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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2005/84/ES
z0 14. decembra 2005,

ktorou sa po dvadsiatydruhykrit meni a doplia smernica Rady 76/769/EHS o aproximicii zikonov,

inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych $titov vztahujicich sa na obmedzenia

uvddzania na trh a pouZivania niektorych nebezpecnych litok a pripravkov (ftality v hrackich
a vyrobkoch urcenych na starostlivost o dieta)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na jej clanok 95,

so zretefom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (?),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (3),

kedze:

(1) Clénok 14 zmluvy zriaduje oblast bez vntitornych hranic,
v ktorej je zarueny volny pohyb tovaru, osob, sluzieb
a kapitélu.

(2)  Rozvoj vnitorného trhu by mal zlepsit kvalitu Zivota,
ochranu zdravia a bezpecnost spotrebitela. Tato smernica
spliia poziadavky zabezpecenia vysokej tirovne ochrany
zdravia a ochrany spotrebitela vo vymedzeni a vykonédva-
ni v8etkych politik a ¢innosti Spolocenstva.

(3)  Pouzivanie niektorych ftalitov v hrackdch a vyrobkoch ur-
Cenych na starostlivost o dieta, ktoré st vyrobené z mak-
Ceného materidlu alebo obsahuji Casti vyrobené
z mikceného materidlu, by sa malo zakdzat, kedze pritom-
nost niektorych ftalatov predstavuje alebo by potencidlne
mohla predstavovat rizikd pre zdravie deti. Hracky a vy-
robky urcené na starostlivost o dieta, ktoré by si dieta mo-
hlo vlozit do st aj napriek tomu, Ze nie st na tento tcel
uréené, mozu za istych okolnosti predstavovat riziko pre
zdravie malych deti, ak st vyrobené z mikéeného materid-
lu alebo obsahuji casti vyrobené z mikéeného materidlu
s obsahom niektorych ftaldtov.

(4)  Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostre-
die (VVTEZP) vydal po tom, ¢o sa na neho obratila Komi-
sia, stanoviskd o zdravotnych rizikdch tychto ftaldtov.

(") U.v.ES C 116 E, 26.4.2000, s. 14.

() U.v.ES C 117, 26.4.2000, s. 59.

() Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 6. jila 2000 (U. v. ES C 121,
24.4.2001, s. 410), spolo¢nd pozicia Rady zo 4. aprila 2005
(U. v.EU C 144 E, 14.6.2005, s. 24), pozicia Eurépskeho parlamentu
z 5. jtla 2005 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnu-
tie Rady z 23. novembra 2005.

(5)  Odportcanie Komisie 98/485/ES z 1. jila 1998 o vyrob-
koch ur¢enych na starostlivost o dieta a hrackdch, ktoré si
deti mladsie ako tri roky mozu vkladat do tst, vyrobenych
z mikkého PVC s obsahom niektorych ftaldtov (¥) vyzvalo
Clenské Stdty, aby prijali opatrenia na zabezpecenie vyso-
kej trovne ochrany zdravia diefata v stvislosti s tymito
vyrobkami.

(6) Od roku 1999, po prijati rozhodnutia Komisie
1999/815/ES (°) v rdmci smernice Rady 92/59/EHS
z 29. juna 1992 o vieobecnej bezpecnosti vyrobkov (°),
podliecha na trovni Eurdpskej tinie pouZivanie Siestich fta-
latov v hrackdch a vyrobkoch ur¢enych na starostlivost
o diefa, ktoré si deti mladsie ako tri roky mozu vkladat do
ust, docasnému zdkazu. Toto rozhodnutie sa pravidelne
obnovuje.

(7)  Obmedzenia, ktoré uz niektoré ¢lenské staty prijali, pokial
ide o uvadzanie hraciek a vyrobkov uréenych na starostli-
vost o dieta na trh, pretoze obsahuju ftaldty, priamo vply-
vaju na dokoncenie a fungovanie vnatorného trhu. Je preto
potrebné v tejto oblasti aproximovat pravne predpisy clen-
skych $tdtov a ndsledne zmenit a doplnit prilohu I smerni-
ce 76/769/EHS ().

(8) Ak vedecké postdenie neumozni uréit riziko s dostatoc-
nou istotou, mala by sa na tcely zabezpecenia vysokej
trovne ochrany zdravia, a to najmé u deti, uplatiiovat za-
sada predbeznej opatrnosti.

(9)  Deti ako vyvijajiice sa organizmy st obzvlast citlivé na lat-
ky poskodzujice reprodukciu. Preto by sa malo vystavo-
vanie deti vSetkym zdrojom emisif tychto latok, ktorym sa
dd v praxi vyhnit, najma vyrobkom, ktoré si deti vkladaji
do dst, zniZif na minimum.

