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D110270/01 SMERNICE KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterou se méni dodatek A prilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/48/ES o bezpecnosti hracek, pokud jde o kobalt

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009
o bezpecnosti hradek!, a zejména na ¢l. 46 odst. 3 uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

Smérnice 2009/48/ES stanovi obecné¢ pozadavky pro latky klasifikované podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&.1272/2008% jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR). Latky klasifikované jako CMR
kategorie 1A, 1B nebo 2 se nesmi pouzivat v hrackach, v soucastech hrac¢ek ani
v ¢astech hracek rozliSitelnych z hlediska mikrostruktury, s vyjimkou ptipadd, kdy
jsou tyto latky obsazeny v individualnich koncentracich stejnych nebo nizsich, nez
jsou pfislusné koncentrace stanovené v nafizeni (ES) €. 1272/2008 pro klasifikaci
smési s obsahem téchto latek jako CMR, nemaji k nim pfistup déti nebo bylo jejich
pouziti schvaleno. Komise muize schvalit pouziti latek klasifikovanych jako CMR
kategorie 1A, 1B nebo 2 v hrackach, pokud bylo pouZziti latky zhodnoceno ptislusSnym
védeckym vyborem a shledédno jako bezpecné, zejména s ohledem na expozici, pokud
pouziti latky ve spotfebnich pfedmétech neni podle natizeni Evropského parlamentu
aRady (ES) ¢&. 1907/2006° zakazano a v pripadé latek klasifikovanych jako CMR
kategorie 1A a 1B jesté pokud nejsou k dispozici zadné vhodné alternativni latky nebo
smési. Dodatek A ptfilohy II smérnice 2009/48/ES obsahuje seznam latek
klasifikovanych jako CMR a schvalenych zptisobt jejich pouzivani.

Védecky vybor pro zdravotni, environmentalni a vznikajici rizika (dale jen ,,vybor
SCHEER®) ve svém stanovisku* pfijatém dne 16. prosince 2022 a opraveném dne 9.
bfezna 2023 konstatoval, Ze kobalt miiZze byt pfitomen v hrackach a materialech hracek

Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. veést. L 353, 31.12.2008, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
ozméné¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-
10).

SCHEER — Védecké stanovisko k bezpec¢nosti pfitomnosti kobaltu v hrackdch — Evropskd komise

( europa.cu).

CS


https://health.ec.europa.eu/publications/scheer-scientific-opinion-safety-presence-cobalt-toys_en
https://health.ec.europa.eu/publications/scheer-scientific-opinion-safety-presence-cobalt-toys_en

CS

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

jako necistota v niklu a ve slitinach, které nikl obsahuji. Tyto materidly maji v
hrackéach fadu zplsobli pouziti, véetné poniklovani, elektrovodivych povlakl a ve
slitinach, jako je niklovda mosaz a nerezavéjici ocel. Ve stejném stanovisku vybor
SCHEER dale konstatoval, ze kobalt lze do hracek ptidavat zdmérn€, napiiklad v
piipadé pigmenti nebo barviv na bazi kobaltu, specifickych tvrdych kovii, baterii a
material pro 3D pera a 3D tisk.

Kobalt ve své kovové formée, ale také nékolik soli kobaltu, jako je siran kobaltnaty,
octan kobaltnaty, dusi¢nan kobaltnaty, chlorid kobaltnaty a uhli¢itan kobaltnaty, jsou
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovany kromé jinych tfid nebezpecnosti jako
karcinogenni kategorie 1B, mutagenni kategorie 2 a toxické pro reprodukci kategorie
1B. Tyto klasifikace se uplatnuji od 1. fijna 2021 pro kovovy kobalt a od 1. prosince
2019 pro jiné iontové formy kobaltu.

Nejvyssi procentni podil kobaltu jako kontaminantu niklu podle odhadii hrackarského
primyslu mirné ptekracuje 0,1 % v nerezavéjici oceli a 0,3 % v materiadlech kovovych
hracek, jez nejsou vyrobeny z nerezavéjici oceli, které maji vést elektricky proud. To
je vyssi hodnota nez ptislusna koncentrace pro karcinogeny kategorie 1B stanovena v
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, kterd podle tabulky 3.6.2 uvedeného natizeni €ini 0,1 %.
Souvisejici vyjimku ze zdkazu latek klasifikovanych jako CMR v hrackach, ktera je
stanovena v casti III bod€ 4 pism. a) pfilohy II smérnice 2009/48/ES, proto nelze
uplatnit.

