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NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 681/2013

zo 17. jdla 2013,

ktorym sa meni a dopliia cast Il prilohy Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES
o bezpecnosti hraciek

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

kedze:

(1)

V smernici 2009/48[ES sa stanovuji limitné hodnoty
v pripade béria vychddzajice z odporicani Holandského
ndrodného instititu pre verejné zdravie a Zivotné
prostredie (Dutch National Institute for Public Health
and the Environment, dalej len ,RIVM®) uvedenych
v sprave z roku 2008 pod ndzvom Chemické latky
v hrackach. Vseobecnd metodika posudzovania chemickej
bezpecnosti hraciek so zameranim na prvky (Chemicals
in Toys. A general methodology for assessment of
chemical safety of toys with a focus on elements). Odpo-
racania RIVM vychddzaja zo zéveru, Ze expozicia deti
chemickym latkam v hrackdch nesmie prekrocit urcitt
troven, nazyvand ,pripustny denny prijem®. KedZe deti
st vystavené chemickym latkam aj z inych zdrojov ako
st hracky, pre hracky by sa mal vyhradit iba urcity
percentudlny podiel pripustného denného  prijmu.
Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné
prostredie (The Scientific Committee on Toxicity, Ecoto-
xicity and the Environment, dalej len ,CSTEE®) vo svojej
sprave z roku 2004 odporudil, Ze pre hracky by sa malo
vyhradit najviac 10 % pripustného denného prijmu.
Vedecky vybor pre zdravotné a environmentdlne rizikd
(Scientific Committee on Health and Environmental
Risks, dalej len ,SCHER®) potvrdil takyto pomer vo
svojom stanovisku nazvanom Postdenie medznych
hodnét migracie pre chemické prvky v latkach (Evalua-
tion of the migration limits for chemical elements in
toys) prijatom 1. jala 2010.

Podla odportcani RIVM by sa mal maximalny percentu-
alny podiel pripustného denného prijmu vyndsobit hmot-
nostou dietata odhadovanou na 7,5 kg a vydelit mnoz-
stvom prehltnutého materidlu hracky, aby sa ziskali
medzné hodnoty chemickych ldtok uvedenych v smernici
2009/48/ES.

V pripade bdria pouzil RIVM pripustny denny prijem
0,6 mg/kg telesnej hmotnosti na deit v nadvidznosti na
pristup Agentdry Spojenych Stitov pre toxické latky
a register chordb (Agency for Toxic Substances and
Disease Registry, dalej len ,ATSDR®) uvedeny v sprve
z roku 2005 o toxikologickom profile baria na zdklade
tdajov ziskanych z pokusov na zvieratich. Na urcenie
pripustného denného prijmu bdria RIVM zvazil aj iné
skiimania v stvislosti s bariom vychddzajice z tdajov
o ucinkoch na ludsky organizmus, ale nepouzil ich.
Napriek tomu, Ze tdaje tykajiice sa G¢inkov na ludsky
organizmus sa povazujii za vhodnej$i zdklad na odvo-
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denie pripustného denného prijmu, RIVM sa domnieva,
ze §tadie, ktoré poskytli tieto ddaje, obsahovali
vyznamné nedostatky. Preto sa pouzili tdaje ziskané
z pokusov na zvieratich, ktoré st na ucely odvodenia
pripustného denného prijmu spolahlivejsie.

RIVM s ciefom vymedzit moiné scendre expozicie
chemickym latkam odhadol mnozstvo prehltnutého
materidlu hracky na 8 mg za den v pripade zoskriaba-
ného materidlu hracky, 100 mg v pripade krehkého
materidlu hracky a 400 mg v pripade tekutého alebo
lepkavého materidlu hracky. Tieto medzné hodnoty
prehltnutych mnozstiev podporil aj SCHER vo svojom
stanovisku pod nazvom Rizikd vyplyvajice z organickych
CMR latok v hrackdch (Risks from organic CMR
substances in toys) prijatom 18. mdja 2010.

