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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2019/1929
z 19. novembra 2019,

ktorou sa meni doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES na
Gcely prijatia osobitnych limitnych hodnét pre chemické litky pouzivané v ur€itych hrackich,
pokial ide o formaldehyd

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48ES z 18. jina 2009 o bezpe¢nosti hraciek ('), a najmé na
jej ¢lanok 46 ods. 2,

kedze

(1) Smernicou 2009/48/ES sa stanovuju urcité poziadavky na chemické latky, ktoré sii klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne alebo reprodukéne toxické v zmysle nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 (3.
V doplnku C k prilohe II k smernici sa stanovuji osobitné limitné hodnoty pre chemické latky pouzité v hrackdch,
ktoré st uréené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, alebo v inych hrackéch, ktoré st uréené na vkladanie do
ust.

(2)  Formaldehyd (¢islo CAS 50-00-0) v stcasnosti nie je uvedeny v doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48/ES. Je
klasifikovany ako karcinogénna latka kategérie 1B podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008. Podla Casti Ill bodu 4 pism.
a) prilohy II k smernici 2009/48ES sa formaldehyd moze pouZivat v koncentracii do 0,1 %, ¢o zodpoveda 1 000
mg/kg (limit obsahuy).

(3) S cielom poskytovat Komisii poradenstvo pri priprave legislativnych ndvrhov a politickych iniciativ v oblasti
bezpecnosti hratiek Komisia zriadila expertn skupinu pre bezpecnost hraciek (). Poslanim jej podskupiny
,Pracovna skupina pre chemické latky v hrackdch” (podskupina pre chemické latky) je poskytovat skupine expertov
pre bezpecnost hraciek poradenstvo, pokial ide o chemické latky, ktoré sa moézu pouzivat v hrackdch.

(4)  Formaldehyd sa pouziva ako monomér pri vyrobe polymérnych materidlov. Polymérne materialy sa ¢asto pouZivaji
v hrackdch. Deti preto mézu formaldehyd pozit, ked si do st vkladaji hracky obsahujiice polymérne materily.
Pripustny denny prijem formaldehydu stanovila Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) (*) a potvrdila ho Vedecka
skupina pre pridavné litky v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly prichddzajice do styku
s potravinami (AFC) Eurépskeho dradu pre bezpe¢nost potravin (). Pripustny denny prijem je 0,15 mg/kg telesnej

() U.v.EUL170, 30.6.2009, s. 1.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a baleni litok a zmest,
o zmene, doplnent a zrusenf smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢&. 1907/2006 (U. v. EU L 353,
31.12.2008,s. 1).

() Register expertnych skupin Komisie, expertnd skupina pre bezpecnost hraciek (E01360),
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=1360

(Y Usmernenia WHO pre kvalitu pitnej vody (1993). Druhé vydanie. Svetov4 zdravotnicka organizacia. Zeneva. s. 98.

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf]/10.2903 j.efsa.2007.415. Uvedené v stanovisku Nemeckého spolkového institiitu pre

posudzovanie rizik (Bundesinstitut fiir Risikobewertung, BfR) pre podskupinu pre chemické latky EXP/WG[2016/041.
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hmotnosti za defi. Ak 10 % pripustného denného prijmu pripiSeme prijmu formaldehydu z hraciek (), potom by
diefa s telesnou hmotnostou 10 kg nemalo za jeden dei pozit viac ako 0,15 mg formaldehydu. Pri predpoklade
denného pozitia formaldehydu v 100 ml slin pri vkladani do dst odporucila podskupina pre chemické litky na
svojom zasadnuti 26. septembra 2017 () migracny limit formaldehydu na drovni 1,5 mg/l v polymérnych
materidloch, ked sa migricia formaldehydu ur¢i v stlade so skiisobnou metédou uvedenou v normdch EN
71-10:2005 (%) a EN 71-11:2005 ().

Formaldehyd sa pouziva aj pri vyrobe drevenych vyrobkov spojenych Zivicou, ako st drevotrieskové dosky, dosky
z orientovanych triesok (OSB), drevovldknité dosky s vysokou hustotou (HDF), drevovldknité dosky so strednou
hustotou (MDF) a preglejky. Formaldehydové Zivice zahffiaji fenolformaldehydové (PF), mocovino-formaldehydové
(UF), melaminformaldehydové (MF) a polyacetylové (polyoxymetylénové — POM) Zivice. POM sa zvykni pouzivat
iba v pripade malych vniitornych komponentov, nie v celych hrackdch. Podskupina pre chemické latky na svojom
zasadnuti 26. septembra 2017 odporucila emisny limit formaldehydu 0,1 ml/m’, ak sa v tychto materidloch urcuja
emisie formaldehydu v stlade s metédou skisobnej komory uvedenou v norme EN 717-1:2004 (*). Uvedeny limit
zodpoveda limitnej hodnote vzduchu v interiéri, ktori WHO zaviedla s ciefom predchddzat zmyslovému
podrazdeniu v celkovej populdcii a predchadzat rakovine ().

