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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2017/774
z 3. mdja 2017,

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
hradiek, pokial ide o fenol

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

(1) S cielom zabezpecit vysoki tirovent ochrany deti pred rizikami spdsobenymi 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) podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3, alergénne vonné latky a urcité prvky. Okrem toho sa smernicou
2009/48[ES Komisia splnomocniuje prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackdch,
ktoré st urcené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, a v inych hrackdch, ktoré sii urcené na vkladanie do
ust, s cielom zabezpecit primerant ochranu v pripade hraciek, s ktorymi sa spdja vysoky stupeii expozicie.
Prijatie tychto limitnych hodnoét ma podobu zahrnutia do 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 prichddzaju do
styku s potravinami.

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

(4)  Fenol (¢islo CAS 108-95-2) sa pouziva ako monomér pre fenolické Zivice pri vyrobe dosiek aglomerovanych
zivicou (*) pre hracky. Degraddcia fenolickych antioxidantov v polyméroch méze byt dalsim zdrojom fenolu
v hrackdch (¥). Fenol bol identifikovany v emisidch z hernych konzol ), v jednom zo Siestich analyzovanych
stanov alebo tunelov pre deti (°) a v obalovej f6lii (), bol testovany v hrackdch urcenych na kapanie a inych
nafukovacich hrackdch (%), a usadilo sa, Ze je pritomny v polyvinylchloride (PVC) (°). Fenol by sa mohol dalej
pouzivat ako konzervacnd litka vo vodnych tekutych hrackdch, akymi si napriklad vyrobky na vyfukovanie
bubliniek, tekuty atrament na vodnej baze (napriklad popisovace s plstenym hrotom) ().

(5)  Na svojich rokovaniach o fenole podskupina ,Chemické latky“ vychddzala z eurépskych noriem EN 71-9:
2005+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005. Tieto normy sa tykaji pritomnosti fenolu v materidloch
hrac¢iek (EN 71-9:2005+A1:2007) a stanovuja osobitné metddy pripravy vzoriek (EN 71-10:2005) a ich merania
(EN 71-11:2005). V norme EN 71-11:2005 sa opakuji a podrobne uvddzaji limitné hodnoty pre fenol
v materidloch hraciek stanovené v norme EN 71-9:2005+A1:2007, t. j. 15 mg/l (migracny limit) pre fenol ako
monomér a 10 mg/kg (limit obsahu) pre fenol ako konzervaénii latku v tekutych materidloch hraciek.

(6)  Podskupina ,Chemické latky” takisto vzala do dvahy odportcania vedeckého vyboru pre zdravotné a environ-
mentdlne rizikd (SCHER) o tom, Ze hodnota migra¢ného limitu 15 mg/l pre fenol stanovend v platnej eurdpskej
norme sa znizi asport o faktor 2 s cielom dosiahnut mieru expozicie 100, ktord by sa mohla povazovat za
dostatocne vysoka ().
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Podskupina ,Chemické latky“ okrem toho zohladnila stanovisko panelu pre materidly prichddzajice do styku
s potravinami, enzymy, arébmy a pomocné litky (CEF) pri Eur6pskom trade pre bezpe¢nost potravin (EFSA),
ktorym sa znizil pripustny denny prijem fenolu z 1,5 mgfkg telesnej hmotnosti denne na 0,5 mg/kg telesnej
hmotnosti denne ('?).

Fenol je klasifikovany podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako mutagénna litka kategérie 2. Podla bodu 5
casti III prilohy IT k smernici 2009/48/ES sa mutagénne latky kategérie 2, ako napriklad fenol, mézu nachddzat
v hrackdch v koncentracidch, ktoré sa rovnaju prislusnej koncentrdcii stanovenej pre klasifikdciu zmesi s jeho
obsahom, konkrétne 1 %, ¢o sa rovnd 10 000 mg/kg (limit obsahu), alebo st niZsie ako uvedend koncentracia.
V smernici 2009/48/ES sa v stcasnosti nestanovuje migrac¢ny limit pre fenol.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti podskupina ,Chemické latky“ na svojich zasadnutiach 26. marca 2014
a 18. februdra 2015 odporucila, aby bol fenol v hrackidch obmedzeny na 5 mg/l (migra¢ny limit), ked sa
analyzuje v polymérovych materidloch, a na maximalnu koncentrdciu 10 mg/kg (limit obsahu), ked sa analyzuje
ako konzerva¢nd ldtka, Co znamend, Ze 10 mg/kg (limit obsahu) fakticky predstavuje zdkaz pouZivania. Analyzy
by sa mali vykonat v stlade s eurépskymi normami EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

Hoci existuje genericky migracny limit pre fenol ako monomér v pripade pouzitia v urcitych materidloch prichd-
dzajucich do styku s potravinami, zdkladné predpoklady na odvodenie tohto migracného limitu sa odlisuja od
predpokladov v pripade migra¢ného limitu pre fenol ako monomér v hrackich. Pouzivanie fenolu ako
konzervacnej latky nie je regulované v pripade materidlov prichddzajtcich do styku s potravinami.

Vzhladom na vyssie uvedené skutocnosti doplnok C k prilohe I k smernici 2009/48/ES by sa mal zmenit tak,
aby zahffial migra¢ny limit aj limit obsahu pre fenol v hrackach.

Opatrenia stanovené v tejto smernici si v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného ¢lankom 47 smernice
2009/48/ES,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48/ES sa doplia tento zapis:

1.

Litka Cislo CAS Limitnd hodnota

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (migra¢ny limit) v polymérnych materidloch v stlade s met6-

dami stanovenymi v norméch EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

10 mg/kg (limit obsahu) ako konzerva¢nd latka Sdlad s obidvoma
limitmi sa md stanovit podla metéd stanovenych v norméch
EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.7

Clanok 2

Clenské stdty prijma a uverejnia najneskor 4. novembra 2018 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia

potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Clenské $tity bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiujii od 4. novembra 2018.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.
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2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 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 3. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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