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D071420/01
SMERNICE KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokud jde o

zvlastni limitni hodnoty pro anilin v nékterych hrackach

(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. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

©)

Smérnice 2009/48/ES stanovi nékteré pozadavky pro chemické latky klasifikované
jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/2008%. Dodatek C ptilohy II smérnice 2009/48/ES
stanovi zvlastni limitni hodnoty pro chemické latky pouzité v hrackach urcenych pro
pouziti détmi mlad$imi 36 mésicii nebo v jinych hrackach urcenych ke vkladani do
ust.

Anilin (¢islo CAS 62-53-3) je klasifikovan jako karcinogenni latka kategorie 2 a
mutagenni latka kategorie 2 podle nafizeni (ES) &. 1272/2008°. Podle piilohy II &4sti
IIT bodu 5 pism. a) smérnice 2009/48/ES mohou byt karcinogenni latky kategorie 2,
jako je anilin, pouzivany v hrackéch v individudlnich koncentracich stejnych nebo
nizsich, neZ je ptisluSnd koncentrace stanovend v natizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro
klasifikaci smési obsahujicich tyto latky, konkrétng 1 %*, coz odpovida 10 000 mg/kg
(,,limit obsahu*). Stejny limit obsahu plati pro mutagenni latky kategorie 2°.

Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER) dospél ve svém
stanovisku ze dne 29. kvétna 2007 k zavéru, Ze slouceniny, které jsou karcinogennt,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR), by nemély byt piitomny v hrackach®.
Zprava Evropské unie o posouzeni rizik tykajici se anilinu’ dospéla k zavéru, Ze pro

[ SV R N V)

Ut. vést. L 170, 30.6.2009, s. 1.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,
oznaCovani a baleni latek a smési, o zmén€ a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Ut. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).

Tabulka 3 v pfiloze VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Tabulka 3.6.2 v ptiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Tabulka 3.5.2 v ptiloze I natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Védecky vybor pro zdravotni a environmentalni rizika (SCHER). CEN's response to the opinion of the
CSTEE on the assessment of CEN report on the risk assessment of organic chemicals in toys. Pfijato
dne 29. kvétna 2007.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04 scher/docs/scher o_056.pdf

Evropsky tfad pro chemické latky, Institut pro zdravi a ochranu spotiebitele, 2004. EUR 21092 EN.
Oddil 5.2.1.2, s. 180.
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(6)

spotiebitele je tfeba omezit zdravotni rizika spojend s pouzivanim vyrobkl
obsahujicich anilin. Tento zavér byl zalozen na ,,obavach z mutagenity a karcinogenity
v disledku expozice vznikajici pii pouzivani vyrobku, které¢ tuto latku obsahuji, nebot’
anilin je identifikovan jako karcinogen bez stanovené prahové hodnoty“. Vybor pro
posuzovani rizik (RAC) Evropské agentury pro chemické latky ve svém stanovisku k
omezeni latek v tetovacich inkoustech a permanentnim make-upu® uvedl, Ze anilin je
povazovan za karcinogen bez stanovené prahové hodnoty. Anilin proto mlize zpusobit
rakovinu i pfi sebemensi Grovni expozice.

Komise ziidila skupinu odbornikii pro bezpecnost hracek, aby ji tato skupina
poskytovala poradenstvi pii piipravé legislativnich névrhii a politickych iniciativ
v oblasti bezpe¢nosti hraéek. Ukolem jeji podskupiny ,,pracovni skupina pro chemické
latky v hrackach* (dale jen ,,podskupina pro chemické latky*) je poskytovat skupiné
odbornikll pro bezpecnost hracek poradenstvi ohledné chemickych latek, které mohou
byt pouzity v hrackach.

Béhem zasedani podskupiny pro chemické latky dne 18. unora 2015° n&kolik jejich
¢lend uvedlo, Ze anilin lze nalézt v barveném materidlu hracek, jako je textil nebo
usen, je-li tento material podroben zkousce redukéniho $té€peni stanovené v dodatku 10
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006'°. Vyskyt anilinu v textilu
po provedeni zkousky redukéniho Stépeni byl potvrzen ve studii provedené ve
Svédsku'! v navaznosti na zasedani skupiny odbornikii pro bezpe¢nost hradek dne 8.
¢ervna 2015. Z 23 textilnich vzorka byl anilin zjistén v jednom ¢erveném textilu (4 %
vSech vzorkll) v mnozstvi 91 mg/kg. Vyskyt anilinu v odévech po provedeni zkousky
redukéniho §tépeni byl potvrzen ve studii se 153 vzorky!?. Anilin byl zjistén v 9
vzorcich (6 % vSech vzorkll) v mnoZzstvi az 588 mg/kg. Kromé toho byl anilin po
redukénim Stépeni podle némeckého spotiebitelského Casopisu nalezen v barveé
nanasené prsty'>. Podskupina pro chemické latky rovnéz v pisemné korespondenci
adresované Komisi v kvétnu 2020 konstatovala, ze volny anilin by mohl byt pfitomen
v barvach nanédSenych prsty jako necistota barviv v téchto barvach.

