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SMERNICE

SMERNICE KOMISE (EU) 2020/2088
ze dne 11. prosince 2020,
kterou se méni pfiloha II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokud jde
o oznacovdni alergennich vonnych litek v hrackich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. Cervna 2009 o bezpecnosti hracek (1),
a zejména na ¢l. 46 odst. 1 prvni pododstavec pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Smérnice 2009/48/ES stanovi obecnou povinnost uvddét na hracce, na pfipevnéném $titku, na obalu nebo na
doprovodném letdku, ndzvy 11 alergennich vonnych latek, pokud jsou pfiddviny do hracky v koncentracich
vys$ich nez 100 mg/kg v hracce nebo jejich soucastech. Tyto alergenni vonné latky jsou uvedeny v tabulce v piiloze
II ¢asti [ bodé 11 tetim odstavci uvedené smérnice.

Védecky vybor pro bezpe¢nost spotiebitele (ddle jen ,VVBS), ktery je Komisi ndpomocen jako nezévisly subjekt pro
posuzovani rizik v oblasti kosmetickych pfipravki, ve svém stanovisku ze dne 26. a 27. ervna 2012 ()
poznamenavd, Ze kontaktni alergie na vonné latky piedstavuje v Evropé obecny, zdvazny a vyznamny problém a ze
k expozici vonnym latkdm dochdzi p¥i pouzivani jiného spotiebniho zbozi, jako jsou hracky. VVBS rovnéz uvadi, ze
v poslednich letech se vonné chemické latky bézné pridavaji do mnoha riiznych druhii spotfebniho zbozi, jako jsou
napiiklad détské hracky, coz mize vyznamné piispivat k expozici spotiebiteltt vonnym latkdm dermdlni cestou.
VVBS dodavd, ze spotiebitelé jsou vonnym ltkdm vystaveni pii pouZivani Siroké skdly kosmetickych pfipravkda,
jiného spotiebntho zbozi a farmaceutickych vyrobk a dochdzi rovnéz k expozici na pracovisti, pfi¢em?z
v souvislosti s kontaktnimi alergiemi hraji vyznamnou roli vSechny tyto expozice, nebot kritickym faktorem neni
konkrétn{ zdroj expozice, ale kumulativni ddvka na jednotku plochy. Tabulka 13-1 uvedend ve stanovisku obsahuje
seznam prokdzanych kontaktnich alergent u lidi.

Vysledky prazkumu zaméfeného na alergenni latky ve vyrobcich pro déti, ktery provedla Agentura na ochranu
zivotniho prostfed! v Dansku (), poukazuji na pfitomnost alergennich vonnych ldtek v hrackdch, konkrétné
v modelovacich hmotach, slizech, panence, medvidku a gumickéch.

Pii piipravé legislativnich ndvrhti a politickych iniciativ v oblasti bezpecnosti hracek radi Komisi expertni skupina
pro bezpec¢nost hracek. Jeji podskupina, kterd se zabyva chemickymi latkami v hrackach (déle jen ,podskupina pro
chemické latky“), md za dkol poskytovat poradenstvi ohledné chemickych ldtek, které mohou byt pouzity
v hrackach.

Na své schtzi dne 13. zdfi 2019 (*) expertni skupina pro bezpecnost hracek pfipomnéla, Ze alergenni litka je
alergenni vzdy, bez ohledu na to, zda je ptitomna v kosmetickych piipravcich, nebo v hrackdch. Jednd se o tzv.
vnitini vlastnost latky, kterd nezdvisi na tom, jak je litka pouzita, tzn. Ze je tato vlastnost zachovana bez ohledu na
to, zda je alergenni latka pouzita v kosmetickych ptipravcich, nebo v hrackich. Expertni skupina proto dospéla
k zdvéru, Ze alergenni latka, kterd pfedstavuje riziko v kosmetickych piipravcich, by mohla piedstavovat riziko
i v hrackdch. Zduraznila proto, Ze pro tcely regulace alergennich ldtek v hrackdch je dulezité diikladné zohlednit
stanoviska tykajici se alergennich vonnych latek v kosmetickych piipravcich formulovana vyborem VVBS a vybory,
které byly jeho predchidci.

