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D110270/01 SMERNICA KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorou sa meni doplnok A k prilohe II k smernici Europskeho parlamentu a Rady

2009/48/ES o bezpecnosti hraciek, pokial’ ide o kobalt

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18.juna 2009
o bezpecnosti hra¢iek!, a najmai na jej ¢lanok 46 ods. 3,

ked’ze:

(1)

2)

Smernicou 2009/48/ES sa stanovuju vSeobecné poziadavky na latky, ktoré su
klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR)
podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1272/20082. CMR latky
kategorie 1A, 1B alebo 2 sa nemaju pouzivat v hrackach, v Castiach hraciek alebo
v mikro$trukturalne odliSnych Castiach hraciek, s vynimkou pripadov, ked’ su jednotlivé
latky obsiahnuté v koncentraciach rovnych alebo nizsich ako prislusné koncentracie
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 pre klasifikaciu zmesi obsahujtcich tieto latky
ako CMR, ked’ nie st dostupné detom alebo ich pouzitie bolo povolené. Komisia moze
povolit’ pouzitie CMR latok kategorie 1A, 1B alebo 2 v hrackdch, ak pouzitie prislusne;j
latky posudil prislusny vedecky vybor auznal ho za bezpecné najméd z hladiska
expozicie, prisluSna latka nie je zakdzand na pouZitie v spotrebitel'skych vyrobkoch
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006°, a okrem toho
v pripade CMR latok kategoérie 1A a 1B neexistuju Ziadne vhodné alternativne latky
alebo zmesi. V doplnku A k prilohe II k smernici 2009/48/ES je uvedeny zoznam latok
kategorie CMR a ich povolené pouZzitia.

Vedecky vybor pre zdravotné, environmentalne a vznikajuce rizika (d’alej len ,,vybor
SCHEER*) vo svojom stanovisku* prijatom 16. decembra 2022 a opravenom 9. marca
2023 konstatoval, Ze kobalt moze byt’ pritomny v hrackach a materidloch hraciek ako
necistota v nikli a v zliatinach, ktoré obsahuju nikel. Tieto materidly maji viacero
pouziti v hrackach vratane pouzitia niklovania, elektrovodivych povlakov

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES
aozmene adoplneni nariadenia (ES) ¢&. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18.decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentury,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) €. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2014-04-10).

SCHEER - Scientific Opinion on the safety of the presence of cobalt in toys (Vedecké stanovisko

k bezpecnosti pritomnosti kobaltu v hraékach — European Commission) (europa.eu).
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(8)

a v zliatinach, ako je niklové striebro anehrdzavejuca ocel. Okrem toho vybor
SCHEER v tom istom stanovisku uviedol, Ze kobalt sa mdéze do hraciek pridavat
zamerne, ako napriklad v pripade pigmentov alebo farbiv na baze kobaltu, Specifickych
tvrdych kovov, batérii a materialov pre 3D perd a 3D tlac.

Kobalt vo svojej kovovej forme, ale aj niekol’ko soli kobaltu, ako su siran kobaltnaty,
octan kobaltnaty, dusi¢nan kobaltnaty, chlorid kobaltnaty a uhli¢itan kobaltnaty, su
okrem inych tried nebezpecnosti klasifikované podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako
karcinogénne latky kategérie 1B, mutagénne latky kategorie 2 a reprodukéne toxické
latky kategoérie 1B. Klasifikacie sa uplatituji od 1. oktobra 2021 pre kovovy kobalt a od
1. decembra 2019 pre ostatné idnové formy kobaltu.

Podl'a odhadov odvetvia hraciek najvyssi percentualny podiel kobaltu ako kontaminantu
niklu mierne presiahol 0,1 % v nehrdzavejucej oceli a 0,3 % v kovovych materidloch
hraciek ur¢enych na vedenie elektrického pradu, ktoré nie st vyrobené z nehrdzavejice;j
ocele. To je vyssia koncentracia nez prislusna koncentracia karcinogénov kategérie 1B
stanovend v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008, ktora podla tabulky 3.6.2 v uvedenom
nariadeni predstavuje 0,1 %. Stvisiaca vynimka zo zdkazu CMR latok v hrackach
stanovend v Casti III bode 4 pism. a) prilohy II k smernici 2009/48/ES sa preto nemdze
uplatiiovat’.

Kobalt v hrackdch mdze byt navyse pristupny detom pocas hry, napriklad pri dotykani
sa kovovych materidlov hradiek obsahujucich kovovy kobalt alebo pri kontakte so
solami kobaltu obsiahnutymi v pigmentoch alebo farbivach, napriklad v detskej
praskovej kozmetike. Vynimka zo zédkazu CMR latok v hrackdch vztahujica sa na
nedostupnost’, stanovend v Casti Il bode 4 pism. b) prilohy II k smernici 2009/48/ES,
sa preto takisto nemoéze uplatiiovat’ v suvislosti s materialmi obsahujicimi kobalt a soli
kobaltu.

Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti Komisia poverila vybor SCHEER, aby vyhodnotil
pouzitie kobaltu v hrackéach, najmé pokial’ ide o expoziciu, s cielom pripadne povolit’
v hrackach tie pouzitia, ktoré boli vyhodnotené ako bezpecné.

Vybor SCHEER vo svojom stanovisku prijatom 16. decembra 2022 zvazil Sest
scenarov (pricom kazdy zahfial jeden alebo viacero spdsobov expozicie: inhalaciou,
ordlne a dermalne) ako relevantnych pre postudenie expozicie a pripadne identifikaciu
bezpecnych pouziti, v pripade ktorych by sa mohla udelit’ vynimka.

V scenari 1 st zahrnuté kovy obsahujuce kobalt na umoZnenie vedenia elektrického
prudu. Vybor SCHEER vo svojom stanovisku uvedenom vys$ie usudil, Ze riziko
inhalécie kobaltu spojené s pouzitim kovov obsahujtcich kobalt mozno povazovat’ za
zanedbatel'né, a preto je nepravdepodobné, Ze by sa spéjalo so zvySenym rizikom pre
deti hrajuce sa s takymito hrackami. Preto sa pritomnost’ kobaltu v kovoch uréenych na
vedenie elektrického pradu moéZe povazovat za bezpecnu pri inhalacnej expozicii.
Vybor SCHEER zastidva nazor, ze dermdlnu expoziciu kobaltu pri manipulécii
s kol'ajnicami modelovych Zeleznic a spojkami kol'ajnic modelovych Zeleznic poc¢as hry
alebo montaze mozno povazovat' za zanedbatelnti. Vybor SCHEER suhlasi s tym, Ze sa
nepredpoklada ziadna priama oralna expozicia prostrednictvom zamysl'aného pouzitia
tychto vyrobkov, ked’ze je nepravdepodobné, ze by doslo k pozitiu kovovych casti
z tychto typov hraciek. Vkladanie do ust sa nepovazuje za dévod na obavy v pripade
vekovej skupiny pouzivatelov, ktori sa s najvdc¢Sou pravdepodobnostou budu hrat
s modelovymi zeleznicami s kovovymi kolajnicami. Odlupnutie poc¢as vlozenia do Ust
by nebolo relevantné z dovodu tvrdosti materialu. Mozny nepriamy sposob expozicie
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vSak moze nastat’” pozitim prachu pritomného na rukach alebo usadzajuceho sa na
okolitych predmetoch, najmé pri kontakte z ruky do ust u deti.

V scenari 2 maju kovy obsahujice kobalt funkciu int, nez je elektrickd vodivost,
napriklad v pripade kovovych hraciek, Sperkov, rotaénych hraciek s gulkovym
loziskom (tzv. fidget spinnerov) a magnetov. Na zaklade zanedbatelnej inhalacne;j
expozicie suvisiacej s pouzivanim tychto hraciek je inhala¢na cesta v pripade kobaltu
spojena so zanedbateI'nym rizikom a aj expozicia kobaltu dermalnou cestou v pripade
tychto typov hraciek je zanedbatel'nd, pricom je nepravdepodobné, ze by sa spéjala so
zvySenym rizikom. Pokial’ ide o oralnu expoziciu, hoci je najrelevantnejsia z hl'adiska
rizika pozitia kovovych hraciek obsahujucich kobalt, z dévodu chybajucich udajov
nemohol vybor SCHEER vykonat’ kvantitativne postdenie expozicie pre vSetky tieto
hracky, ked’ze boli poskytnuté len udaje o gul’kovom lozisku z nehrdzavejucej ocele
a magnete hrackarskych autic¢ok.

Pokial’ ide o kovové hracky, analyza gulkového loziska z nehrdzavejicej ocele sa
primerane nezaoberd vSetkymi moznymi zdrojmi oralnej expozicie z inych kovovych
hraciek, na ktoré sa vztahuje tento scenar. Na zaklade dostupnych toxikologickych
referenénych hodnét pre ordlnu expoziciu vSak vybor SCHEER vypocital nové
migracné limity pre kobalt v hrackach. Vybor SCHEER vo svojom stanovisku uvadza,
ze dodrziavanie tychto migracnych limitov by malo zabranit’ rizikdm spojenym
s oralnou expoziciou. VzhI'adom na to, Ze scendr 2 sa vzt'ahuje na hracky a Casti hraciek
vyrobené z nehrdzavejicej ocele, ich pouzivanie by sa malo povolit.

