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ROZHODNUTIE KOMISIE
z0 7. decembra 1999,

ktorym sa prijimaji opatrenia na zdkaz umiestnenia hra¢iek a vyrobkov uréenych na starostlivost o dieta,

ktoré mozu deti mladsie ako 3 roky vkladat do dst, vyrobenych z mikkého PVC, ktoré obsahuje jednu

alebo viaceré z litok di-izo-nonylftalit (DINP), di(2-etylhexyl)ftalit (DEHP), dibutylftalit (DBP),
di-izo-decylftaldt (DIDP), di-n-oktylftalit (DNOP) a butylbenzylftalit (BBP) na trh

(ozndmené pod cislom dokumentu C(1999) 4436)

(Text s vyznamom pre EHP)

(1999/815/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

SO

zretelom na smernicu

Rady

92/59/EHS z 29. jina 1992 o v3eobecnej bezpecnosti vyrob-
kov (), a najma na jej ¢lanok 9,

kedze:

(1)

(" U

Podla ¢lanku 3 smernice 92/59/EHS majt vyrobcovia
povinnost umiestnit na trh iba bezpe¢né vyrobky; smer-
nica zdoraziuje najmd potrebu zabezpecit vysokii mieru
ochrany zdravia a bezpe¢nosti deti.

Clanok 9 smernice ustanovuje, Ze komisia moze za urci-
tych okolnosti a v stlade s postupom ustanovenym v smer-
nici prijat rozhodnutie vyzadujice od ¢lenskych stitov,
aby vykonali do¢asné opatrenia na zabrdnenie, obmedze-
nie alebo, aby podrobili ur¢itym podmienkam umiestne-
nie na trh vyrobku, alebo vyzadovali jeho stiahnutie z trhu
v pripade, Ze tento vyrobok predstavuje zdvazné a bezpro-
stredné nebezpecenstvo pre zdravie a bezpe¢nost spotre-
bitelov.

Komisia moze prijat také rozhodnutie tykajiice sa vyrob-
ku, ktory na zdklade informdcie poskytnutej ¢lenskym §ta-
tom predstavuje zdvazné a bezprostredné nebezpecen-
stvo a v tomto ohlade jeden alebo viac ¢lenskych stitov
prijali opatrenia vyZadujice obmedzenie obchodova-
nia s vyrobkom alebo jeho stiahnutie z trhu.

Takéto rozhodnutie sa vykond pod podmienkou, Ze ¢len-
ské staty majii odli$ny ndzor na prijatie opatreni na riese-
nie uvedeného nebezpecenstva; ked sa nebezpecen-
stvo v nalichavom pripade nemdze riesit primeranym
sposobom podla inych postupov ustanovenych v Specific-
kych pravnych aktoch spolocenstva, ktoré sa tykaja
vyrobku alebo kategérie prislusnych vyrobkov; ked sa
nebezpecenstvo moze G¢inne eliminovat iba prijatim zod-
povedajdcich opatreni, ktoré sa uplatnia na trovni spolo-
Censtva na zabezpecenie ochrany zdravia a bezpecnosti
spotrebitelov a riadneho fungovania vnitorného trhu.

v.ESL 228,11.8.1992, 5. 24.

®)

(10)

(11)

Danske organy informovali komisiu v Styroch ozndme-
niach, ktoré predlozili v aprili a jali 1997 na zdklade ¢lanku
8 smernice 92/59/EHS, o zdvaznom a bezprostrednom
nebezpecenstve, ktoré predstavuja uréité krizky na hryze-
nie z mikkého PVC obsahujtce ftality DINP, DEHP, DBP,
DIDP, DNOP a BBP.

Spanielske orgdny informovali komisiu v ozndment,
ktoré na zdklade rovnakého postupu predlozili vo februdri
1998, o nebezpecenstve, ktoré predstavuje umelé ovocie
z mikkého PVC obsahujtice ftalit DIMP a je urcené pre
deti.