Ut. vést. L. 170, 30.6.2009, s. 1.

SCCS opinion on fragrance allergens in cosmetic products, 26.-27. cervna 2012 (SCCS/1459/11),http://ec.europa.eu/health/
scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

Didnské Ministerstvo pro Zivotn{ prostiedi a potraviny — Agentura na ochranu zivotniho prostfedi. Survey of allergenic substances in
products targeted children — toys and cosmetic products. Survey of Chemical Substances in Consumer Products No. 148, 2016,
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

Zapis ze schiize expertni skupiny pro bezpecnost hracek ze dne 13. zafi 2019,https://ec.europa.euftransparency/regexpert/index.cfm?
do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996
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(6)  Naschazi podskupiny pro chemické latky dne 3. kvétna 2018 () dospéla vétsina jejich ¢lent k zavéru, Ze prokdzané
kontaktni alergeny u lidi uvedené v tabulce 13-1 stanoviska vyboru VVBS ze dne 26. a 27. ¢ervna 2012 by mély byt
doplnény na seznam alergennich vonnych latek, které musi byt uvedeny na hraéce, na pfipojeném stitku, na obalu
nebo na doprovodném letdku, ktery je stanoven v tabulce v piloze II ¢dsti IIl bodé 11 tfetim odstavci smérnice
2009/48JES.

(7)  Zévéry podskupiny pro chemické latky potvrdila expertni skupina pro bezpe¢nost hracek dne 13. zaf{ 2019.

(8)  Expertni skupina pro bezpe¢nost hracek na své schiizi dne 13. zaf{ 2019 poznamenala, Ze polozka 4 v tabulce
v piiloze 1I ¢asti I bodé 11 tfetim odstavci smérnice 2009/48ES tykajici se citronellolu (¢islo CAS 106-22-9) se
vztahuje pouze na smés dvou enantiomernich forem citronellolu. Pozadavky na oznacovani by viak podle expertni
skupiny mély platit i pro obé samostatné enantiomerni formy, které jsou pod &isly CAS 1117-61-9 a 7540-51-4
uvedeny v tabulce 13-1 stanoviska vyboru VVBS ze dne 26. a 27. Cervna 2012.

(9) S ohledem na stanovisko vyboru VVBS ze dne 26. a 27. ervna 2012 a na doporuceni expertni skupiny pro
bezpecnost hracek ze dne 13. zafi 2019 by se pozadavky na oznacovani mély vztahovat na alergenni vonné latky
uvedené v tabulce 13-1 stanoviska VVBS ze dne 26. a 27. Cervna 2012, jsou-li obsazeny v hrackdch. Vonné latky,
na které se je$té nevztahuje zdkaz nebo pozadavky na oznacovdni stanovené ve smérnici 2009/48/ES, by proto
mély byt zafazeny do tabulky v ptiloze II ¢asti Il bodé 11 tfetim odstavci uvedené smérnice.

(10)  Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

(11) Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru zi{zeného podle ¢l. 47 odst. 1 smérnice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 2009/48/ES se méni v souladu s piilohou této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprvni piedpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do
4. gervence 2022. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 5. Cervence 2022.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich ptedpisti, které pfijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

() Zapis ze schiize podskupiny pro chemické litky expertni skupiny pro bezpecnost hracek ze dne 3. kvétna 2018 https:/[ec.europa.euf
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025
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V Bruselu dne 11. prosince 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V priloze II ¢dsti Il bodé 11 tietim odstavci se tabulka méni takto:

1) polozka 4 se nahrazuje timto:

Cislo Naézev alergenni vonné latky

Cislo CAS

(4) citronellol

106-22-9; 1117-61-9; 7540-51-4“

2) dopliuji se nové polozky, které znéji:

Cislo Nézev alergenni vonné latky Cislo CAS
»(12) acetylcedren 32388-55-9

(13) pentyl-salicylat 2050-08-0

(14 | (B)-anethol 4180-23-8

(15) benzaldehyd 100-52-7

(16) | kafr 76-22-2; 464-49-3

(17) karvon 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8
(18) B-karyofylen 87-44-5

(19) Rose ketone-4 (damascenon) 23696-85-7

(20) a-damaskon (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5
(21) cis-f-damaskon 23726-92-3

(22) d-damaskon 57378-68-4

(23) 1,1-dimethyl-2-fenylethyl-acetat (DMBCA) 151-05-3

(24) oxacykloheptadekan-2-on 109-29-5

(25) hexamethylindanopyran 1222-05-5

(26) (DL)-limonen 138-86-3

(27) linalyl-acetat 115-95-7

(28) menthol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5
(29) methyl-salicylat 119-36-8

(30) 3-methyl-5-(2,2,3-trimethyl-3-cyklopenten-1-yl)-pent-4- | 67801-20-1

en-2-ol

(31) a-pinen 80-56-8

(32) B-pinen 127-91-3

(33) 3-propylidenftalid 17369-59-4

(34) salicylaldehyd 90-02-8

(35) a-santalol 115-71-9

(36) B-santalol 77-42-9

(37) | sklareol 515-03-7

(38) a-terpineol 10482-56-1; 98-55-5

(39) terpineol (smés isomert) 8000-41-7

(40) terpinolen 586-62-9

(41) tetramethylacetyloktahydronaftaleny 54464-57-2; 54464-59-4; 68155-66-8;

68155-67-9
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(42) trimethylbenzenpropanol (majantol) 103694-68-4

(43) vanilin 121-33-5

(44) olej z Cananga odorata a ylang-ylang 83863-30-3; 8006-81-3

(45) olej z ktiry Cedrus atlantica 92201-55-3; 8000-27-9

(46) olej z listt Cinnamomum cassia 8007-80-5

(47) olej z kiry Cinnamomum zeylanicum 84649-98-9

(48) olej z kvétt Citrus aurantium amara 8016-38-4

(49) olej z kiiry Citrus aurantium amara 72968-50-4

(50) vylisovany olej z kary Citrus bergamia 89957-91-5

(51) vylisovany olej z kary Citrus limonum 84929-31-7

(52) vylisovany olej z kary Citrus sinensis (syn.: Aurantium dulcis) | 97766-30-8; 8028-48-6

(53) oleje z Cymbopogon citratus|schoenanthus 89998-14-1; 8007-02-01; 89998-16-3

(54) olej z listt Eucalyptus spp. 92502-70-0; 8000-48-4

(55) olej z listti/kvétt Eugenia caryophyllus 8000-34-8

(56) Jasminum grandiflorum|officinale 84776-64-7; 90045-94-6; 8022-96-6

(57) Juniperus virginiana 8000-27-9; 85085-41-2

(58) olej z plodii Laurus nobilis 8007-48-5

(59) olej z listt Laurus nobilis 8002-41-3

(60) olej ze semen Laurus nobilis 84603-73-6

(61) Lavandula hybrida 91722-69-9

(62) Lavandula officinalis 84776-65-8

(63) Mentha piperita 8006-90-4; 84082-70-2

(64) Mentha spicata 84696-51-5

(65) Narcissus spp. riznd, véetné 90064-25-8

(66) Pelargonium graveolens 90082-51-2; 8000-46-2

(67) Pinus mugo 90082-72-7

(68) Pinus pumila 97676-05-6

(69) Pogostemon cablin 8014-09-3; 84238-39-1

(70) olej z kvéth rize (Rosa spp.) rizna, véetné 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0,
84604-13-7,92347-25-6

(71) Santalum album 84787-70-2; 8006-87-9

(72) terpentynovy olej (silice) 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0*
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