Vzhl'adom na neistotu tykajicu sa karcinogénnych vlastnosti kobaltu po oralnej
expozicii v§ak vybor SCHEER odporucil znizit’ migra¢né limity na najnizsie technicky
dosiahnutel'né Grovne.

Pokial ide o magnety, analyza vychadzala zuUdajov poskytnutych v stvislosti
s magnetom hrackarskych auticok. Vybor SCHEER podporuje ndzor, Ze expozicia
kobaltu dermélnou cestou v pripade magnetu hrackarskych auticok je zanedbatelna,
pricom je nepravdepodobné, Ze by sa spajala so zvySenym rizikom. Vybor SCHEER
povazuje oralnu expoziciu za najrelevantnejSiu a v pripade tohto typu expozicie
odporuca analyzu migracie. Vybor SCHEER okrem toho odportca pouZzivat’ v hrackach
magnety na baze neodymu (magnety NdFeB) ako alternativu k samarium-kobaltovym
(SmCo) magnetom.

Ked’Ze magnety NdFeB obsahuju kovovy kobalt v mnozZstvach presahujtcich prislusnt
koncentraciu pre karcinogény kategorie 1B stanovenu v nariadeni (ES) €. 1272/2008,
ich pouZivanie by bolo zakazané. PouZzivanie takychto magnetov by sa preto malo
povolit’, ak tieto magnety nemozno prehltnut’ alebo vdychnut, t. j. tie magnety, hracky
aich casti obsahujlice magnety, ktoré nie st malymi castami podla prislusnej
harmonizovanej normy.

V scenari 3 sa kobalt pouziva v detskom mejkape. Udaje o mnozstve kobaltu (ako
necistote alebo sucasti farbiva) v takychto hrackach nie st vobec k dispozicii alebo su
nedostatocné. Vybor SCHEER preto nemohol poskytnit' kvantitativne postudenie
expozicie na reprezentativnej vzorke ani dospiet’ k zaveru o bezpenych pouzitiach
kobaltu, ktoré by mali byt povolené podl'a smernice 2009/48/ES.

V scenari 4 sa kobalt pouziva v 3D perach, materidloch pre hrackarske tlaCiarne
a tlacenych hrackach. Vybor SCHEER usudil, Ze osobitnd pozornost’ by sa mala
venovat’ inhala¢nej expozicii pri novom pouziti materidlov obsahujucich kobalt v 3D
perach a 3D tlaciariiach. Podl'a stanoviska SCHEER by sa preto pri 3D tla¢i nemali
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(19)

(20)

pouzivat materidly obsahujuce kobalt. Preto nie je mozné identifikovat’ zZiadne bezpecné
pouzitie materidlov obsahujucich kobalt v 3D perach a 3D tlaciarnach.

V scenari 5 sa kobalt pouziva vo farbach, atramentoch a nateroch pouzivanych pri
hrackéch, kriedach a kriedovych bombach a hrackach vyrobenych z koze alebo textilii.
Vybor SCHEER =zastava nazor, ze pri posudzovani expozicie deti kobaltu z tychto
hraciek je potrebné zohladnit moznost' pozitia a vkladania do ust. Vzhl'adom na
chybajuce udaje vSak vybor SCHEER nemohol vykonat kvantitativne postdenie
expozicie. V scendri 5 by potencidlne riziko mohlo byt’ spojené s inhalaénou expoziciou
kobaltu zkried akriedovych bomb, ako aj zpraskovych materialov hraciek
obsahujucich pigmenty alebo farbiva na baze kobaltu. V pripade takychto hraciek vybor
SCHEER odporucil, aby sa pouzivali pigmenty bez kobaltu. Vybor SCHEER preto
v pripade tohto scendra neidentifikoval ziadne bezpecné pouzitia, ktoré by mali byt
povolené podl'a smernice 2009/48/ES.

V scenari 6 sa kobalt pouziva v batériach. Vybor SCHEER zastdva nazor, Ze expoziciu
kobaltu z batérii nemozno vylucit’ a Ze batérie (najma malé gombikové) su realistickym
zdrojom moznej expozicie kobaltu, hoci nebolo mozné poskytnut’ Ziadny scenar
kvantitativnej expozicie. Hoci vybor SCHEER vo svojom stanovisku uvedenom vyssie
vyslovne nedospel k zadveru o ziadnych bezpecnych pouzitiach, ktoré by mali byt
povolené podla smernice 2009/48/ES, uznava, Ze v prislusnej harmonizovanej norme
podporujucej smernicu 2009/48/ES sa vyzaduje, aby malé batérie, t. j. batérie, ktoré
uplne zapadaju do valca pre malé Casti, ako sa Specifikuje v bode 8.2 normy EN 71-
1:2014+A1:2018, neboli odnimatelné bez pomoci nastroja (EN IEC 62115
:2020/A11:2020, ustanovenie 13.4.1).

