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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2018/725
ze dne 16. kvétna 2018,

kterou se pro ticely pfizpiisobeni védeckému a technickému vyvoji méni pfiloha II ¢ist III bod 13
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48[ES o bezpecnosti hracek, pokud jde o chrom VI

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. 1 pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodam:

(1)  Smérnice 2009/48/ES stanovi limitni hodnotu pro Sestimocny chrom (chrom VI) v seskrdbnutém materidlu
hracky, jako jsou barvy na hrackdch, tvrdé a mékké polymery, dievo, textil a dalsi materialy. Stavajici limitni
hodnota (0,2 mg/kg) je zaloZena na prakticky bezpecné ddvce chromu VI ve vysi 0,0053 ug na kilogram télesné
hmotnosti za den v souladu s ndvrhem Ufadu pro posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi (Office of
Environmental Health Hazard Assessment, OHEEA) Kalifornské agentury na ochranu Zivotniho prostiedi (California
Environmental Protection Agency) ().

(2)  Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER) v roce 2015 na zaddost Evropské komise posoudil
relevantnost karcinogenntho potencidlu chromu VI pro dutinu dstni. Ve svém stanovisku tykajicim se chromu VI
v hrackach, pfijatém dne 22. ledna 2015 (}), vybor SCHER uved], ze pfezkoumal mimo jiné dokument technické
podpory OEHHA k cili v oblasti vefejného zdravi u chromu VI v pitné vodé (%), jakoz i studii Narodniho toxikolo-
gického programu (NTP) USA (). Vybor SCHER posoudil hodnotu 0,0002 pg chromu VI na kilogram télesné
hmotnosti za den, kterou OEHHA dadvad do souvislosti s jednim piipadem rakoviny na milion, jako vhodnou
prakticky bezpe¢nou davkou.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze déti jsou vystaveny chromu VI také z jinych zdrojii, nez jsou hracky, je pti vypoctu limitni
hodnoty pro chrom VI téeba vychdzet pouze z uréitého procenta prakticky bezpe¢né davky. Maximdlni podil
hracek na dennim pfijmu chromu VI doporuceny Védeckym vyborem pro toxicitu, ekotoxicitu a Zivotni prostiedi
v jeho stanovisku z roku 2004 (°) ¢ini 10 %. Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika tento
procentni podil v roce 2010 dvakrat potvrdil () (¥).

() U.veést.L170,30.6.2009,s. 1.

(*) OEHHA (1999). Public health goal for chromium in drinking water. Pesticide and Environmental Toxicology Section, Office of Environ-
mental Health Hazard Assessment, California Environmental Protection Agency. Unor 1999. Citovéno v: Chemicals in Toys. A general
methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements RIVM report 320003001/2008. Nérodn{ institut
Nizozemska pro vefejné zdravi a Zivotni prostfedi (Rijksinstituut voor Volksgezondheit en Milieuhygiene, RIVM), s. 114, tabulka 8-1.

(}) Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER). Stanovisko k chromu VI v hrackdch (,Chromium VIin toys*). Pfijato dne
22.ledna 2015. http:| /ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_l 67.pdf

(*) OEHHA (2011). Public health goals for chemicals in drinking water. Hexavalent chromium (Cr VI). http://oehha.ca.gov/water/phg/
072911Cr6PHG.html

(*) National Toxicology Program (2008). Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium Dichromate Dihydrate (CAS No. 7789-12-0) in
F344|N Rats and B6C3F1 Mice (Drinking Water Studies). NTP TR 546, NIEHS, Research Triangle Park, NC. Publikace NIH ¢. 08-5887.