(4 U.v.ESL 217, 5.8.1998, s. 35.

() U.v. ES L 315, 9.12.1999, 5. 46. Rozhodnutie naposledy zmenené
a doplnené rozhodnutim 2004/781/ES (U. v. EU L 344, 20.11.2004,
s. 35).

(®) U.v.ESL 228, 11.8.1992, s. 24. Smernica zruSend smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/95/ES (U. v. ESL 11, 15.1.2002, s. 4).

(7 U.v.ESL262,27.9.1976,s. 201. Smernica naposledy zmenend a do-
plnend smernicou Komisie 2004/98/ES (U. v. EU L 305, 1.10.2004,
s. 63).
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(10) Pocas hodnotenia rizik afalebo v rdmci smernice Rady (17)  V stlade s bodom 34 Medziinstituciondlnej dohody o lep-
67[548EHS z 27. jina 1967 o aproximdcii zdkonov, $om zdkonodarstve (2) st ¢lenské $taty podporované, aby
inych pravnych predpisov a spravnych opatrent tykajicich sami pre seba a v zdujme Spolocenstva vypracovali vlastné
sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych 1a- tabulky, ktoré budt v maximdlne moZznej miere uddvat
tok (1) sa zistilo, Ze bis(2-etylhexyl)-ftaldt (DEHP), dibutyl- zhodu medzi touto smernicou a opatreniami na transpo-
ftalat (DBP) a butyl(benzyl)-ftalét (BBP) st létky ziciu, a Zverejnﬂi ich.
poskodzujtice reprodukciu, a preto boli klasifikované ako
litky poskodzujiice reprodukciu kategérie 2.
(18)  Komisia preskiima pouzivanie ftalitov uvedenych v prilo-
he I k smernici 76/769/EHS v inych vyrobkoch po ukon-
Ceni hodnotenia rizik podla nariadenia Rady (EHS)
(11) Vedecké informdcie o di-izonyl—ftaléte (DINP), di—izodecyl- ¢ 79 3/93 7z 23. marca 1993 o Vyhodnocovanf a kontrole
ftalate (DIDP) a di-n-oktyl-ftalite (DNOP) bud chybajt, ale- rizik existujicich latok (3).
bo st rozporuplné, ale nemozno vylacit, ze tieto latky
predstavuji potencidlne riziko, ak sa pouziju v hrackdch
a vyrobkoch uréenych na starostlivost o dieta, ktoré st
svojim urcenfm vyrobené pre deti. (19) Tato smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté
pravne predpisy Spolocenstva, ktoré stanovuji minimélne
poziadavky na ochranu pracovnikov obsiahnuté v smerni-
ci Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani opatreni
na podporu zlepsenia bezpecnosti a ochrany zdravia pra-
(12)  Neistota pri hodnoteni vystavenia tymto ftalitom, ako je covnikov pri préci (*) a v samostatnych smerniciach, ktoré
napriklad doba kontaktu s Gstami a vystavenie emisidm sa na nej zakladajt, najmi v smernici Rady 90/394/EHS
Z inych zdrojov, vyzaduje, aby sa vzali do Gvahy preven- z 28. jina 1990 o ochrane pracovnikov pred rizikami
tivne opatrenia. Preto }’Y sa mali na pouzitie fta}ét’ov do z expozicie u¢inkom karcinogénov pri préci (°) a v smer-
hra}c1ek a V}’fOkaV 1}1rcenych na starostl{vo,st o diefa a na nici Rady 98/24/[ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia
uvadzanie tychto vyrobkov na trh zaviest E)bmedz.ema., a bezpeénosti pracovnikov pred rizikami stvisiacimi s che-
Obmedzenia pre DINP,' DIDP a .DN,OP by vSak mali byt mickymi faktormi pri prci (6),
z dovodu proporcionality menej prisne ako obmedzenia
navrhované pre DEHP, DBP a BBP.
PRIJALI TUTO SMERNICU:
(13)  Komisia by mala preskdamat dalsie sposoby pouzitia vyrob-
kov vyrobenych z mikceného materidlu alebo obsahuji-
cich casti vyrobené z makéeného materialu, ktoré mozu Cldnok 1
ohrozovat ludi, predovsetkym v3ak tych vyrobkov, ktoré
sa pouZzivaju v lekdrskych pristrojoch.
Smernica 76/769/EHS sa tymto menf a doplia takto:
(14)  Vsilade s ozndmenim Komisie o zdsade predbeznej opatr- ,
nosti by sa mali opatrenia zaloZené na tejto zasade prehod- 1. V¢ldnku 1 ods. 3 sa doplha nasledujiice pismeno:
notit s ohladom na nové vedecké informdcie.
,€) ,vyrobok ureny na starostlivost o dieta’ znamena aky-
kolvek vyrobok urceny detom na ulahcenie zaspévania,
(15)  Komisia by mala v spolupraci s orgdnmi ¢lenskych stétov, oddych, hygienu, kfmenie alebo cmilanie a satie.”
zodpovednymi za dohlad nad trhom s hra¢kami a vyrob-
kami uréenymi na starostlivost o dieta a vyndtitelnost, a po
porade ° pr1§lusn)j{n1 organmzaciam Vymb?ov a dovochv 2. Priloha I sa meni a doplna, ako je uvedené v prilohe k tejto
monitorovat pouzivanie ftalatov a inych latok ako zmak- T
ovadiel v hrackdch a vyrobkoch urcenych na starostlivost Smernict.
o dieta.
() U.v.EU C 321, 31.12.2003, s. 1.
() U.v. ES L 84, 5.4.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
. . . denim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(16)  Na tcely smernice 76/769/EHS by sa mal vymedzit pojem (U. v. EU L 284, 31.10.2003, 5. 1).