Pri uplatneni 10 % pripustného denného prijmu, vyndso-
beného hmotnostou dietata a vydeleného mnozstvom
prehltnutého materidlu hracky, sa v pripade béria stano-
vili tieto medzné hodnoty: 56 000 mg/kg v pripade
zoskriabaného materidlu, 4 500mg/kg v pripade suchého
materidlu a 1 125 mg/kg v pripade tekutého materidlu.

Agentidra Spojenych 3tatov pre toxické latky a register
chordb uverejnila v roku 2007 aktualizovant spravu
zaoberajicu sa toxikologickym profilom bdria, v ktorej
navrhovala pripustny denny prijem 0,2 mg/kg telesnej
hmotnosti na defl. Tato aktualizdcia bola k dispozicii
az po dokonceni spravy RIVM. V nadviznosti na diskusie
so z(Castnenymi stranami sa okrem toho usudilo, Ze
RIVM nezohladnil primeranym sposobom spravu IPCS
z roku 2001.

Komisia vzala do dvahy uvedené skutocnosti a zaslala
ziadost o stanovisko SCHER, aby ho poziadala o doda-
toéné zhodnotenie migraénych limitov pre barium a o
odpordcania v stvislosti s pripustnym dennym prijmom,
ktory by sa mal pouzit so zretelom na dokumenty IPCS
a ATSDR (z roku 2007).

SCHER v stanovisku prijatom 22. marca 2012 dospel
k zéveru, Ze dostupné tdaje o ticinkoch na ludsky orga-
nizmus nie si vhodné na vyvodenie pripustného
denného prijmu. Kvalitné $tddie o pokusoch na zviera-
tach st vhodnejsie na vyvodenie pripustného denného
prijmu, ktory by podla stanoviska SCHER mal v pripade
baria predstavovat 0,2 mg/kg telesnej hmotnosti na den.

V tejto hodnote je zohladnend absorpcia béria v gastro-
intestindlnom trakte. Podla odhadov SCHER predstavuje
gastrointestindlna absorpcia u deti vo veku od 1 do 15
rokov 30 % a u dojciat 60 %. SCHER v3ak vychddza pri
stanoveni pripustného denného prijmu bdria z pred-
pokladu, Ze nastane najhorsi mozny scendr, podla
ktorého dieta absorbuje 100 % baria, ktorému je vysta-
vené.
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(10)  Uplatnenie 10 % nového pripustného denného prijmu, (12)  Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim
vyndsobeného hmotnostou dietata a vydeleného mnoz- sposobom zmenit a doplnit.
stvom prehltnutého materidlu hracky, vedie v pripade
baria k tymto medznym hodnotim: 18 750 mg/kg (13)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so

(11)

v pripade zoskriabaného materidlu, 1 500 mg/kg
v pripade suchého materidlu a 375 mg/kg v pripade
tekutého materidlu.

S cielom zabezpecit najlepsiu moznt ochranu zdravia
a zivota ludi, najmi det{, je nevyhnutné ¢o mozno
najskor uplatiiovat uvedené niz$ie migra¢né limity pre
bérium. Dand smernica by sa preto mala zmenit a doplnit
nariadenim, ktoré nadobudne t¢innost 20. jala 2013, ¢o
umozni vyhntt sa potrebe dlhsiecho obdobia na trans-
poziciu smernice, pocas ktorého by sa uplatiovali
rozne migracné limity.

stanoviskom Vyboru pre bezpecnost hraciek,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Cast I prilohy II k smernici 2009/48/ES sa meni a dopliia
v sulade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtda G¢innost 20. jila 2013.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 17. jala 2013

PRILOHA

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

V Casti 1II prilohy II k smernici 2009/48/ES sa tidaj pre barium v bode 13 nahrddza takto:

mg/kg

Prvok v suchom, krehkom, praskovom
alebo ohybnom materidli hracky

v tekutom alebo lepkavom
materidli hracky

mg/kg mglk

v zoskriabanom materidli hracky

LBarium 1500

375 18 750¢
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