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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2017/774
z dne 3. maja 2017

o spremembi Dodatka C k Prilogi II k Direktivi 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta
o varnosti igra¢ glede fenola zaradi sprejetja specificnih mejnih vrednosti kemiénih snovi,
uporabljenih v igracah

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2009/48ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o varnosti igra¢ (') in zlasti
Clena 46(2) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Za zagotavljanje visoke ravni varstva otrok pred tveganji, ki jih povzrocajo kemi¢ne snovi v igracah, Direktiva
2009/48[ES doloca nekatere zahteve v zvezi s kemi¢nimi snovmi, kot so snovi, razvriCene kot rakotvorne,
mutagene ali strupene za razmnoZevanje (CMR) v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in
Sveta (%), alergenimi diSavnimi snovmi in nekaterimi elementi. Poleg tega Direktiva 2009/48/ES pooblasca
Komisijo, da sprejme specificne mejne vrednosti kemi¢nih snovi, uporabljenih v igracah, ki so namenjene
otrokom, mlaj$im od 36 mesecev, in v drugih igracah, ki so namenjene temu, da jih otroci dajejo v usta, da bi se
zagotovila ustrezna zaicita v primeru igra¢ z visoko stopnjo izpostavljenosti. Take mejne vrednosti se sprejmejo
v obliki vkljucitve v Dodatek C k Prilogi I k Direktivi 2009/48/ES.

(2)  Za $tevilne kemikalije so trenutno veljavne mejne vrednosti bodisi previsoke glede na razpolozljive znanstvene
dokaze bodisi ne obstajajo. Zato bi bilo zanje treba sprejeti specificne mejne vrednosti, pri tem pa upostevati
zahteve za embalaZo za Zivila ter razlike med igracami in materiali, ki so v stiku z Zivili.

(3)  Evropska Komisija je ustanovila strokovno skupino za varnost igra¢, da bi ji svetovala pri pripravi zakonodajnih
predlogov in politicnih pobud na podro¢ju varnosti igra¢. Naloga njene podskupine ,Kemikalije“ je zagotoviti
taks$no svetovanje v zvezi s kemi¢nimi snovmi, ki se lahko uporabljajo v igracah.

(4)  Fenol (3t. CAS 108-95-2) se uporablja kot monomer za fenolne smole pri proizvodnji s smolo povezanega
lesa (*) za igrace. Degradacija fenolnih antioksidantov v polimerih je prav tako lahko vir fenola v igracah (*). Fenol
je bil zaznan v emisijah iz igralnih konzol (°), v enem od 3estih analiziranih $otorov ali tunelov za otroke () in
v embalazni foliji (), preskusen je bil v igracah za kopalno kad in drugih napihljivih igracah (%), prisoten pa naj bi
bil tudi v polivinil kloridu (PVC) (°). Fenol bi se prav tako lahko uporabljal kot konzervans v igracah, ki vsebujejo
teko¢ino na vodni osnovi, kot so proizvodi za napihovanje milnih mehur¢kov ali tekoca ¢rnila na vodni osnovi
(npr. flomastri) (*°).

(5)  Podskupina ,Kemikalije“ je svoje razprave o fenolu osnovala na evropskih standardih EN 71-9:2005 + A1:2007,
EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005. Ti standardi se nanasajo na prisotnost fenola v materialih za igrace
(EN 71-9:2005+A1:2007) in zagotavljajo specificne metode priprave vzorca (EN 71-10:2005) in merjenja (EN
71-11:2005). EN 71-11:2005 ponovi in doloca mejne vrednosti za fenol v materialih za igrace iz
EN 71-9:2005+A1:2007, in sicer 15 mg/l (mejna vrednost migracije) za fenol kot monomer in 10 mg/kg (mejna
vrednost vsebnosti) za fenol kot konzervans v teko¢ih materialih za igrace.

(6)  Podskupina ,Kemikalije“ je prav tako upostevala priporocila Znanstvenega odbora za zdravstvena in okoljska
tveganja (SCHER), da je mejno vrednost migracije 15 mg/l za fenol iz obstojecega evropskega standarda treba
zmanjsati najmanj za faktor 2, da bi dosegli stopnjo izpostavljenosti 100, ki lahko Steje za dovolj veliko ().
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(7)  Podskupina ,Kemikalije“ je nadalje upostevala mnenje Odbora za snovi v stiku z Zivili, encime, arome in
pomozna tehnoloska sredstva (CEF) pri Evropski agenciji za varnost hrane (EFSA), ki je zniZal dopustni dnevni
vnos (TD]) fenola z 1,5 mg[kg telesne teze na dan na 0,5 mg/kg telesne teze na dan (*?).

(8)  Fenol je v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008 razvricen kot mutagena snov iz kategorije 2. V skladu s tocko 5
dela III Priloge IT k Direktivi 2009/48/ES so mutagene snovi iz kategorije 2, kot je fenol, lahko prisotne v igracah
v koncentracijah, ki so enake ali manjSe od ustrezne koncentracije za razvr§¢anje zmesi, ki to snov vsebujejo, in
sicer 1 %, kar znaSa 10 000 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti). Direktiva 2009/48/ES trenutno ne dolo¢a mejne
vrednosti migracije za fenol.

(9)  Glede na navedeno je podskupina ,Kemikalije“ na svojih sejah 26. marca 2014 in 18. februarja 2015 priporocila,
da je fenol v igracah treba omejiti na 5 mg/l (mejna vrednost migracije), kadar se analizira v polimernih
materialih, in na koncentracijo najve¢ 10 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti), kadar se analizira kot konzervans,
v kolikor za vrednost 10mg/kg (mejna vrednost vsebnosti) dejansko velja prepoved uporabe. Analize bi morale
biti izvedene v skladu z evropskimi standardi EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

(10) Medtem ko obstaja splosna mejna vrednost migracije za fenol kot monomer za uporabo v nekaterih materialih,
namenjenih za stik z Zivili, se osnovne predpostavke za dolocitev te mejne vrednosti migracije razlikujejo od
tistih za dolocitev mejne vrednosti migracije za fenol kot monomer v igracah. Uporaba fenola kot konzervansa ni
regulirana za materiale, namenjene za stik z Zivili.

(11)  Ob upostevanju zgoraj navedenega bi bilo treba Dodatek C k Prilogi I k Direktivi 2009/48/ES spremeniti tako,
da se dolo¢i mejna vrednost migracije in mejna vrednost vsebnosti fenola v igracah.

(12)  Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega s ¢lenom 47 Direktive 2009/48/ES -

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

V Dodatku C k Prilogi II k Direktivi 2009/48/ES se doda naslednji vnos:

Snov St. CAS Mejna vrednost

,Fenol 108-95-2 5 mg/l (mejna vrednost migracije) v polimernih materialih v skladu
z metodami iz EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

10 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti) kot konzervans v skladu z me-
todami iz standardov EN 71-10:2005 in EN 71-11:2005.

Clen 2

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
4. novembra 2018. Besedila navedenih predpisov nemudoma sporocijo Komisiji.

Uporabljajo jih od 4. novembra 2018.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi.
Nacin sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.
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2. Drzave ¢lanice Komisiji sporocijo besedila temeljnih predpisov nacionalnega prava, ki jih sprejmejo na podrodju, ki
ga ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 3. maja 2017

Za Komisijo
Predsednik
Jean-Claude JUNCKER
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