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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2018/725
zo 16. mdja 2018,

ktorou sa na twcely prispdsobenia technickému a vedeckému pokroku meni bod 13 casti III
prilohy II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek, pokial ide
o chrém (VI)

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 ¢lanok 46 ods. 1 pism. b),

kedZe:

(1) V smernici 2009/48/ES sa stanovuje limitnd hodnota pre chrém (VI) v zoskriabanom materidli hracky, ako
napr. natery na hrackich, tvrdé a makké polyméry, drevo, textil a iné. Sicasnd limitnd hodnota (0,2 mg/kg) sa
zakladd na pomyselne bezpecnej ddvke 0,0053 pg chrému (VI) na kg telesnej hmotnosti za den, ktord navrhol
Urad pre posudzovanie environmentlnych zdravotnych rizik (Office of Environmental Health Hazard
Assessment, OEHHA) Agentiry $tdtu Kalifornia na ochranu Zivotného prostredia (3).

(2)  Na ziadost Eurdpskej komisie Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizikd (Scientific Committee on
Health and Environmental Risks, dalej len ,vybor SCHER®) v roku 2015 posudil relevantnost karcinogénneho
potencidlu chrému (VI), pokial ide o rakovinu dstnej dutiny. Vo svojom stanovisku ,Chrém (VI) v hrackdch®,
prijatom 22. janudra 2015 (%), vybor SCHER uviedol, Ze okrem iného preskiimal podporny technicky dokument
OEHHA o Cieli v oblasti verejného zdravia, pokial ide o chrém v pitnej vode (%), ako aj $tidiu Narodného toxiko-
logického programu USA (°). Vybor SCHER zastdval ndzor, Ze ddvka 0,0002 pg chrému (VI) na kg telesnej
hmotnosti za defi, ktord podla OEHHA savisi s jednym dodatoénym pripadom rakoviny z miliéna, je vhodnou
pomyselne bezpecnou dévkou.

(3)  Kedze deti st vystavené chrému (VI) aj prostrednictvom inych zdrojov, ako st hracky, za zdklad pri vypocte
limitnej hodnoty chrému (VI) by sa mal vziaf iba urcity percentudlny podiel pomyselne bezpecnej ddvky.
Maximadlny podiel denného vystavenia chrému (VI) prostrednictvom hraciek, ktory odportca Vedecky vybor pre
toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostredie vo svojom stanovisku (°) z roku 2004, je 10 %. Tento percentudlny
podiel dvakrat potvrdil Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizikd v roku 2010 () (.

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

() OEHHA (1999). Ciel v oblasti verejného zdravia, pokial ide o chrom v pitnej vode. Odbor pre pesticidy a environmentélnu toxikoldgiu,
Urad pre posudzovanie environmentalnych zdravotnych rizik, Agentira stdtu Kalifornia na ochranu Zivotného prostredia, februdr 1999,
uvedené v dokumente: Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus on elements
RIVM report 320003001/2008 (Chemické latky v hrackdch. Veobecnd metodolégia posudzovania chemickej bezpecnosti hraciek so
zameranim na prvky spravy RIVM ¢. 320003001/2008). Nérodny instittit pre verejné zdravie a Zivotné prostredie (RIVM) Holandska,
s. 114, tabulka 8-1.

(*) Vedecky vybor pre zdravotné a environmentdlne rizikd (SCHER), stanovisko ,Chrém VI v hrackdch®, prijaté 22. janudra 2015,
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_167.pdf.

(*) OEHHA (2011): Ciele v oblasti verejného zdravia, pokial ide o chemikdlie v pitnej vode. Sestmocny chrém (Cr VI), http://oehha.ca.
gov/water/phg/072911Cr6PHG.html.

(*) Ndrodny toxikologicky program (2008): Toxicology and Carcinogenesis Studies of Sodium Dichromate Dihydrate (CAS No. 7789-12-0)
in F344/N Rats and B6C3F1 Mice (Drinking Water Studies) [Toxikologické a karcinogenézne stiidie, pokial ide o dichréman sodny,
dihydrat (CAS ¢. 7789-12-0) u F344/N potkanov a B6C3F1 mysi (Stidie o pitnej vode)]. NTP TR 546, NIEHS Research Triangle Park,
NC. NIH Publication No. 08-5887.

