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SMERNICE

SMERNICA RADY (EU) 2017/738
z 27. marca 2017,

ktorou sa na tcely prisposobenia technickému pokroku meni priloha II k smernici Eur6pskeho
parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek, pokial ide o olovo

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE,
so zretefom 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 najmi na jej ¢ldnok 46 ods. 1 pism. b),

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,
kedZe:

(I)  V smernici 2009/48/ES sa stanovujii medzné hodnoty migracie z hraciek alebo Casti hraciek pre niekolko prvkov
vrtane olova v suchom, tekutom a zoskriabanom materidli hracky. Limitné hodnoty pre olovo st 13,5 mg/kg
v suchom, 3,4 mg/kg v tekutom a 160 mg/kg v zoskriabanom materidli kazdej hracky.

(2)  Tieto limitné hodnoty vychddzaji z odporticani Holandského ndrodného intitdtu pre verejné zdravie a Zivotné
prostredie (Dutch National Institute for Public Health and the Environment, dalej len ,RIVM*) uvedenych v sprave
z roku 2008 s ndzvom ,Chemické latky v hrackdch. VSeobecnd metodolégia posudzovania chemickej bezpecnosti
hra¢iek so zameranim na prvky“. Odportcania RIVM vychddzali zo zdveru, Ze expozicia deti olovu nesmie
prekro¢it urcitd Groven nazyvand ,pripustny denny prijem“. V uvedenej sprdve sa v pripade olova ako toxiko-
logickd referen¢nd hodnota stanovil pripustny denny prijem na tdrovni 3,6 mikrogramu na kilogram telesnej
hmotnosti za den.

(3)  Kedze deti st vystavené olovu aj z inych zdrojov nez hraciek, na hracky by mal pripadat iba ur¢ity percentudlny
podiel toxikologickej referencnej hodnoty. Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a zZivotné prostredie vo svojom
stanovisku na tému ,Postdenie biologickej dostupnosti urcitych prvkov v hrackdch®, prijatom 22. jina 2004,
odporucil, aby sa ako maximdlny prijem z hraciek povolilo 10 % maximdlneho pripustného prijmu olova.
Vedecky vybor pre zdravotné a environmentdlne rizikd (dalej len ,SCHER®) vo svojom stanovisku na tému
,Postidenie medznych hodnét migricie pre chemické prvky v hrackich®, prijatom 1. jila 2010, sthlasil s
pristupom, Ze prijem olova z hraciek by nemal presiahnut 10 % toxikologickej referenénej hodnoty. Vzhladom
na to, Ze olovo sa povaZzuje za obzvldst toxické, boli okrem toho jeho limitné hodnoty v smernici 2009/48/ES
stanovené na polovi¢nych drovniach v porovnani s troviiami, ktoré sa povazuji za bezpecné v sdlade s
kritériami prislusného vedeckého vyboru, aby sa zabezpecilo, Ze budi pritomné iba stopy olova, ktoré st v stlade
so spraviou vyrobnou praxou. Z toho vyplyva, Ze limitné hodnoty pre olovo boli v danej smernici stanovené na
5 % pripustného denného prijmu uréeného ako hodnoty migracie olova z hraciek.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (EFSA) dospel k zdveru, Ze pre olovo ako toxicky kov neexistuje prah,
pod ktorym expozicia olovu nemd rozhodujici vplyv na zdravie. Dokonca aj nizka expozicia olovu moze
sposobit neurotoxicitu, t. j. poskodenie nervového systému a mozgu, najmi nedostatoéni schopnost ucit sa.
Podla uvedenych novych vedeckych poznatkov uverejnenych EFSA by sa preto pripustny denny prijem nemal
dalej pouzivat ako toxikologickd referen¢nd hodnota.
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(5)  Podla EFSA nové toxikologickd referenc¢nd hodnota, ktord sa md pouzivat na stanovenie limitnych hodnét olova,
je BMDL,, (limitnd hodnota porovndvacej dévky), ktord sa tyka G¢inkov na vyvoj nervovej stistavy. BMDL,, je
spodnd limitnd hodnota spolahlivosti (95. percentil) porovnavacej davky 1 % dodato¢ného rizika intelektudlneho
deficitu u deti meraného v plnom rozsahu stupnice IQ, ¢o je zniZenie IQ o 1 bod na tejto stupnici. BMDL,, je
ekvivalent prijmu olova vo vyske 0,5 mikrogramu na kilogram telesnej hmotnosti/den.

(6)  Vybor pre hodnotenie rizik zriadeny v rdmci Eurdpskej chemickej agenttry odsuhlasil s EFSA, Ze najvy$Sou
pripustnou expoziciou olovu je BMDL,,. KedZe sticasné priemerné trovne olova v krvi v pripade eurépskych deti
st az Styrikrdt vyssie ako najvyssia pripustnd Groven expozicie a kedZe sa nedd stanovit Ziadna prahovd hodnota,
pre G¢inky na vyvoj nervovej sistavy, musi sa v o najvicSej moZnej miere zabrdnit akejkolvek dodatocnej
expozicii.

(7)  Pri uplatiiovani najnovsieho vedeckého vyvoja na metodiku v sprave RIVM z roku 2008 na vypocet bezpecnych
limitnych hodnot pre prvky v hrackdch a na uplatiiovanie pristupu smernice 2009/48/ES na riadenie rizik zvlast
toxickych prvkov ako olovo by sa mali preskiimat limitné hodnoty pre olovo v hrackich stanovené v smernici
2009/48ES a na ochranu zdravia deti by sa mali stanovit na drovni 5 % BMDL,.

(8)  Oprava spravy RIVM z roku 2008, ktord bola uverejnend v roku 2015, dospela k zdveru, Ze mnoZstvo suchého
a tekutého materidlu hracky, ktoré deti podla predpokladu pozijii, teda mnozstvo, na ktorom boli zalozené
odporicania spravy RIVM z roku 2008 pre limitné hodnoty, by sa namiesto denného mnoZstva malo vyjadrit
ako tyzdenné mnozstvo. Vybor SCHER ndsledne uviedol, Ze povodne odporicané mnoZstvd tykajiice sa poZitia
st primerané a mali by byt nadalej uvddzané ako denné mnozstvd, a nie ako tyZdenné mnozstva, a tym potvrdil,
ze metodika pouzitd v sprave RIVM z roku 2008 na vypocet bezpe¢nych limitnych hodnot pre prvky v hrackdch
je spravna. Metodika pouzitd v sprave RIVM z roku 2008 by sa preto mala nadalej pouzivat na tcely stanovenia
revidovanych limitnych hodnét pre olovo v hrackach.

(9)  Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim spésobom zmenit.

(10) Vybor zriadeny ¢lankom 47 smernice 2009/48/ES nepredlozil stanovisko k opatreniam stanovenym v tejto
smernici, Komisia preto predlozila ndvrh tykajici sa danych opatreni Rade a postipila ho Eurdpskemu
parlamentu,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V tabulke uvedenej v bode 13 casti Il prilohy II k smernici 2009/48ES sa Gdaj tykajiici sa olova nahrddza takto:

,Olovo 2,0 0,5 23"

Cldnok 2

1. Clenské $tity prijmt a uverejnia do 28. oktobra 2018 zdkony, iné prévne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 28. oktébra 2018.

Clenské §téty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské stity oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda Gi¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 27. marca 2017

Za Radu
predseda
C. ABELA
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