Grécke organy prijali 15. janudra 1999 opatrenia, ktoré sa
tykaja stiahnutia z trhu vyrobkov urcenych na starostli-
vost o dieta z mikkého PVC, a ktoré st urcené pre
deti na hryzenie a zdkazu dovozu a obchodovania s urci-
tymi hrackami z miakkého PVC, ktoré st urcené pre deti
mladsie ako tri roky.

Rakiiske orgdny prijali 4. augusta 1998 zdkon zakazujiici
hracky obsahujtice ftalaty; urcené pre deti mladsie ako tri
roky, ktoré sa pri beznom a predpokladom pouzivani
cmtlajd, Zuja alebo inym sposobom ¢asto vkladaji do ust.

Dénske organy vydali 15. marca 1999 vlddne nariadenie
zakazujlice vyrobu, dovoz a obchodovanie s vyrobkami
uréenymi na starostlivost o dieta, ktoré st urcené, alebo je
pri nich pravdepodobné, Ze sa budi vkladat do dst a hra-
Ciek a vyrobkov, alebo ich ¢asti obsahujticich viac ako
0,05 % ftaldtov, o ktorych sa predpokladd, ze sa budt pou-
zivat ako hracky pre deti mladsie ako tri roky.

Svédske organy prijali 10. jtina 1999 opatrenie zakazujice
obchodovanie a predaj hraciek obsahujacich fta-
laty a vyrobkov urcenych na starostlivost o dieta, ktoré st
uréené pre deti mladsie ako tri roky a je ich mozné vkladat
do dst.

Finske organy prijali 23. septembra 1999 rezoldciu $tatnej
rady zakazujicu vyrobky urCené na starostli-
vost o dieta a hracky, ktoré mozu deti mladsie ako tri roky
vkladat do tst, ktoré sii vyrobené z mikkého PVC a obsa-
hujt viac ako 0,05 % hmotnosti DINP, DEHP, DBP, DIDP,
DNOP alebo BBP.
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(12) Talianske orgdny prijali 30. septembra 1999 opatrenie (17)  Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostre-
zakazujice obchodovanie s mikkymi plastovymi hrac- die (VWTEZP) vo svojom stanovisku, ktoré sa tyka ftaldtov
kami pre deti mladsie ako tri roky, ktoré st uréené na vkla- v hrackdch z 27. novembra 1998 zohladnil vysledky naj-
danie do tst, alebo je pravdepodobné, ze sa buda vkladat novsich odbornych §tadif a potvrdil, Ze st odévodnené
do ast, obsahujtce viac ako 0,05 % DINP, DIDP, DEHP, obavy z nizkej miery bezpecnosti s ohladom na vystavenie
DBP, DNOP alebo BBP; dalej talianske orgdny ozndmili deti ftalitom DEHP a DINP v stvislosti s pouzivanim urci-
14. jina 1999 Komisii na zdklade postupu uvedeného tych hraciek a vyrobkov ur€enych na starostlivost o dieta,
v smernici 98/34/ES Eurépskeho parlamentu a Rady, (1) ktoré sti vyrobené z mikkého PVC a obsahuje tieto latky.
naposledy zmenenej a doplnenej smernicou 98/48|ES, (2)
navrh opatrenia zakazujiiceho pouzivanie Styroch ftalatov
(DID}?’ D]}ElHP’ D;NP’dDB,},)) VhplaStOVXCh I.nateﬂf_‘l(,)c}}ll E;e%éf' (18) VVTEZP dospel k tomuto zdveru okrem iného na zdklade
stomeroch a o mee z}lll)uce o Poum/varéle u,rc1lt))1/(c tala- $kodlivych ti¢inkov DINP na peceti a oblicky a testikuldrne
to/v}r;a max1mu§1.1 > /’ ?ot’nostl V pripade vyrobkov urce- poskodenie sposobené DEHP, ktoré bolo pozorované
nych na starostlivost o dieta. pri laboratérnych skaskach; z tohto dovodu sa ukazuje, Ze
za urditych okolnosti mézu mat tieto latky vdzne skodlivé
cinky na zdravie.