(®) 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 uréitych 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 ltok v hrackach), prijaté 18. méja 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. jila 2010.
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(4)  Okrem toho sa pre chréom (VI) a dalsie chemické latky, ktoré st obzvlast toxické, v smernici 2009/48/ES
v oddévodneni 22 navrhuje stanovit limitné hodnoty na polovicu tych, ktoré prislusny vedecky vybor povazuje za
bezpecné, aby sa zabezpecilo, Ze budil pritomné iba stopy tychto ldtok, ktoré sii v stlade so spravnou vyrobnou
praxou.

(5)  Uplatnenie hodnoty 10 % pomyselne bezpecnej davky vyndsobenej priemernou hmotnostou dietata vo veku do
troch rokov, odhadovanou na 7,5 kg, vydelenej dennym mnozstvom prehltnutého zoskriabaného materidlu
hra¢ky, odhadovanym na 8 mg/den, a vyndsobenej % viedlo vybor SCHER k tomu, aby navrhol vo svojom vyssie
uvedenom stanovisku ,Chrém (VI) v hrackdch“ hodnotu 0,0094 mg/kg ako zrevidovand limitnt hodnotu pre
chrém (V1) v zoskriabanom materidli hracky.

(6)  Sulad s navrhovanou limitnou hodnotou vSak nemozno overit skiisobnou metédou opisanou v eurdpskej norme
EN 71-3:2013 + A1:2014, odkaz na ktord bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (). Navrhovand
limitnd hodnota je takmer Sestkrdt nizsia, neZz je najnizSia koncentrdcia, ktord sa moze spolahlivo vy¢islit
skiSobnou metédou opisanou v norme a ktord je 0,053 mg/kg.

(7)  Za tychto okolnosti podskupina ,Chemické litky“ expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek zriadenej
Komisiou (3 odporucila na svojom zasadnut{ 14. oktébra 2016 znizit limitné hodnoty pre chrém (VI) zo
sicasnych 0,2 mg/kg na 0,053 mg/kg. Podskupina ,Chemické latky“ takisto odporucila preskiimat dostupné
skiSobné metddy pre chrom (VI) kazdé dva roky s cielom moznej identifikdcie skiiSobnej metddy, ktord moze
spolahlivo merat aj niz$ie koncentrécie, az kym sa dosiahne limitnd hodnota, ktort navrhuje vybor SCHER.

(8)  Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN) v stiCasnosti skima skiiSobné metddy v norme EN 71-3, pokial ide
o zlepSenie detekcie chréomu (VI). Zrevidovana skaSobnd metéda by mala byt k dispozicii ¢oskoro, aby sa
umoznilo spolahlivo merat koncentrdcie uz pri hodnote 0,0025 mg/kg. Potom by bolo mozné dalej sprisnit
limitnd hodnotu pre chrém (VI) v zoskriabanom materidli hracky.

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

(10)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stilade so stanoviskom Vyboru pre bezpecnost hraciek,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V ¢asti III prilohy II k smernici 2009/48ES sa tidaj pre chrém (VI) v bode 13 nahrddza takto:

mglkg mglkg mglkg
Prvok v suchom, krehkom, praskovom v tekutom alebo lepkavom v zoskriabanom materidli
alebo ohybnom materidli hracky materidli hracky hracky
,Chrém (V) 0,02 0,005 0,053"
Cldnok 2

1. Clenské $tity prijmi a uverejnia najneskor 17. novembra 2019 zdkony, iné pravne predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Clenské Stity bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 18. novembra 2019.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na této smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti posobnosti tejto smernice.

() U.v.EUC378,13.11.2015,s. 1.
(}) Pozri register expertnych skupin Komisie, expertnd skupina pre bezpecnost hraciek (E01360), http://ec.europa.
eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=1360.
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Cldnok 3
Této smernica nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 16. méja 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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