(®) Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment (CSTEE). Stanovisko k posouzeni biologické dostupnosti urcitych
prvkd v hrackich (,Assessment of the bioavailability of certain elements in toys®). Pijato dne 22. ¢ervna 2004. http://ec.europa.
eufhealth/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

() Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni rizika (SCHER). Stanovisko k rizikim, jeZ ptedstavuji organické CMR ldtky v hrackach
(,Risk from organic CMR substances in toys). Pfijato 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“). P¥ijato dne 1. Cervence 2010.
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(4)  Smérnice 2009/48/ES dile v 22. bodé odiivodnéni navrhuje pro chrom VI a dalsi obzvldsté toxické chemické
latky stanovit limitni hodnoty na polovi¢ni droveii v porovndni s hodnotami, které se podle kritérii p¥islusného
védeckého vyboru povazuji za bezpecné, s cilem zajistit, aby byla pfitomna pouze stopovd mnozstvi, kterd jsou
v souladu se spravnou vyrobni praxi.

(5)  Na zdkladé 10 % prakticky bezpe¢né davky vyndsobenych primérnou hmotnosti ditéte ve véku do tif let,
odhadovanou na 7,5 kg, vydélenych dennim mnozstvim pozitého seskrabnutého materidlu hracky, odhadovanym
na 8 mg/den, a vyndsobenych % se vybor SCHER ve svém vyse uvedeném stanovisku k chromu VI v hrackich
rozhodl navrhnout pro chrom VI v seskrdbnutém materidlu hracky revidovanou limitni hodnotu ve vysi
0,0094 mg/kg.

(6)  Soulad s navrhovanou limitni hodnotou vSak nelze ovéfit zkuSebni metodou podle evropské normy
EN 71-3:2013+A1:2014, na niz byl zvefejnén odkaz v Utednim véstniku Evropské unie ('). Navrhovand limitni
hodnota je témét Sestkrdt niz$i neZ nejnizsi koncentrace, kterou Ize spolehlivé kvantifikovat zkusebni metodou
uvedenou v normé¢, a ¢ini 0,053 mg/kg.

(7)  Za téchto okolnosti podskupina ,chemické litky“ skupiny odborniki pro bezpe¢nost hracek zi{zené Komisi (%)
doporucila na svém zaseddni dne 14. Hjna 2016 snizit limitni hodnotu pro chrom VI ze soucasnych 0,2 mg/kg
na 0,053 mg/kg. Podskupina ,chemické latky“ rovnéz doporucila kazdé dva roky pfezkoumat dostupné zkusebni
metody pro chrom VI, aby mohla byt pfipadné identifikovana zku3ebni metoda, jiz Ize spolehlivé zméfit jesté
niz§i koncentrace az do limitni hodnoty navrzené vyborem SCHER.

(8)  Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) v soufasné dobé prezkoumdva zkuSebni metodu uvedenou
v normé EN 71-3 s cilem zlepsit detekci chromu VI. Ocekavd se, ze brzy bude k dispozici revidovand zkusebni
metoda umoziujici spolehlivé méfit koncentrace az do 0,0025 mg/kg. Poté by bylo mozné limitni hodnotu pro
chrom VI v seskrabnutém materidlu hracky dale zpiisnit.

(9)  Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(10)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro bezpec¢nost hracek,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

V piiloze II &asti 11T bodé 13 smérnice 2009/48ES se polozka pro chrom VI nahrazuje timto:

mglkg mgkg mg|kg
Prvek v suchém, drobivém, praskovitém v tekutém nebo viskdznim v seskrabnutém materidlu
nebo poddajném materidlu hracky materidlu hracky hracky
,Chrom (VI) 0,02 0,005 0,053
Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
17. listopadu 2019. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 18. listopadu 2019.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

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

() Uk vést. C 378,13.11.2015,s. 1.
(}) Viz Rejstiik expertnich skupin Komise, skupina odbornikii pro bezpe¢nost hracek (E01360). http://ec.europa.euftransparency/regexpert/index.
cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360
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Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 16. kvétna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER




	SMĚRNICE KOMISE (EU) 2018/725 ze dne 16. května 2018, kterou se pro účely přizpůsobení vědeckému a technickému vývoji mění příloha II část III bod 13 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpečnosti hraček, pokud jde o chrom VI 