Kromé toho mohou mit déti ke kobaltu v hrackéach ptistup behem hry, naptiklad kdyz
se dotykaji materiali kovovych hracek obsahujicich kovovy kobalt nebo kdyz se
dostavaji do styku se solemi kobaltu obsazenymi v pigmentech nebo barvivech,
napiiklad v praskovité détské kosmetice. Vyjimku ze zdkazu latek klasifikovanych
jako CMR v hrackach odkazujici na jejich nepfistupnost, ktera je stanovena v ¢asti III
bod¢ 4 pism. b) ptilohy II smérnice 2009/48/ES, proto nelze uplatnit ani pro materialy
obsahujici kobalt a soli kobaltu.

S ohledem na vySe uvedené skutecnosti Komise povétila vybor SCHEER, aby
zhodnotil pouZzivani kobaltu v hrackach, zejména s ohledem na expozici, s cilem
pripadné schvalit zptisoby jeho pouzivani v hrackach, které byly vyhodnoceny jako
bezpecné.

Ve svém stanovisku pfijatém dne 16. prosince 2022 vybor SCHEER zvazil Sest
scénafi (pficemz kazdy z nich zahrnoval jeden nebo vice zpisobll expozice:
vdechovani, oralni a dermalni) jako relevantni pro posouzeni expozice a pfipadné pro
identifikaci bezpecnych zplisobil pouzivani, pro néZ by mohla byt udélena vyjimka.

Ve scénafi 1 jsou zahrnuty kovy obsahujici kobalt, které umoziuji vést elektricky
proud. Ve svém vySe uvedeném stanovisku vybor SCHEER usoudil, Ze riziko
vyplyvajici z vdechovani kobaltu spojené s pouzivanim kovi obsahujicich kobalt 1ze
povazovat za zanedbatelné, a proto je nepravdépodobné, Ze by bylo spojeno se
zvySenym rizikem pro déti, které si s takovymi hrackami hraji. Proto lze pfitomnost
kobaltu v kovech, které maji vést elektricky proud, povaZovat pii expozici
vdechovanim za bezpecnou. Vybor SCHEER zastdva nazor, Ze dermalni expozici
kobaltu lze pfi manipulaci s kolejemi modelovych Zeleznic a jejich spojkami béhem
hry nebo sestavovani povazovat za zanedbatelnou. Vybor SCHEER souhlasi s tim, ze
pfima orélni expozice se prostfednictvim zamysleného zplisobu pouziti téchto vyrobku
neocekava, nebot’ je nepravdépodobné, Ze by doslo k poziti kovovych ¢asti z téchto
typti hracek. M4 se za to, ze vkladani do Ust neni v pfipadé vékové skupiny uzivateld,
ktera si s kovovymi kolejemi modelovych Zeleznic bude nejpravdépodobnéji hrat,
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(12)

(13)

(14)

(15)

divodem k obavam. SeSkrabnuti pii vkladani do ust by vzhledem k tvrdosti materialu
nebylo relevantni. Mozna nepiima cesta expozice vSak mulize nastat poZzitim prachu
pritomného na rukou nebo usazujiciho se na okolnich piedmétech, zejména kdyz si
déti davaji ruce do ust.

Ve scénaii 2 plni kovy obsahujici kobalt jinou funkci nez vedeni elektiiny, napi. v
ptipad¢ kovovych hracek, Sperkli jako hracek, prstovych tocitek a magnetl. Na
zéklad¢ zanedbatelné expozice vdechovanim souvisejici s pouzivanim téchto hracek je
inhalacni cesta u kobaltu spojena se zanedbatelnym rizikem a zanedbatelnd je i
expozice kobaltu dermalni cestou u téchto typt hracek a je nepravdépodobné, Ze by
byla spojena se zvySenym rizikem. Pokud jde o ordlni expozici, ackoli je z hlediska
rizika poziti kovovych hracek obsahujicich kobalt nejrelevantnéjsi, vzhledem k
chybé&jicim tidajim nemohl vybor SCHEER provést posouzeni kvantitativni expozice
u vSech téchto hracek, protoze byly poskytnuty pouze udaje o kulickovém lozisku z
nerezav¢jici oceli a magnetu pro podvozek auticka na autodrahu.

Pokud jde o kovové hracky, analyza kulickového loziska z nerezavéjici oceli se
patfi¢né nezabyva vSemi moznymi zdroji oralni expozice z jinych kovovych hracek,
které do tohoto scénaie spadaji. Na zaklad¢é dostupnych toxikologickych referencnich
hodnot pro oralni expozici v§ak vybor SCHEER vypocetl pro kobalt v hrackdch nové
migracni limity. Ve svém stanovisku vybor SCHEER uvadi, Ze dodrzovani téchto
migracnich limitd by mélo rizikiim spojenym s oralni expozici zabranit. Vzhledem k
tomu, Ze scénaf 2 zahrnuje hracky a soucasti hradek vyrobené z nerezavéjici oceli,
mélo by byt jejich pouziti schvaleno.

