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SMERNICA KOMISIE (EU) 2015/2117
z 23. novembra 2015,

ktorou sa s ciefom prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouZivané v hrackich meni
doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti
hraciek, pokial ide o chlérmetylizotiazolinén a metylizotiazolinén, a to jednotlivo a v pomere 3: 1

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek ('),
a najmd na jej ¢ldnok 46 ods. 2,

kedZe:

(1) S cielom zabezpecit vysokd troven ochrany deti pred rizikami sposobenymi pritomnostou chemickych latok
v hrackdch sa v smernici 2009/48/ES stanovuji urcité poziadavky, pokial ide o chemické latky, ktoré st klasifi-
kované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR) v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3, alergénne vonné latky a niektoré prvky. Okrem toho sa smernicou
2009/48[ES Komisia splnomociiuje prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackdch,
ktoré st urcené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, alebo v inych hrackich, ktoré sti uréené na vkladanie
do tst, s ciefom zabezpecit primerant ochranu v pripade hraciek, s ktorymi sa spdja vysoky stupeil expozicie.
Prijatie tychto limitnych hodnoét nadobida podobu v doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48|ES.

(2)  Pre mnohé chemické latky st v scasnosti platné limitné hodnoty vzhladom na dostupné vedecké dokazy prilis
vysoké alebo neexistujii. Preto by sa pre uvedené chemické latky mali prijat osobitné limitné hodnoty, pri¢om sa
zohladnia poziadavky na balenie potravin, ako aj rozdiely medzi hrackami a materidlmi, ktoré prichddzaji do
styku s potravinami.

(3) S cielom poskytovat Eurdpskej komisii poradenstvo pri priprave legislativnych ndvrhov a politickych iniciativ
v oblasti bezpe¢nosti hraciek zriadila Komisia expertnt skupinu pre bezpe¢nost hraciek. Poslanim jej podskupiny
,Chemické latky“ je poskytovat poradenstvo, pokial ide o chemické latky, ktoré sa mozu pouzivat v hrackich.

(4)  5-chlér-2-metylizotiazol-3(2H)-6n (CMI) a 2-metylizotiazol-3(2H)-6n (M) v pomere 3: 1 (Cislo CAS 55965-
84-9) (), ako aj jeho jednotlivé zlozky CMI (Cislo CAS 26172-55-4) a MI (Cislo CAS 2682-20-4) sa pouZivajii
ako konzerva¢né latky v hrackdch na vodnej béze (*) vritane farieb na amatérske malovanie, farieb na nandsanie
prstami, farieb na okno/sklo, lepidiel a mydlovych bublin ().

(5) Vo svojich rokovaniach o CMI a MI v pomere 3: 1, ako aj o jednotlivych zlozkdch CMI a MI podskupina
,Chemické latky” vychddzala zo stvisiaceho stanoviska Vedeckého vyboru pre zdravotné a environmentalne rizikd
(dalej len ,SCHER®), v ktorom sa uvddza, Ze ani CMI ani MI v pomere 3: 1 ani jednotlivé zlozky CMI a MI sa
neodporacaji na pouZivanie v hrackich, z dovodu kontaktnych alergickych reakcii pozorovanych v pripade

() U.v.EUL 170, 30.6.2009,s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady 16/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balenf ldtok a zmesi o zmene,
doplneni a zruSeni smernic 548/45/EHS a 1999/353[ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

(*) Obchodné ndzvy st Kathon, Acticide, Microcare, atd., podla Vedeckého vyboru pre bezpe¢nost spotrebitelov (VVBS), Stanovisko na
tému zmes 5-chlér- 2-metylizotiazol-3(2H)-6nu a 2-metylizotiazol-3 (2H)-6nu. Stanovisko prijaté 8. decembra 2009, s. 6.

(*) Danish EPA (2014) Survey and health assessment of preservatives in toys [Danska EPA (2014) Prieskum a postdenie ti¢inkov konzer-
vacnych ldtok v hrackdch na zdravie]. Prieskum a postidenie Gi¢inkov konzerva¢nych latok v hrackach na zdravie]. Prieskum chemickych
latok v spotrebitel'skych vyrobkoch ¢. 124 (Survey of chemical substances in consumer products no. 124), 2014, tabulka 24 nas. 56.

(*) Danish EPA (2014) Survey and health assessment of preservatives in toys [Ddnska EPA (2014) Prieskum a postidenie ti¢cinkov konzer-
vacnych latok v hrackéch na zdravie]. Prieskum a postidenie ticinkov konzerva¢nych 1atok v hrackdch na zdravie]. Prieskum chemickych
latok v spotrebitel'skych vyrobkoch ¢. 124 (Survey of chemical substances in consumer products no. 124), 2014, s. 38 - 39.
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tychto latok v kozmetickych vyrobkoch (¢). Podskupina ,Chemické latky“ zohladnila aj stvisiace stanovisko VVBS,
ktory povazuje CMI a MI v pomere 3: 1 za mimoriadne kontaktny alergén u ludi, ako vyplyva z dostupnych
udajov ().