,vyrobok uréeny na starostlivost o dieta“.

(1) U.v.ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-

nend smernicou Komisie 200473 ES (U. v. EUL152,30.4.2004,s. 1).

() U.v.ESL 183, 29.6.1989, s. 1. Smernica zmenend a doplnend naria-
denim (ES) & 1882/2003.

() U.v.ES L 196, 26.7.1990, s. 1. Smernica/ zru§er}é smernicou Eurép-
skeho parlamentu a Rady 2004/37/ES (U. v. EU L 158, 30.4.2004,
s. 50).

(¢ U.v.ESL 131, 5.5.1998, s. 11.
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Cldnok 2

Komisia najneskor do 16. janudra 2010 opitovne prehodnoti
opatrenia stanovené v smernici 79/769/EHS zmenenej a doplne-
nej touto smernicou s ohladom na nové vedecké informécie o lat-
kach uvedenych v prilohe tejto smernice a ich ndhradéch a, ak je
to opodstatnené, tieto opatrenia sa prislusne pozmenia.

Clanok 3

1. Clenské stity prijmd a uverejnia zdkony, iné prévne pred-
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu s touto
smernicou do 16. jila 2006. Bezodkladne o tom informuju
Komisiu.

Tieto opatrenia uplatiiuji od 16. janudra 2007.
Clenské $taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich

uradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti o od-
kaze upravia ¢lenské taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnitro§titneho prava, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti tejto
smernice.

Cldnok 4

Tdto smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym driom po jej uve-
rejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Tato smernica je urcend ¢lenskym Stdtom.

V Strasburgu 14. decembra 2005

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
J. BORRELL FONTELLES C. CLARKE
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PRILOHA

Do prilohy I k smernici 76/769/EHS sa dopliiaji tieto body:

,[XX.] Tieto ftalaty (alebo iné ¢isla CAS a EINECS tykajtice
sa tejto latky):

bis (2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)
CAS ¢ 117-81-7
EINECS ¢. 204-211-0

dibutyl-ftaldt (DBP)
CAS ¢. 84-74-2
EINECS ¢. 201-557-4

butyl(benzyl)-ftalit (BBP)
CAS ¢. 85-68-7
EINECS ¢. 201-622-7

Nesmt sa pouzit ako ldtky alebo zlozky pripravkov v hrac-
kdch a vyrobkoch urcenych na starostlivost o dieta v kon-

mikceného materidlu.

Hracky a vyrobky urcené na starostlivost o dieta obsahuj-
ce tieto ftaldty v koncentrécii vacej, ako je vyssie uvedend
hrani¢nd hodnota, sa nesmt uvadzat na trh.

[XXa.] Tieto ftaldty (alebo iné ¢isla CAS a EINESC tykajtice
sa tejto latky):

di-izonyl-ftaldt (DINP)
CAS ¢. 28553-12-0 a 68515-48-0
EINECS ¢. 249-079-5 a 271-090-9

di-izodecyl-ftalat (DIDP)
CAS €. 26761-40-0 a 68515-49-1
EINECS ¢. 247-977-1 a 271-091-4

di-n-oktyl-ftaldt (DNOP)
CAS ¢. 117-84-0
EINECS ¢. 204-214-7

Nesmt sa pouzit ako ldtky alebo zlozky pripravkov v hrac-
kdch a vyrobkoch urcenych na starostlivost o dieta, ktoré

vvvvv

0,1 % hmotnostného percenta mikéeného materidlu.

Hracky a vyrobky urcené na starostlivost o dieta obsahuj-
ce tieto ftaldty v koncentrécii vacsej, ako je vyssie uvedend
hrani¢na hodnota, sa nesmt uvaddzat na trh.“