Formaldehyd moze byt pritomny aj v textilnych materidloch hraciek, pretoZe sa pouziva pri vyrobe textilii. Podla
spravy Organizdcie pre hospoddrsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) uverejnenej v roku 2002 je najnizsia prahova
koncentricia pre alergickii kontaktnd dermatitidu z formaldehydu 30 mg/kg ('}). Na tomto zdklade a s cielom
chranit aj najsenzibilizovanejsie osoby podskupina pre chemické latky na svojom zasadnuti 26. septembra 2017
odporucila limit obsahu formaldehydu 30 mg/kg, ak sa obsah formaldehydu urcuje v siilade s metédou vodnej
extrakcie uvedenou v norme EN ISO 14184-1:2011 (V).

Formaldehyd méze byt pritomny aj v usfiovych materidloch hraliek, pretoze sa pouziva pri vyrobe usne. Kedze
usiiové materidly hraciek mozu sposobit expoziciu podobnii expozicii v pripade textilnych materidlov hraciek,
podskupina pre chemické latky na svojom zasadnuti 26. septembra 2017 odporucila limit obsahu formaldehydu
30 mg/kg, ak sa obsah formaldehydu urcuje v stlade s normou EN ISO 17226-1:2008 (*4).

Podla odporti¢ania podskupiny pre chemické latky z jej zasadnutia z 26. septembra 2017 by mal byt limit obsahu
formaldehydu v papierovych materidloch hraciek 30 mg/kg, ak sa stanovuje v stlade s metddou vodnej extrakcie
uvedenou v norme EN 645:1993 (¥) a v norme EN 1541:2001 (*). Tento zdver bol zaloZeny na dvahe, Ze
papierovy material hraciek moze viest k expozicii podobnej expozicii v pripade textilnych a usiiovych materidlov
hraciek.

Formaldehyd moéze byt pritomny v materidloch hraciek, ktoré si na bdze vody, z dovodu jeho funkcie ako
konzervacnej latky. MoZe sa pouzivat v materidloch hraciek, ktoré sii na baze vody, ako napriklad mydlové bubliny
alebo atrament v popisovacoch s plstenym hrotom, ale aj v suchych materidloch, ktoré sa pred pouzitim maji
zmiesat s vodou. Vzhladom na stanovisko Vedeckého vyboru pre zdravotné a environmentdlne rizikd (SCHER), ze

Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostredie (Scientific Committee on Toxicity, Ecotoxicity and the Environment,
CSTEE): Stanovisko ,Assessment of the bioavailability of certain elements in toys“ (Postidenie biologickej dostupnosti urcitych prvkov
v hrackdch), Prijaté 22. jiina 2004.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf
Vedecky vybor pre zdravotné a environmentdlne rizikd (SCHER): Stanovisko ,Risk from organic CMR substances in toys“ (Riziko
vyplyvajice z organickych CMR ldtok v hrackdch), Prijaté 18. mdja 2010.
Vedecky vybor pre zdravotné a environmentélne rizikd (SCHER): Stanovisko ,Evaluation of the migration limits for chemical elements
in Toys“ (Hodnotenie medznych hodnét migracie pre chemické prvky v hrackdch), Prijaté 1. jala 2010.
Register expertnych skupin Komisie, expertnd skupina pre bezpecnost hraciek (E01360), karta ,Zasadnutia“. http://ec.europa.euf
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=4151. Limitnd hodnota bola uvedend v dokumente zo
zasadnutia EXP/WG[2017/023.
Bezpecnost hraciek — Cast 10: Organické chemické zlGéeniny — Priprava vzorky a extrakcia.
Bezpecnost hraciek — Cast 11: Organické chemické zlGéeniny — Met6dy analyzy.

Dosky na baze dreva. Zistovanie uvoltiovania formaldehydu. Cast 1: Emisia formaldehydu zistovand komorovou metédou.

Svetovd zdravotnicka organizacia (WHO) 2010, usmernenia WHO pre kvalitu vzduchu v interiéri: vybrané znecistujice latky, s. 140 —
142. http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/128169/e94535.pdf

EXP/WG/2016/058.

Textilie. Stanovenie formaldehydu. Cast 1: Volny a hydrolyzovatelny formaldehyd (metéda extrakcie vodou) (ISO 14184-1: 2011).
Usne. Chemické skdgky. Stanovenie obsahu formaldehydu. Cast 1: Metéda s pouzitim vysokoti¢innej kvapalinovej chromatografie
(ISO 17226-1: 2008).