(13) Francazske orgdny prijali 5. jila 1999 opatrenie pozasta-
vuuce chh?dgvanle, N robu,’ dovoz a vyvoz @ nariadil (19) Vzhladom na stanovisko VVTEZP Komisia ustdila, Ze malé
stiahnutie urcitych hraciek a vyrobkov uréenych na staro- deti. ktoré pousfvait urcité hrack robk carostli
stlivost o deti z mikkého PVC pre deti mladsie ako 36 €tl, KLore pouzivaju Urcite racky a vyrobky na starosti-

. P . . S vost o dieta, ktoré sa vkladajii do tst a sti vyrobené z mak-
mesiacov, ktoré st uréené na vkladanie do tst, alebo je pri kého PVC obsahuiticeho fraldty. mozu bvf vvst < d
nich pravdepodobné, Ze sa budi vkladat do dst, obsahu- eho PR obsa ];1 juce DOIN}? a %Er}n{(szu oy .V)l;s avene den-
jtice DINP, DIDP, DEHP, DBP, DNOP alebo BBP; dalej fran- 1) urovnu posobenia LUNY @ JLHE vysse) ako je uroven,

p . PR . . ktora sa povazuje za bezpe¢nil.

ctizske organy oznamili na zaklade postupu uvedeného

v smernici 98/34/ES ndvrh opatrenia zakazujiiceho pouzi-

vanie DINP, DIDP, DEHP, DBP, DNOP a BBP v hrac-

kéch a vyrobkoch urcenych na starostlivost o dieta, ktoré (20)  VVTEZP zistila, Ze uvolnovanie ostatnych ftalitov (DNOP,

sti ur¢ené na vkladanie do dst pre deti mladsie ako 3 roky. DIDP, BBP a DBP) je nizke a za beznych podmienok pou-
zivania nepredstavujii nebezpecenstvo. Vybor zistil, Ze vic-
Sie uvoliiovanie by mohlo vznikndt, ak by sa pouzili ako
zmikéovadld vo vyssich koncentrdcidch.

(14) Nemecké orgdny ozndmili Komisii 24. augu-
sta 1999 na zdklade postupu uvedeného v smernici
98/34[ES ndvrh opatrenia zakazujiceho obchodovanie, (21) Komisia predpoklad4, ze ak by bolo povolené pouzivat
vyrobu, dovoz krizkov na hryzenie a urcitych plastovych DNOP, DIDP, BBP a DBP ako nahradu =za
hraciek pre deti do troch rokov, ktoré sii bud tplne alebo DINP a DEHP v désledku zdkazu pouZivania tychto dvoch
Ciastocne vyrobené z plastickych materidlov, ktorych pla- latok ako zmékcovadiel v uvedenych vyrobkoch, vystave-
stové Casti sa uréené na vkladanie do tst, alebo je pravde- nie detf ich posobeniu by sa zvysilo a nasledkom toho by
podobné, Ze sa budd vkladat do st a obsahujii viac ako sa zvysilo nebezpecenstvo. Z tohto dévodu prijatim pre-
0,1 % akychkolvek ftaldtov. ventivneho postupu komisia usudzuje, Ze tdto smernica by

sa mala uplatnovat tiez na tieto latky.

(15) V§§Eky vyssie uv?dené ozndmenia a opatrenia sa vzfa- (22) Malé deti st tiez vystavené posobeniu ftaldtov z inych
huja na nejl?ezpegenstvo spojenc s vystavenim deFl ftgla’- zdrojov ako st PVC hracky a vyrobky urcené na starostli-
toma tykajg sa Vyrol?kczv u{cer}ych na StaTO_SthVO,St o dieta vost o dieta, ale tiroven vystavenia zapri¢inend tymito
afalebo hraciek, ktoré st urcene na Vk!adame d’o ust, alebg zdrojmi sa podla vyjadrenia VVTEZP kvoli nedostatku zod-
Je pri IllC’h praYdePodobne, ze sa budu Vk]ac}‘f"t,do ustasu povedajtcich tdajov nedd vyéislit; existencia takéhoto
vyrobené z mikkého PVC obsahujiiceho urcité fralaty. dodato¢ného vystavenia by sa viak mala zohladnit pri rie-

$eni uvedeného nebezpecenstva.

