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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2019/1922
z 18. novembra 2019,

ktorou sa na iicely prisposobenia technickému a vedeckému pokroku meni bod 13 ¢asti III prilohy II
k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti hraciek, pokial ide o hlinik

(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 bezpec¢nosti hraciek (1), a najmé na
jej ¢lanok 46 ods. 1 pism. b),

kedze:

(1) Vsmernici 2009/48/ES sa stanovujii medzné hodnoty migracie pre hlinik z hraciek alebo ¢asti hraciek. V sicasnosti
je medznd hodnota pre hlinik v suchom, krehkom, praskovom alebo ohybnom materidli hrac¢ky na trovni 5625
mg/kg, v tekutom alebo lepkavom materidli hracky na trovni 1 406 mg/kg a v zoskriabanom materidli hracky na
drovni 70 000 mg/kg.

(2)  Vedecky vybor pre zdravotné, environmentdlne a vznikajtce rizikd (SCHEER) preskiimal dostupné tidaje o toxicite
hlinika s prihliadnutim na rozne pripustné horné hranice prijmu hlinka stanovené Eurépskym tiradom pre
bezpecnost potravin v roku 2008 (%) a Spoloénym vyborom expertov FAO/WHO pre pridavné litky v potravinich
v roku 2011 (). SCHEER vo svojom zdveretnom stanovisku o pripustnom prijme hlinika, pokial ide
o prispdsobenie medznych hodnét migrécie pre hlinik v hrackdch (Final opinion on tolerable intake of aluminium
with regard to adapting the migration limits for aluminium in toys), ktoré prijal 28. septembra 2017, stanovil
pripustny denny prijem na trovni 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti na deii ako vhodny zéklad pre reviziu medznych
hodnét migracie pre hlinik z hraciek.

(3)  KedZe deti st vystavené hliniku aj prostrednictvom inych zdrojov, ako st hracky, mal by sa pri vypocte medznych
hodnét na vystavenie hliniku obsiahnutému v hrackdch vy¢lenit len urcity percentudlny podiel z pripustného
denného prijmu. Maximdlny podiel denného prijmu hlinika prostrednictvom hraciek, ktory odportca Vedecky
vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostredie vo svojom stanovisku z roku 2004 (%), je 10 %. V roku 2010
potvrdil tento percentudlny podiel Vedecky vybor pre zdravotné a environmentdlne rizikd vo svojom stanovisku na
tému ,Riziko vyplyvajtce z organickych CMR latok v hrackach (Risk from organic CMR substances in toys)“ () a vo
svojom stanovisku ,Hodnotenie medznych hodnot migracie pre chemické prvky v hrackich (Evaluation of the

“

migration limits for chemical elements in toys)“ (°).

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

(%) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA), Bezpecnost hlinika z prijmu v strave (Safety of aluminium from dietary intake) —
vedecké stanovisko Pracovnej skupiny pre pridavné litky v potravindch, arémy, technologické pomocné litky a materidly
prichddzajtce do styku s potravinami (AFC). Stanovisko prijaté 22. maja 2008. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2008) 754, s. 1 — 34.
http:/|www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents|7 54.pdf

() Technickd spradva WHO 966 (2011) — Hodnotenie uréitych pridavnych ldtok a znecistujicich ltok v potravindch (Evaluation of certain
food additives and contaminants). 74. sprava Spolo¢ného vyboru expertov FAO/WHO pre pridavné létky v potravindch, s. 16 http://
apps.who.int/iris/bitstream/10665/44788/1/WHO_TRS_966_eng.pdf

(*) Vedecky vybor pre toxicitu, ekotoxicitu a Zivotné prostredie, stanovisko ,Postdenie biologickej dostupnosti uréitych prvkov v hrackdch
(Assessment of the bioavailability of certain elements in toys), prijaté 22. jina 2004.
http:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_risk/committees/sct/documents/out235_en.pdf

() Vedecky vybor pre zdravotné a environmentélne rizikd (VVZER): stanovisko ,Riziko vyplyvajiice z organickych CMR latok v hrackdch
(Risk from organic CMR substances in toys)*, prijaté 18. mdja 2010.

(®) Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizikd (VVZER): stanovisko ,Hodnotenie medznych hodnét migracie pre chemické

«

prvky v hrackdch (Evaluation of the migration limits for chemical elements in toys), prijaté 1. jila 2010.
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(4)  SCHEER vychadzal z 10 % pripustného denného prijmu vynasobeného priemernou hmotnostou dietata mladsicho
ako tri roky (odhadovanou na 7,5 kg) a vydeleného dennym mnozstvom pozitého materidlu hracky. Uvedené
mnozstvo sa odhadlo na 100 mg/deii v suchom, krehkom, prdskovom alebo ohybnom materidli hracky,
400 mg/den v tekutom alebo lepkavom materidli hracky a 8 mg/den v zoskriabanom materidli hracky. Na zdklade
tohto vypoctu SCHEER navrhol revidované medzné hodnoty migrdcie pre hlinik z hraciek 2 250 mg/kg pre suchy,
krehky, praskovy alebo ohybny materidl hracky, 560 mg/kg pre tekuty alebo lepkavy material hracky a 28 130 mg/
kg pre zoskriabany materidl hracky (dalej len ,navrhované medzné hodnoty migricie®).

