového materialu hracek.

Formaldehyd muze byt pfitomen v materidlu na bdzi vody u hracek z divodu jeho funkce konzerva¢ni piisady.
Mohl by byt pouzit v materidlech na bazi vody u hracek, jako jsou mydlové bubliny nebo inkousty ve fixech,
a rovnéZ v suchych materidlech uréenych k miseni s vodou pfed pouzitim. S ohledem na stanovisko Védeckého
vyboru pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER), Ze slouceniny CMR by nemély byt p¥tomny

Védecky vybor pro toxicitu, ekotoxicitu a Zzivotni prostiedi (Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment,
CSTEE). Stanovisko k posouzeni biologické dostupnosti urcitych prvka v hrackdch (,Assessment of the bioavailability of certain
elements in toys"). Pfijato dne 22. ¢ervna 2004.

http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER). Stanovisko k riziktim, jez pfedstavuji organické CMR ldtky v hrackdch
(,Risk from organic CMR substances in toys®). P¥ijato dne 18. kvétna 2010.

Védecky vybor pro zdravotni a environmentdln{ rizika (SCHER). Stanovisko k vyhodnoceni migra¢nich limitd pro chemické prvky
v hrackdch (,Evaluation of the migration limits for chemical elements in Toys). Pfijato dne 1. ¢ervence 2010.

Rejstitk expertnich skupin Komise, skupina odborniki pro bezpecnost hracek (E01360), karta ,Schiize“. http://ec.europa.euf
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151. Limitn{ hodnota byla uvedena v dokumentu pro
zaseddni EXP/[WG/[2017/023.

Bezpecnost hracek — Cést 10: Organické chemické slouceniny — Pifprava vzorkd a extrakce.

Bezpecnost hracek — Cést 11: Organické chemické slouceniny — Analytické metody.

Desky ze dfeva — Stanoven{ tiniku formaldehydu — Cést 1: Emise formaldehydu komorovou metodou.

Svétovd zdravotnickd organizace (WHO) 2010, Pokyny WHO pro kvalitu ovzdusi vnitiniho prostiedi: vybrané znecistujici latky.
s. 140-142.

http:/[www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/128169/e94535.pdf

EXP/WG/2016/058.

Textilie — Stanoven{ formaldehydu — C4st 1: Volny a hydrolyzovany formaldehyd (metoda vodné extrakce) (ISO 14184-1:2011).

Usné — Chemické stanoven{ obsahu formaldehydu — C4st 1: Metoda pouzivajici vysokorychlostni kapalinovou chromatografii (ISO
17226-1:2008).

Papir a lepenka urcené pro styk s potravinami — Pfiprava studeného vodného extraktu.

Papir a lepenka urcené pro styk s potravinami — Stanoven{ formaldehydu ve vodném extraktu.
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(10)

(11)

(12)

v hrackach (), podskupina pro chemické litky na svém zasedani dne 3. kvétna 2018 (**) doporucila limit obsahu
formaldehydu v materidlu na bazi vody u hracek ve vysi 10 mg/kg, je-li obsah formaldehydu stanoven v souladu
se zku$ebni metodou zvetejnénou Evropskym Feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy (metoda
EDQM) pro ucely stanoveni volného formaldehydu v kosmetickych pfipravcich (**). Doporuceny limit se blizi
nejniz8i hodnoté, kterou lze spolehlivé stanovit metodou EDQM, a bere v tvahu stopy formaldehydu, které
mohou uvolnit nékteré jiné konzervaéni piisady.

Skupina odborniki pro bezpecnost hracek na svém zaseddni dne 19. prosince 2017 (*) vzala na védomi doporuceni
své podskupiny pro chemické latky tykajici se limitt pro formaldehyd v rdznych materidlech hracek. Vyjadiila
podporu a navrhla fadu zlep$eni, kterd by méla Komise zvazit.

Podle ¢l. 46 odst. 2 smérnice 2009/48/ES musi byt pfi pfjimdni zvldstnich limitnich hodnot pro chemické latky
v dodatku C uvedené smérnice ptihlédnuto k pozadavkim na obaly potravin, které jsou stanoveny v nafizeni (ES)
¢. 1935/2004. Zdkladni predpoklady pro specificky migra¢ni limit pro formaldehyd jako monomer v plastovych
materidlech uréenych pro styk s potravinami (*) jsou vsak odlisné od zdkladnich predpoklad pro doporuceny
migracni limit pro formaldehyd jako monomer u hracek. Proto neni mozné pii stanoveni limitu pro formaldehyd
jako monomer u hracek zohlednit pozadavky na obaly potravin.

S ohledem na dostupné védecké diikazy a na doporuceni skupiny odborniki pro bezpecnost hracek a jeji
podskupiny pro chemické litky je nezbytné stanovit doporucené limity pro formaldehyd v riiznych materidlech
hracek.

Dodatek C ptilohy II smérnice 2009/48/ES by proto mél byt odpovidajicim zptisobem zménén.

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro bezpecnost hracek zi{zeného podle
¢lanku 47 smérnice 2009/48ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clének 1

V dodatku C p#ilohy Il smérnice 2009/48/ES se dopliiuje novd polozka, kterd znf:

Latka Cislo CAS Limitn{ hodnota
,Formaldehyd 50-00-0 1,5 mg/l (migra¢ni limit) v polymernim materidlu hracek
0,1 ml/m’ (emisni limit) v materidlu hracek ze dfeva pojeného
pryskyficemi
30 mg/kg (limit obsahu) v textilnim materidlu hracek

v usiiovém materidlu hracek
v papirovém materialu hracek
v materidlu hracek, ktery je na bdzi vody.

30 mg/kg (limit obsahu
30 mg/kg (limit obsahu
10 mg/kg (limit obsahu

RN

1.

Cldnek 2

Clenské stty pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 20.

kvétna 2021. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

)

Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER). CEN’s response to the opinion of the CSTEE on the assessment of
CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys. Pfijato dne 29.5.2007.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs[scher_o_056.pdf

Rejstitk expertnich skupin Komise, skupina odborniki pro bezpecnost hracek (E01360), karta ,Schize“. http://ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=6870.

https:/[www.edgm.eu/en/cosmetics-testing

Rejstik expertnich skupin Komise, skupina odborniki pro bezpeénost hracek (E01360), karta ,Schiize®.
http:/[ec.europa.eu|transparency|regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=148 5

Polozka 15 v tabulce 2 piflohy I natizeni (EU) ¢. 10/2011 (Ut vést. L 12, 15.1.2011, . 1).
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PouZziji tyto pfedpisy ode dne 21. kvétna 2021.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clének 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 19. listopadu 2019.

Za Komisi
Predseda
Jean-Claude JUNCKER




	Směrnice Komise (EU) 2019/1929 ze dne 19. listopadu 2019, kterou se mění dodatek C přílohy II směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES za účelem přijetí zvláštních limitních hodnot pro chemické látky používané v některých hračkách, pokud jde o formaldehyd (Text s významem pro EHP) 