Vzhledem k nejistotdm ohledné karcinogennich vlastnosti kobaltu po oralni expozici
vSak vybor SCHEER doporu¢il migra¢ni limity snizit na nejniz$i technicky
dosazitelné Grovné.

V piipadé magnetli analyza vychazela z Gdaji poskytnutych o magnetu pro podvozek
auti¢ka na autodrahu. Vybor SCHEER zastava ndzor, Ze expozice kobaltu dermalni
cestou u magnetu pro podvozek auticka na autodrahu je zanedbatelnd a je
nepravdépodobné, ze by byla spojena se zvySenym rizikem. Vybor SCHEER povazuje
za nejrelevantnéjsi oralni expozici a doporucuje pro ni provést analyzu migrace. Vybor
SCHEER dale doporucuje v hrackach jako alternativu k magnetim samarium-kobalt
(SmCo) pouzivat magnety na bazi neodymu (dale jen ,,magnety NdFeB*).

Vzhledem k tomu, Ze magnety NdFeB obsahuji kovovy kobalt v mnoZstvich
prekracujicich pfisluSnou koncentraci pro karcinogeny kategorie 1B stanovenou v
natfizeni (ES) ¢. 1272/2008, jejich pouZiti by bylo zakazano. PouZiti takovych magneti
by proto mélo byt schvaleno, pokud tyto magnety nelze spolknout nebo vdechnout,
tj. magnety, hracky a jejich soucésti obsahujici magnety, které nejsou malymi ¢astmi
podle piislusné harmonizované normy.

Ve scénéii 3 se kobalt pouziva v détskych licidlech. O mmnozstvi kobaltu (jako
necistoté¢ nebo soucasti barviva) v téchto hrackach nejsou k dispozici Zadné nebo jen
omezené Udaje. Vybor SCHEER proto nemohl poskytnout posouzeni kvantitativni
expozice na reprezentativnim vzorku ani dospét k zavéru o bezpecnych zpiisobech
pouzivani kobaltu, které by mély byt podle smérnice 2009/48/ES schvéleny.

Ve scénafi 4 se kobalt pouZivd ve 3D perech, materidlech pro tiskarny hracek a
vytisténé hracky. Vybor SCHEER usoudil, Ze expozici vdechovanim v dusledku nové
objevujiciho se pouzivani materiali obsahujicich kobalt ve 3D perech a 3D tiskarnach
by méla byt vénovéana zvlastni pozornost. Podle stanoviska vyboru SCHEER by se
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

proto materialy obsahujici kobalt pii 3D tisku nemély pouzivat. Zadny bezpeény
zplisob pouzivani materiald obsahujicich kobalt ve 3D perech a 3D tiskarnach proto
nelze identifikovat.

Ve scénafi 5 se kobalt pouziva v lacich, inkoustech a natérech pouzivanych pro
hracky, kiidy a kiidové bomby a hracky vyrobené z kiize nebo textilii. Vybor
SCHEER zastava nazor, Ze pfi posuzovani expozice déti kobaltu z uvedenych hracek
je potieba vzit v itvahu moznost poziti a vkladani do ust. Vzhledem k chybé&jicim
udajim vSak vybor SCHEER nemohl provést posouzeni kvantitativni expozice. Ve
scénafi 5 by potencialni riziko mohlo byt spojeno s expozici kobaltu vdechovanim z
kiid a kfidovych bomb a rovnéz z prasSkovitych materidl hracek obsahujicich
pigmenty nebo barviva na bazi kobaltu. U téchto hracek vybor SCHEER doporucil,
aby se pouzivaly pigmenty bez kobaltu. Pro tento scénat proto vybor SCHEER
neidentifikoval zadné bezpecné zpiisoby pouzivani, které by mély byt podle smérnice
2009/48/ES schvaleny.

Ve scénafi 6 se kobalt pouziva v bateriich. Vybor SCHEER zastava nazor, Ze expozici
kobaltu z baterii nelze vylouCit a Ze baterie (zejména malé knoflikové) jsou
realistickym zdrojem mozné expozice kobaltu, 1 kdyz nebylo mozné poskytnout Zadny
scénat kvantitativni expozice. Ackoli vybor SCHEER ve svém vysSe uvedeném
stanovisku nedospél k zaddnému specifickému zavéru o bezpecnych zpusobech
pouzivani, které by mély byt podle smérnice 2009/48/ES schvaleny, uznal, Ze
pfislusnd harmonizovana norma, o niz se smérnice 2009/48/ES opird, vyzaduje, Ze
malé baterie, tj. baterie, které zcela vyplni valec pro malé ¢asti specifikovany v ¢lanku
8.2 normy EN 71-1:2014 + A1:2018, nesmi byt vyjimatelné bez pomoci nastroje (EN
IEC 62115:2020/A11:2020, ¢lanek 13.4.1).

