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SMERNICA KOMISIE (EU) 2020/2089
z 11. decembra 2020,

ktorou sa meni priloha II k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokial ide o zikaz
alergickych vonnych litok v hrackich

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jiina 2009 o bezpecnosti hraciek ('), a najmi na
jej ¢lanok 46 ods. 1 prvy pododsek pism. b),

kedze:

(1) V smernici 2009/48|ES sa stanovuje vSeobecny zdkaz 55 alergénnych vonnych latok v hrackdch, uvedenych v Casti
I bode 11 prvom odseku prilohy II k uvedenej smernici s cielom chrénit deti pred alergiami, ktoré tieto vonné
latky mozu sposobit, ked sa pouzivaji v hrackéch.

(2)  Vedecky vybor pre bezpec¢nost spotrebitelov (VVBS), ktory pomaha Komisii ako nezévisly orgdn na posudzovanie
rizik v oblasti kozmetickych vyrobkov, konstatuje vo svojom stanovisku z 26. a 27. jiina 2012 (%), Ze kontaktnd
alergia na vonné latky je v Eurépe beznym, zdvaznym a relevantnym problémom a Ze k expozicii vo¢i vonnym
latkam dochddza pri pouzivani inych spotrebnych vyrobkov, ako napriklad hraciek. VVBS takisto poznamenal, Ze
v poslednych rokoch je trendom priddvat vonné chemikédlie do mnohych typov spotrebnych vyrobkov, ako
napriklad do detskych hraciek, ¢o moZe v znacnej miere prispiet k vystaveniu spotrebitela vonnym ldtkam
transdermdalnou cestou. VVBS dodal, Ze spotrebitel je vystaveny ucinkom vonnych litok zo Sirokej 3kaly
kozmetickych vyrobkov, inych spotrebnych vyrobkov, lie¢iv a pracovnych expozicii, a Ze vietky uvedené expozicie
st dolezité v kontexte kontaktnej alergie, kedZe kritickou nie je pri¢ina expozicie, ale kumulativna dévka na
jednotku plochy.

(3)  Prieskum o alergénnych latkach vo vyrobkoch pre deti, ktory vykonala Agenttra na ochranu Zivotného prostredia
v Dénsku (*), poukdzal na pritomnost alergénnych vonnych latok v hrackdch, konkrétne modelovacich hmotach,
slizoch, babike, medvedikovi a v gumickach.

(4)  Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek poskytuje Komisii poradenstvo pri vypractvani legislativnych névrhov
a iniciativ v oblasti politiky bezpe¢nosti hraciek. Poslanim jej podskupiny pre chemické latky v hrackdch
(podskupina pre chemické litky) je poskytovat poradenstvo s ohladom na chemické latky, ktoré by sa mohli
pouzivat v hrackach.

(5)  Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 13. septembra 2019 (%)
pripomenula, Ze alergénna latka je vzdy alergénna bez ohladu na to, ¢&i je pritomnd v kozmetickych vyrobkoch
alebo v hrackdch. Této tzv. vnitornd vlastnost ldtky je nezdvisld od pouzitia latky, a preto je pritomnd bez ohladu
na to, ¢ sa alergénna latka pouziva v kozmetickych vyrobkoch alebo v hrackdch. Expertnd skupina ndsledne
dospela k zdveru, 7Ze alergénna ldtka, ktord predstavuje riziko v kozmetickych vyrobkoch, by rovnako mohla
predstavovat riziko aj v hrackdch. Preto zdoraznila dolezitost dplného zohladnenia stanovisk VVBS
a predchddzajicich vyborov k alergénnym vonnym latkam v kozmetickych vyrobkoch pri reguldcii alergénnych
vonnych latok v hrackdch.

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

() Stanovisko Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov k vonnym alergénom v kozmetickych vyrobkoch, 26 — 27. jina 2012
(SCSS/1459/11). http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Ministerstvo Zivotného prostredia a potravindrstva v Ddnsku — Agentdra na ochranu Zivotného prostredia. Prieskum o alergénnych
ldtkach vo vyrobkoch pre deti — hracky a kozmetické vyrobky. Prieskum o chemickych latkach v spotrebnych vyrobkoch ¢. 148, 2016.
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) Zapisnica zo zasadnutia expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek z 13. septembra 2019.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=17996
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(6)  Komisia moZe na zdklade smernice 2009/48/ES zakdzat pouzitie alergénnych vonnych litok v hrackich alebo
vyzadovat ich oznacovanie. V rozpore s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (), ktorym
sa reguluji kozmetické vyrobky, neumoziiuje Komisii stanovit maximalne limity pre alergénne vonné latky.