CMI a MI v pomere 3: 1 st podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované ako koZzny senzibilizitor. CMI a MI
nie st podla nariadenia klasifikované jednotlivo. V smernici 2009/48/ES sa v stCasnosti neuvddza Ziadna
osobitnd limitnd hodnota pre CMI/MI 3: 1, ani pre CMI alebo MI jednotlivo ani vSeobecnd limitnad hodnota pre
senzibilizdtory.

Vzhladom na uvedené skutocnosti podskupina ,Chemické litky“ na svojom zasadnuti 15. februdra 2012
odporucila, aby sa CMI a MI v pomere 3: 1 nepouzivali v hrackdch.

Podla Nemeckého spolkového institttu pre postdenie rizik (BfR) (%) by sa limitné hodnoty pre CMI a MI, ktoré st
silno alergénne, mali stanovit na takej koncentracii, ktord sa povazuje za ochrannd pre jednotlivcov, ktor{ st uz
senzibilizovani. Je to najprisnejsi sposob obmedzenia alergénov, pretoZze v pripade uZz senzibilizovanych
jednotlivcov, alergia prepukne aj pri najnizsich koncentracidch alergénov. Podla uvedeného stanoviska VVBS je
takdto koncentracia nizsia ako 2 mgfkg ().

Podla Nemeckého spolkového instititu pre posidenie rizik (BfR) je dohlad nad trhom schopny rutinnym
spésobom kvantifikovat CMI na 0,75 mg/kg a MI na 0,25 mg/kg (') (kvantifikacné limity, LOQ).

Vzhladom na vyssie uvedené skutocnosti expertnd skupina pre bezpe¢nost hraciek na svojom zasadnuti 23. mdja
2014 odporucila obmedzit aj pouzivanie CMI a MI jednotlivo podla ich LOQ.

Hoci existuje osobitny migraény limit pre MI pouZivany jednotlivo ako prisada v pripade uréitych materidlov
prichddzajacich do styku s potravinami, zékladné predpoklady na odvodenie tohto migraéného limitu sa odlisuja
od predpokladov v pripade limitu obsahu pre MI v hrackich. Pouzivanie CMI a MI v pomere 3: 1 a CMI
jednotlivo nie je regulované v pripade materidlov prichddzajiicich do styku s potravinami.

Vzhladom na vyssie uvedené skutocnosti by sa mal doplnok C k prilohe II k smernici 2009/48/ES zmenit tak,
aby zahffal limity obsahu pre CMI a MI v pomere 3: 1, ako aj pre CMI a MI jednotlivo pouzivané v hrackach.

Opatrenia stanovené v tejto smernici s v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢ldnku 47 smernice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48/ES sa doplnajii tieto zapisy:

Latka Cislo CAS Limitnd hodnota
sreakénd zmes: 5-chlér-2-metyl-2H-izotiazol-3-6n | 55965-84-9 1 mg/kg (limit obsahu) vo vodnych mate-
(EC & 247-500-7) a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n ridloch v hrackéch

(EC &. 220-239-6) (3: 1)

5-chlér-2-metyl-izotiazol-3(2H)-6n 26172-55-4 0,75 mg/kg (limit obsahu) vo vodnych

materidloch v hrackich

2-metylizotiazol-3(2H)-6n 2682-20-4 0,25 mglkg (limit obsahu) vo vodnych

materidloch v hrackdch®

(®) Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizikd (SCHER) [Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER)],
Stanovisko k reakcii Eurépskeho vyboru pre normalizdciu (CEN) na stanovisko CSTEE tykajiice sa postidenia spravy CEN o hodnoteni
rizik organickych chemickych ldtok v hrackdch [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*], prijaté 29. mdja 2007, s. 8 a tabulka 1 nas. 9.

7) Pozri stanovisko VVBS, v pozndmke pod &iarou 3, s. 35.

9

()
(®) Stanovisko v sprave Nemeckého spolkového institatu pre postidenie rizik (BfR), 24.9.2012, s. 4.
(°) Pozri stanovisko VVBS, v pozndmke pod ¢iarou 3, s. 33.

')

(*) Pozri poznamku pod Ciarou ¢. 8.
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Cldnok 2
1. Clenské $taty prijma a uverejnia najneskor 24. novembra 2017 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Clenské Stity bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 24. novembra 2017.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské §téty ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vniitro$tdtnych pravnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clénok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 23. novembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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