Na zéver, zo stanoviska vyboru SCHEER vyplyva, ze kovové Casti hraciek obsahujuce
kobalt uréené na vedenie elektrického pradu mézu byt povolené ako chemicky
bezpecné. Okrem toho moéze byt kobalt povoleny aj v hrackach a Castiach hraciek
vyrobenych z nehrdzavejucej ocele a v magnetoch NdFeB pouzivanych v hrackach, ak
tieto magnety nemozno prehltnat’ alebo vdychnut'.

Vybor SCHEER povazoval analyzu alternativ, ktort vykonalo odvetvie hraciek v stlade
s ast'ou III bodom 4 pism. ¢) bodom 1ii) prilohy II k smernici 2009/48/ES, za netplnq,
pretoZe analyza nezahfnala vSetky relevantné scenare. Pokial’ v§ak ide o kovovy kobalt
obsiahnuty v kovovych cCastiach hraciek uréenych na vedenie elektrického prudu,
v hrackéch a Castiach hraciek vyrobenych z nehrdzavejucej ocele, ktoré obsahuju kobalt
ako necistotu v nikli, a v magnetoch NdFeB, postdenie bolo uplné a neidentifikovali sa
v lom Ziadne vhodné alternativne latky ¢i zmesi, ktoré by boli k dispozicii.

V sulade s cast'ou III bodom 4 pism. ¢) podbodom ii1) a bodom 5 pism. ¢) podbodom ii)
prilohy II k smernici 2009/48/ES sa pouzitie CMR latok kategorie 1A, 1B a 2 nemoze
povolit’, ak je predmetna latka zakdzana na pouZitie v spotrebitel'skych vyrobkoch podla
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006. V polozkach 28 a 30 prilohy XVII kuvedenému
nariadeniu sa obmedzuje len uvadzanie na trh a pouzivanie, okrem iné¢ho, kobaltu ako
latky alebo v zmesiach urcenych pre Siroku verejnost’, ale nie v spotrebitel'skych
vyrobkoch. V polozke 75 prilohy XVII k uvedenému nariadeniu sa obmedzuje len
uvadzanie na trh a pouZzivanie, okrem iného, kobaltu v zmesiach na tetovacie tcely, ale
nie v spotrebitel'skych vyrobkoch. V poloZke 3 prilohy XVII k uvedenému nariadeniu
sa obmedzuje len uvadzanie na trh a pouzivanie kvapalnych latok vratane kobaltu
v dekorativnych vyrobkoch ur€enych na vytvaranie svetla alebo farebnych efektov,
v trikovych a Zartovnych predmetoch, v hrach pre jedného alebo viacerych ti¢astnikov
avo vyrobkoch urenych na takéto hry, ako aj uvadzanie lampovych olejov
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a palivovych podpalovacov grilov na trh.  Obmedzenie polozky 3 prilohy XVII
k nariadeniu (ES) €. 1907/2006, pretoze sa vztahuje na kobalt v tekutej forme, sa na
ucely tejto vynimky nepovazuje za zékaz pouzivania tejto latky v spotrebitel'skych
vyrobkoch, ked’ze sa nepredpoklada, ze by nehrdzavejlica ocel’ obsahujica kobalt bola
v tekutej forme. Zmena smernice 2009/48/ES stanovena v tejto smernici preto nema
vplyv na uplatiiovanie polozky 3 na hracky, ktorych sa uvedend polozka tyka.

Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit’.

Opatrenia stanovené v tejto smernici su v sulade so stanoviskom vyboru zriadeného
¢lankom 47 smernice 2009/48/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V doplnku A k prilohe II k smernici 2009/48/ES sa dopliia tento riadok:

,,Kobalt CMR 1B V hrackach a ¢astiach hraciek vyrobenych

z nehrdzavejucej ocele, ako necistota v nikli
obsiahnutom v nehrdzavejtcej oceli.

V castiach hraciek, ktoré st urCené na vedenie
elektrického pradu.

V magnetoch na baze neodymu pouzivanych
v hrackach, ak tieto magnety nemozno prehltnut’ alebo
vdychnut.*

Cldnok 2
Clenské 3taty prijma auverejnia najneskor [sem viozte ddtum 6 mesiacov po
uverejneni v U. v. EUJ zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie suladu s touto smernicou. Znenie tychto ustanoveni bezodkladne oznamia
Komisii.
Tieto ustanovenia uplatiiuji od [sem vioZte datum 7 mesiacov po uverejneni v U. v.
EU].
Clenské $taty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich wradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

Clenské staty oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutroStatneho prava,
ktoré prijmut v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobuda ti¢innost’ dvadsiatym diilom nasledujicim po jej uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

Clanok 4

Tato smernica je urcend €lenskym Statom.
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V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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