(16) Komisia prijala L jila ., 998 odporucax'}le (23) Napriek skutocnosti, Ze uvedené zdvazné tcinky sa nepre-
98/485[ES (3) o ftaldtoch v urcitych vyrobkoch urce- ot o PR .

, NPT ) . javia do urcitej doby po vystaveni sa tymto ldtkam, nebez-
nych na starostlivost o dieta, na zaklade v tom ¢ase dostup- . o PR o
g p PR PR pecenstvo spojené s uvedenymi vyrobkami je bezpro-
nych vedeckych poznatkov, v ktorom vyzyva clenské td- p Lo ! S .
. . P - : stredné, pretoze je priamo spojené s vystavenim sa
ty, aby  monitorovali ~ droven  uvolfiovania PP p RIS A
. FR T . ftaldtom; takéto vyrobky v pripade, Ze ich dieta bezne pou-
ftalatov zo sledovanych vyrobkov, zohladniujic stanovisko < NN AY . p (v
P e N p Ziva, mozu viest k zdvaznému vystaveniu sa ftaldtom s vaz-
Vedeckého vyboru pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné pro- avmi neskorsimi ndsledkami pocas Zivota
stredie (VVTEZP) z 24. aprila 1998 a prijali opatre- Y p '
nia na zabezpecenie vysokej miery ochrany zdravia deti.
(24)  Z tohto dévodu Komisia usudzuje, ze hracky a vyrobky

() U.v.ESL204,21.7.1998,s. 37.
() U.v.ESL217,5.8.1998,s. 18.
() U.v.ESL217,5.8.1998,s. 35.

urcené na starostlivost o deti vyrobené z mikkého PVC,
ktoré obsahuji ftalaty predstavuji zdvazné a bezpro-
stredné nebezpecenstvo pre zdravie.
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Vyrobky, ktoré sposobuji uvedené nebezpecenstvo st
hracky a vyrobky na starostlivost o dieta, ktoré st
uréené na vkladanie do tst pre malé deti a st vyrobené
z mikkého PVC obsahujiceho jeden alebo viaceré z uve-
denych ftaldtov, pretoZe sa predpoklada, zZe sa vkladajii do
ust na dostato¢ne dlhi dobu a spésobom, ktory umoznuje
vznik kazdodenného uvolfiovania ftaldtov nad drover,
ktora sa povazuje za bezpe¢nd; toto rozhodnutie sa zo zre-
tefom na povahu nebezpecenstva tyka vyrobkov vyrdba-
nych v spolo¢enstve i dovazanych vyrobkov.

Dénsko, Rakisko, Grécko, Finsko, Svédsko, Taliansko,
Francuzsko a Nemecko sa rozhodli podriadit vyrobky pat-
riace do uvedenej kategérie restriktivnym opatreniam roz-
neho rozsahu, ktoré st zamerané na eliminaciu pouziva-
nia ftaldtov na tieto ticely; Komisia zistila, Ze ¢lenské staty
sa odli§ujti pri prijiman{ opatreni na rie§enie uvedeného
nebezpecenstva.

Z dovodu existujicich rozdielov medzi ¢lenskymi
§tdtmi a rozsahu opatrent, ktoré prijali urcité clenské staty,
opatrenie spolocenstva je nevyhnutné na elimindciu nebez-
pecenstva a ucinné zabezpecenie doslednej vysokej miery
ochrany zdravia det{ a spravneho fungovania vnitorného
trhu.

Smernica Rady 76/769/EHS z 27. jila 1976 o aproximdcii
zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
¢lenskych statov vztahujiicich sa na obmedzenia uvadza-
nia na trh a pouzivania niektorych nebezpecnych latok
a pripravkov (') naposledy zmenend a doplnend smernicou
1999/77|ES, (3) sa vztahuje na nebezpecné litky a pri-
pravky, ale zatial neobsahuje ustanovenia, ktoré sa tykajt
ftaldtov; smernica Rady 88/378/EHS z 3. mdja 1988
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tyka-
jucich sa bezpecnosti hraciek (}), naposledy zme-
nend a doplnend smernicou 93/68/EHS (%), odka-
zuje s ohladom na nebezpecné latky na prislusné pravne
predpisy spolocenstva, ktoré sa tykajii urcitych kategérii
vyrobkov alebo zdkazu, obmedzenia pouZivania alebo
oznacenia uritych nebezpeénych latok a pripravkov;
nevztahuje sa na vyrobky uréené na starostli-
vost o dieta a neustanovuje postup v stave nidze.