Papier a lepenka urcené na styk s poZivatinami. Priprava vodného vyluhu za studena.

Papier a lepenka urcené na styk s pozivatinami. Stanovenie formaldehydu vo vodnom vyluhu.
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zlti¢eniny CMR by sa nemali vyskytovat v hrackdch (V), podskupina pre chemické latky na svojom zasadnuti 3. méja
2018 (**) odporucila limitnd hodnotu formaldehydu 10 mg/kg v materidloch hraciek na baze vody, ak sa obsah
formaldehydu stanovuje pomocou skd$obnej metédy uverejnenej Eurdpskym riaditelstvom Rady Eurdpy pre
kvalitu lickov a zdravotnej starostlivosti (dalej len ,metéda EDQM) na stanovenie volného formaldehydu
v kozmetickych vyrobkoch (**). Odporacany limit sa pribliZuje najnizsej hodnote, ktorti mozno spolahlivo ur¢it
metédou EDQM, a zohladiiujii sa pri fiom stopy formaldehydu, ktoré mézu uvolfiovat urcité iné konzervacné latky.

(10) Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na zasadnuti 19. decembra 2017 (¥) vzala na vedomie odporticania svojej
podskupiny pre chemické latky, ktoré sa tykaja limitov formaldehydu v réznych materidloch hraciek. Vyjadrila
podporu a navrhla niekol’ko zlep$eni, ktoré by mohla Komisia zvézit.

(11) Podla ¢lanku 46 ods. 2 smernice 2009/48/ES sa musia poZiadavky na balenie potravin stanovené v nariadeni (ES)
¢. 1935/2004 zohladnit pri prijimani osobitnych limitnych hodnot pre chemické latky v doplnku C k uvedenej
smernici. Zdkladné predpoklady, z ktorych vychddza osobitny migra¢ny limit pre formaldehyd ako monomér
v plastovych materidloch prichddzajiicich do styku s potravinami (*!), sa v8ak odlidujii od zdkladnych predpokladov,
z ktorych vychddza odporicany migra¢ny limit pre formaldehyd ako monomér v hrackdch. Preto nie je mozné
zohladnit poziadavky na balenie potravin pri stanoveni limitu pre formaldehyd ako monomér v hrackéch.

(12) Vzhladom na dostupné vedecké dokazy a odporticania expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek a jej podskupiny
pre chemické latky je potrebné stanovit odporacané limity pre formaldehyd v réznych materidloch hraciek.

(13) Doplnok C k prilohe I k smernici 2009/48/ES by sa preto mal zodpovedajicim sposobom zmenit.

(14) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so stanoviskom Vyboru pre bezpe¢nost hraciek zriadeného na
zdklade ¢lanku 47 smernice 2009/48ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Do doplnku C k prilohe I k smernici 2009/48/ES sa dopliia tento zapis:

Latka Cislo CAS Limitn4 hodnota

,Formaldehyd 50-00-0 1,5 mg/l (migra¢ny limit) v polymérnych materidloch hraciek

0,1 ml/m’ (emisny limit) v drevenych Zivicou spdjanych materidloch
hraciek
30 mg/k:
30 mg/k
30 mg/k
10 mg/k

limit obsahu) v textilnych materidloch hraciek
limit obsahu) v usiiovych materidloch hraciek
limit obsahu) v papierovych materidloch hraciek
limit obsahu) v materidloch hraciek na baze vody.”

e 0Q 0o OQ
—_—

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmu a uverejnia najneskor 20. maja 2021 zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

(") Vedecky vybor pre zdravotné a environmentélne rizikd (SCHER): Reakcia Eurépskeho vyboru pre normalizdciu (CEN) na stanovisko
CSTEE tykajtce sa postdenia spravy CEN o postdeni rizika organickych chemickych ldtok v hrackdch. Prijaté 29.5.2007.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/04_scher/docs[scher_o_056.pdf

(") Register expertnych skupin Komisie, Expertnd skupina pre bezpe¢nost hraciek (E01360), karta ,Zasadnutia“. http://ec.europa.eu/
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingId=6870.

(™) https:/[www.edqm.eu/en/cosmetics-testing

(*) Register expertnych skupin Komisie, expertnd skupina pre bezpe¢nost hraciek (E01360), karta ,Zasadnutia“.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfim?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=148 5

(*) Polozka 15 v tabulke 2 prilohy I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011. U.v.EUL 12, 30.1.2010, s. 1.
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Tieto ustanovenia za¢nt uplatiiovat od 21. mdja 2021.

Clenské $téty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na ttito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobdda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym stdtom.

V Bruseli 19. novembra 2019

Za Komisiu
Predseda
Jean-Claude JUNCKER
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