(7)  VVBS v stanovisku z 26. a 27. jina 2012 dospel k zdveru, Ze kozmetické vyrobky, obsahujiice atranol alebo
chlératranol, nie st bezpe¢né. VVBS tak potvrdil stanovisko Vedeckého vyboru pre spotrebné vyrobky (VVSV) zo
7. decembra 2004 (), Ze atranol a chlératranol by nemal byt pritomny v spotrebnych vyrobkoch. Podskupina pre
chemické latky preto na svojom zasadnuti 3. mdja 2018 (’) odporucila zakdzat pouZivanie atranolu a chlératranolu
v hrackdch tym, Ze sa pridaja do tabulky v ¢asti Il bode 11 prvom odseku prilohy IT k smernici 2009/48/ES.

(8)  Vedecky vybor pre kozmetické vyrobky a nepotravindrske vyrobky urcené pre spotrebitelov (SCCNFP), ktory bol
predchodcom VVBS, v stanovisku z decembra 1999 (*) zahrnul Metyl-heptinkarbondt medzi vonné chemikalie,
zriedkavejSie oznamované ako kontaktné alergény. Na zdklade uvedeného stanoviska bol Metyl-heptinkarbonat
zaradeny medzi alergénne vonné ldtky, ktoré sa musia uviest na hracke, na pripevnenom 3titku, na obale alebo
v sprievodnom letdku, v stlade s ¢astou Il bodom 11 tretim odsekom prilohy II k smernici 2009/48/ES. SCCNFP
v stanovisku z 25. septembra 2001 () odporucil, aby troveri Metyl-heptinkarbondtu v hotovych kozmetickych
vyrobkoch nepresahovala 0,01 %.

(9)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti, a najm na stanovisko VVBS, v ktorom je uvedeny zéver, Ze kozmetické vyrobky
obsahujtice atranol alebo chlératranol nie s bezpecné, stanovisko VVSV, Ze atranol a chlératranol by nemal byt
pritomny v kozmetickych vyrobkoch, a stanovisko SCCNFP, ze obsah Metyl-heptinkarbondtu v kozmetickych
vyrobkoch by nemal prekrocit 0,01 %, expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na svojom zasadnuti
13. septembra 2019 odporucila zakdzat pouZivanie atranolu, chlératranolu a Metyl-heptinkarbonatu v hrackach.

(10) Vzhladom na stanoviskd VVBS, VVSV a SCCNFP a odporticanie expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek by sa
1% p ) skupiny p p y
pouzivanie atranolu, chlératranolu a Metyl-heptinkarbonatu v hra¢kdch malo zakazat.

(11) Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 47 ods. 1
smernice 2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha IT k smernici 2009/48/ES sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské staty prijma a uverejnia najneskor do 4. jila 2022 zékony, iné pravne predpisy a sprévne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoven.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 5. jala 2022.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tGto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1223/2009 z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch (U. v. EU L 342,
22.12.2009, s. 59).

(®) Stanovisko VVSV k atranolu a chlératranolu pritomnych v prirodnych extraktoch (napr. extraktoch z lisajnika dubového a z kondrika
otrubového), 7. december 2004 (VVSV/00847/04).
https:/[ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_006.pdf

() Zépisnica zo zasadnutia podskupiny pre chemické latky expertnej skupiny pre bezpe¢nost hraciek z 3. méja 2018.
https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025

(*) Stanovisko k alergii na vonné litky u spotrebitelov — preskimanie problému. Analyza potreby vhodnych informdcif pre spotrebitelov
a identifikdcia alergénov pre spotrebitelov, 8. december 1999 (SCCNFP/0017/98 Final), Tabulka 6b, s. 23.
https:/[ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out98_en.pdf

() Stanovisko k prvotnému zoznamu surovin parfumovych latok, ktoré nesma byt sticastou kozmetickych vyrobkov, okrem pripadov,
ked podliehajii stanovenym obmedzeniam a podmienkam, 25. september 2001 (SCCNFP/0392/00 final), s. 8.
https:/[ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/sccp/documents/out150_en.pdf
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2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrostdtnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.
Cldnok 4

Tato smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 11. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V Casti Il prilohy II sa bod 11 men takto:

1. v prvom odseku sa v tabulke doplhiajii tieto polozky:

¢ Nézov alergénnej vonnej latky Cislo CAS
,(56) | Atranol (2,6-dihydroxy-4-metylbenzaldehyd) 526-37-4
(57) Chlératranol (3-chlér-2,6-dihydroxy-4-metylbenzaldehyd) 57074-21-2
(58) Metyl-heptinkarbonat 111-12-6%

2. v trefom odseku sa v tabulke vypusta polozka 10.
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