Ddnske orgdny 15. aprila 1998 v stilade s ¢lankom 9 smer-
nice 92/59/EHS poziadali Komisiu, aby prijala rozhodnu-
tie, ktorym sa prijmu restriktivne opatrenia tykajiice sa
uvedenych vyrobkov.

Eurépsky parlament vo svojej rezoliicii o akénom plane
pre spotrebitelskd  poltitiku, ktord bola prijatd

J.v.ESL 262, 27.9.1976, s. 201.
.v.ESL 207, 6.8.1999, s. 18.
.v.ESL187,16.7.1988,s. 1.
.v.ESL 220, 30.8.1993, 5. 1.

—

4. médja 1999, vyzval Komisiu, aby prijala opatre-
nia na odstrdnenie ftalitov z PVC hraciek pre kojen-
cov a malé deti (5).

VVTEZP po porade s Komisiou, uviedol vo svojom stano-
visku z 28. septembra 1999 o TNO, LGC a sprave americ-
kej CPSC o uskuto¢nenych skaskach na overenie testu
uvolnovania ftaldtov, Ze Ziadna z metdd na zistenie uvol-
novania ftaldtov, ktord bola predmetom uskuto¢nenych
pokusov, nie je v sti¢asnosti vhodnd na kontrolné ticely.

Pri absencii skiiSobnej met6dy na uvolilovanie ftaldtov,
ktord by sa uplatiovala a bola by Sstandardizo-
vand na drovni spoloCenstva, nie je v sicasnosti mozné
zaruCit dosledne vysokti mieru ochrany zdravia deti stano-
venim limitov na uvolfiovanie tychto ltok z uvedenych
hra¢iek a  vyrobkov — urCenych na  starostli-
vost o dieta a zabezpe(it Standardné a nediskrimina¢né
uplatnenie tychto limitov; dalej je v si¢asnosti velmi tazké
stanovit limity na uvolfiovanie ftaldtov, ktoré zohladnia
prispevok vystavenia deti ftalitom z inych zdrojov, ako st
PVC hracky a pripravky urcené na starostlivost o dieta.

Vedecké ddaje o uvedenych metddach skisok na uvolno-
vanie ftaldtov, ktoré sa neddvno spristupnili, ukazujd, Ze
odporicanie 98/485/ES nie je dostacujiice na zabezpece-
nie doslednej vysokej miery ochrany zdravia deti; teraz je
nutné urychlene zakdzat umiestnenie na trhu hra-
Ciek a vyrobkov ur¢enych na starostlivost o dieta, ktoré st
urCené na vkladanie do ust pre deti mladsie ako tri roky,
pretoze teraz je dokdzané, Ze v si¢asnosti neexistuje Zia-
den iny G¢inny kontrolny prostriedok na kontrolné tcely.

Komisia predlozila ndvrh na zmenu a doplnenie smernice
76/769/EHS o obmedzeni uvddzania na trh a pouzivania
niektorych nebezpe¢nych latok a pripravkov, ktory zaka-
zuje pouzivanie DINP, DEHP, DIDP; DNOP, DBP a BBP
v hrackdch a vyrobkoch ur¢enych na starostlivost o dieta,
ktoré st vyrobené z mikkého PVC urcenych na vkladanie
do st pre deti mladsie ako tri roky. Dalej nie je dovolené
umiestnenie takych pripravkov na trh, ktoré obsahuji uve-
dené ftalaty; cieflom ndvrhu je tiez zabezpelenie, aby
ostatné hracky a vyrobky urcené na starostlivost o dieta
pre deti mladsie ako tri roky, ktoré st vyrobené z mikkého
PVC aje ich mozné vkladat do tst, boli zabezpecené nélep-
kou, aby si ich deti nevkladali do dst.