(5)  Stlad s navrhovanymi medznymi hodnotami migrdcie mozno overit testovacou metdédou stanovenou v eurdpskej
norme EN 71-3:2013+A3:2018, odkaz na ktort bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (‘). Navrhované
medzné hodnoty migricie mozno lahko presadzovat, pretoze st niekolko tisickrdt vyssie ako najnizsia
koncentrécia, ktortt mozno spolahlivo kvantifikovat testovacou metdédou stanovenou v norme (¥).

(6) S cielom poskytovat Komisii poradenstvo pri priprave legislativnych ndvrhov a politickych iniciativ v oblasti
bezpecnosti hraciek Komisia zriadila Expertnii skupinu pre bezpecnost hraciek (°). Poslanim jej podskupiny
s ndzvom Pracovna skupina pre chemické latky v hrackdch (dalej len ,podskupina®) je poskytovat Expertnej skupine
pre bezpecnost hraciek poradenstvo, pokial ide o chemické latky, ktoré sa moézu pouzivat v hrackach.

(7)  Podskupina pre chemické litky na svojom stretnuti 26. septembra 2017 uznala medzné hodnoty migricie
navrhované vyborom SCHEER za primerané.

(8)  Podla tidajov dohladu nad trhom tykajdcich sa hlinika v hrackdch (%) (') (*2 (**) sa pri priblizne 5 800 testoch
preukdzal sdlad s navrhovanymi medznymi hodnotami migracie v takmer vetkych pripadoch. Z udajov, ktoré
poskytli vyrobcovia pisacich potrieb v stvislosti s priblizne 250 vzorkami (*¥), vyplyva, Ze podstatnd ¢ast materidlov
pisacich potrieb uZ je v stilade s tymito medznymi hodnotami.

(9)  Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na svojom stretnuti 19. decembra 2017 odsthlasila navrhovant zmenu
medznych hodnoét migracie pre hlinik.

(10) Vzhladom na dostupné vedecké dokazy, stanovisko SCHEER, tdaje, ktoré poskytli ¢lenské Stity a odvetvie
materidlov pisacich potrieb, a na odpordcania Expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek a jej podskupiny pre
chemické latky je potrebné prisposobit sicasné medzné hodnoty migracie pre hlinik z hraciek alebo casti hraciek
technickému a vedeckému pokroku ich nahradenim navrhovanymi medznymi hodnotami migracie.

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

(12) Opatrenia stanovené v tejto smernici st v stlade so stanoviskom Vyboru pre bezpe¢nost hraciek,

() U.v.EUC 282,10.8.2018,s. 3.

() Pozri tabulku E.5 v norme EN 71-3:2013+A3:2018.

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

(") Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit, Geverfd houten speelgoed 2016 (holandsky orgdn zodpovedny za oblast potravin
a vyrobkov, malované hracky z dreva, 2016).
https:/[www.inspectieresultaten.nvwa.nl/productonderzoek/geverfd-houten-speelgoed-0

(") Finske colné laborat6rium, idaje dohladu nad trhom z Finska tykajtce sa hlinika predlozené podskupine pre chemické latky, ref. ¢.
EXP/WG/2017/039, v nadviznosti na stretnutie z 26. septembra 2017.

(") Vysledky dohladu nad trhom vo Franctzsku predlozené podskupine pre chemické latky v nadviznosti na stretnutie z 26. septembra
2017.

(") Vysledky dohladu nad trhom v Rakiisku predlozené podskupine pre chemické litky v nadviznosti na stretnutie z 26. septembra

2017.

Udaje Eurépskeho zdruzenia vyrobcov pisacich potrieb (EWIMA, European Writing Manufacturers Association) predlozené

podskupine pre chemické latky v nadviznosti na stretnutie z 26. septembra 2017.

>
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

V bode 13 casti III prilohy II k smernici 2009/48|ES sa tidaj pre hlinik nahrddza takto:

mg/kg mg/k
v suchom, krehkom, SI%8 mg/kg
Prvok iSkovom alebo ohybnom v tekutom alebo lepkavom v zoSkriabanom materiéli hrack
pree materiali hraék))ll materidli hracky Y
,Hlinik 2250 560 28 130

Cldnok 2

1. Clenské $téty prijma a uverejnia najneskor do 19. maja 2021 zékony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 20. mdja 2021.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tiradnom uverejneni odkaz na ttto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské stdty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vndtrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
Cldnok 3

Tdto smernica nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Tato smernica je urcend ¢lenskym stdtom.

V Bruseli 18. novembra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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