Ze stanoviska vyboru SCHEER tedy vyplyva, Ze soucasti kovovych hracek obsahujici
kobalt, které maji vést elektricky proud, mohou byt povoleny jako chemicky bezpecné.
Kromé toho miiZze byt kobalt povolen i v hrackach a soucastech hraek vyrobenych z
nerezavéjici oceli a v magnetech NdFeB pouzivanych v hrackach, pokud tyto magnety
nelze spolknout nebo vdechnout.

Analyzu alternativ provedenou hrackarskym primyslem v souladu s ¢asti Il bodem 4
pism. ¢) podbodem ii) ptilohy II smérnice 2009/48/ES vybor SCHEER povaZzoval za
neuplnou, protoZe nepokryvala vSechny relevantni scénate. Pokud vSak jde o kovovy
kobalt obsazeny v soucastech kovovych hracek, které maji vést elektricky proud, v
hrackéch a v soucastech hracek vyrobenych z nerezavéjici oceli, které obsahuji kobalt
jako necistotu v niklu, a v magnetech NdFeB, bylo posouzeni iplné a nezjistilo Zadné
vhodné¢ alternativni latky nebo smési, které by byly k dispozici.

V souladu s ¢asti III bodem 4 pism. c¢) podbodem iii) a bodem 5 pism. ¢) podbodem ii)
prilohy II smérnice 2009/48/ES nelze pouziti latek klasifikovanych jako CMR
kategorie 1A, 1B a 2 schvalit, pokud je pouZiti latky ve spottebnich predmétech podle
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 zakéazéano. Polozky 28 a 30 ptilohy XVII uvedeného
nafizeni omezuji pouze uvadéni na trh a pouzivani, mimo jiné, kobaltu jako latky nebo
ve smésich pro prodej Siroké vefejnosti, avSak nikoli ve spotiebnich pfedmétech.
Polozka 75 ptilohy XVII uvedeného nafizeni omezuje pouze uvadéni na trh a
pouzivani, mimo jiné, kobaltu ve smésich pro ucely tetovani, avSak nikoli ve
spotfebnich pfedmétech. Polozka 3 piilohy XVII uvedeného natfizeni omezuje pouze
uvadéni na trh a pouzivani kapalnych latek, v€etné kobaltu, v ozdobnych predmétech
urenych k vytvoreni svételnych nebo barevnych efektl, v zdbavnych a Zertovnych
pfedmétech, ve hrach pro jednoho nebo vice ucastniklt a jakychkoliv pfedmétech
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zamyslenych k pouziti jako takové hry a uvadéni na trh oleji do lamp a podpalovact
grilu. Omezeni v polozce 3 piilohy XVII natizeni (ES) €. 1907/2006, protoze se
vztahuje na kobalt v kapalné forme, se pro ucely této vyjimky nepovazuje za zakaz
pouziti uvedené latky ve spotfebnich pfedmétech, nebot’ se nepiedpoklada, ze by
nerezavéjici ocel obsahujici kobalt byla v kapalné forme¢. Zménou smeérnice
2009/48/ES stanovenou v této smérnici proto neni dotéeno uplatiiovani polozky 3 na
hracky, na néz se uvedena polozka vztahuje.

(21)  Smeérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(22)  Opatieni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného
¢lankem 47 smérnice 2009/48/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICTI:

Clanek 1
V dodatku A ptilohy II smérnice 2009/48/ES se dopliuje novy fadek, ktery zni:

,»Kobalt CMR 1B V hrackach a v ¢astech hracek vyrobenych
z nerezavéjici oceli, jako necistota v niklu obsazeném
v nerezav¢jici oceli.

V castech hracek, které maji vést elektricky proud.

V magnetech na bazi neodymu pouzivanych
v hrackach, pokud tyto magnety nelze spolknout nebo
vdechnout.*

Clanek 2

1. Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici do [viozZte datum 6 mésicii po vyhlaseni v Urednim
vestniku]. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto piedpisy ode dne [vioite datum 7 mésicii po vyhldseni v Urednim
vestniku] .

Tyto pfedpisy piijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pii jejich ufednim vyhlaseni. Zpisob odkazu si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
ptedpisi, které piijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.
Clanek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.
Clanek 4

Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
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V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula von der Leyen
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