Aby sa zabezpecila jednotnd vysokd miera ochrany zdra-
via detf v celej EU v obdobi, ktoré predchddza prijatiu navr-
hovanej smernice Eur6pskym parlamentom a Radou a jej
vykondvaniu ¢lenskymi $titmi a zohladnujuc, Ze hracky
a vyrobky uréené na starostlivost o deti z makkého PVC
obsahujticeho ftalaty, ktoré st uréené na vkladanie do ast
pre deti mladsie ako tri roky, predstavujii vazne a bezpro-
stredné nebezpecenstvo, je nutné s okamzitou platnostou
zakdzat ich umiestnenie na trh.

U.v.ES C 279, 1.10.1999, s. 86.
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(36) Toto rozhodnutie sa musi tykat vSetkych prislusnych fta-
latov, aby sa eliminovali tie, ktoré sa v si¢asnosti pouzi-
vaja a aby sa zabrdnilo pouzivaniu inych, ktoré predsta-
vujii porovnatelné nebezpecenstvo pre zdravie deti.

(37) Toto rozhodnutie by malo eliminovat imyselné pouziva-
nie prislusnych ftalitov pouzivanych ako zmik¢ovadla
v uvedenych vyrobkoch, pretoze zistenie ich pritomnosti
v stopovom mnozstve do 0,1 % hmotnosti, ktoré sa pova-
Zuje za povolend droven pre neuréené necistoty, nevyvo-
lavaja obavy o zdravie deti.

(38) Doba platnosti tohto rozhodnutia je obmedzend na tri
mesiace a moze byt v pripade potreby predlZena.

(39) Podla ¢lanku 11 ods. 3 smernice 92/59/EHS clenské Staty
prijmu do 10 dni vietky potrebné opatrenia na vykonanie
prijatého rozhodnutia.

(40) Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so
stanoviskom Vyboru pre naliehavé pripady,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Toto rozhodnutie sa vztahuje na hracky a vyrobky urcené na sta-
rostlivost o dieta:

— vyrobené alebo c¢iastocne vyrobené z mikkého PVC, ktoré
obsahuji viac ako 0,1 % hmotnosti jednej alebo viacerych
z tychto latok:

— di-izonylftaldt (DINP) CAS ¢. 28553-12-0 Einecs ¢. 249-
079-5,

— di(2-etylhexyl)ftaldit (DEHP) CAS ¢. 117-81-7 Einecs
¢. 204-211-0,

— di-n-oktylftaldit (DNOP) CAS ¢. 117-84-0 Einecs ¢. 204-
214-7,

— di-izo-decylftalat (DIDP) CAS ¢. 26761-40-0 Einecs
¢. 247-977-1,

— butylbenzylftaldt (BBP) CAS ¢. 85-68-7 Einecs ¢. 201-
622-7,

— dibutylbenzylftaldt (DBP) CAS ¢. 84-74-2 Einecs ¢. 201-
557-4,

— ktoré st uréené na vkladanie do Gst pre deti mladsie ako tri

roky.

Cldnok 2
Na tcely tohto rozhodnutia:

— ,hracka“ znamend akykolvek vyrobok vytvoreny alebo jedno-
znacne urceny pre deti na hranie,

— vyrobok urceny na starostlivost o dieta znamend akykolvek
vyrobok urc¢eny na ulahcenie zaspdvania, oddych, kfmenie
deti alebo cmulanie a satie pre deti.

Cldnok 3

Clenské Staty zakdzu umiestnenie hraciek
a vyrobkov na starostlivost o dieta, ktoré st uvedené v ¢lanku
1 na trh.

Cldnok 4
Clenské s$tity prijmu opatrenia potrebné na dosiahnutie
stladu s tymto rozhodnutim do 10 dni od jeho ozndmenia.
Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie sa uplatiiuje do 8. marca 2000.

Cldnok 6

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 7. decembra 1999

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