Na zasedani skupiny odbornikli pro bezpecnost hracek dne 8. ¢ervna 2015 predlozilo
Némecko pisemné stanovisko poskytujici védecké posouzeni toxikologickych

https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final_rar_aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-
b258-10c90190493

Vybor pro posuzovani rizik (RAC), Vybor pro socioekonomickou analyzu (SEAC), Opinion on an
Annex XV dossier proposing restriction on substances used in tattoo inks and permanent make-up.
Ptijato dne 20. listopadu 2018. Dodatek 2, oddil 2, s. 90.
https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-£717-4bff-939b-2320fb43b462

Viz Rejstiik expertnich skupin Komise, skupina odbornikti pro bezpecnost hrac¢ek (E01360).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no
=1

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,
o zméné¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, natfizeni 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).

Dokument pro zasedani podskupiny pro chemické latky: EXP/WG/2015/027/Annl, Aniline from
azodye cleavage, Results from Sweden.

Briischweiler et al., Identification of non-regulated aromatic amines of toxicological concern which can
be cleaved from azo dyes used in clothing textiles, Regulatory Toxicology and Pharmacology 69
(2014), s. 263-272. Citovano v: ANEC — Position paper on aniline. Duben 2016. Pfedlozeno na
zasedani podskupiny pro chemické latky dne 1. cervna 2016 (EXP/WG/2016/027).

Okotest 2/2015, s. 69.
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vlastnosti anilinu'*. Podle uvedeného posouzeni pfedstavuje stavajici limit obsahu pro
anilin riziko jak pro systémové, tak i pro rakovinotvorné ucinky této latky. Podskupina
pro chemické latky dospéla na svém zasedani dne 26. zafi 2017'° k zavéru, Ze omezeni
anilinu v hrackach by mélo byt zaméieno na hracky a ¢asti hracek z textilii a usné a
barvy nanasené prsty, nebot’ dosud bylo k dispozici pfili§ malo informaci o potiebé
omezeni anilinu v hrackach nebo v materidlech hracek jinych nez textil, usen a barvy
nanasen¢ prsty. Podskupina rovnéz uvedla, ze limitni hodnota by po redukénim
zkouska redukéniho Stépeni spolehlivé zjistit. Pokud jde o barvy nanasené prsty,
podskupina uvedla, ze by mé¢la byt stanovena limitni hodnota 10 mg/kg pro volny

v

nanasenych prsty spolehlivé zkontrolovat.

Skupina odbornikli pro bezpecnost hracek posoudila na svém zasedani dne 19.
prosince 2017'® stanoveni limitnich hodnot pro anilin na 30 mg/kg po redukénim
Stépeni v textilnich a usiiovych materidlech hracek, 30 mg/kg pro anilin po redukénim
Stépeni v barvach nanaSenych prsty a 10 mg/kg pro volny anilin v barvach nanaSenych
prsty, jak jiz diive uvedla podskupina pro chemické latky.

Podle ¢l. 46 odst. 2 smérnice 2009/48/ES musi byt pfi pfijimani zvlaStnich limitnich
hodnot pro chemické latky v dodatku C uvedené smérnice pfihlédnuto k pozadavkim
na obaly potravin, které jsou stanoveny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢&. 1935/2004!7. Zakladni piedpoklady pro zku$ebni metody migrace uvedené v
¢l. 11 odst. 4 nafizeni Komise (EU) &. 10/2011'%, které je zvlastnim opatienim ve
smyslu ¢lanku 5 natizeni (ES) ¢. 1935/2004 a které stanovi zvlastni pozadavky pro
vyrobu materialll a pfedméth z plastii ur€enych pro styk s potravinami a jejich uvadéni
na trh, se vsak lisi od zakladnich ptedpokladti pro limity obsahu pro anilin v nékterych
hrackéach ve smérnici 2009/48/ES. Kromé toho neni mozné srovnavat migracni limity
s limity obsahu. V ndvaznosti na tyto zavery proto neexistuje zpusob, jak pfi stanoveni
limitd obsahu pro anilin v nékterych hrackach zohlednit pozadavky na obaly potravin.

S ohledem na klasifikaci anilinu jako latky CMR, zpravu Evropské unie o posouzeni
rizik tykajici se anilinu, stanovisko vyboriit RAC a SCHER a stanoviska skupiny
odbornikli pro bezpec¢nost hracek a jeji podskupiny pro chemické latky, jakoz 1 studie
o pfitomnosti anilinu v textiliich je nezbytné stanovit limit pro anilin v textilnim
materidlu hracek a v usfiovém materidlu hracek ve vysi 30 mg/kg po redukénim
Sté€peni a limit pro anilin v barvach nanaSenych prsty ve vysi 10 mg/kg jakoZzto volny
anilin a 30 mg/kg po redukénim Stépeni.

Smérnice 2009/48/ES by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Opatfeni stanovena touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro
bezpecnost hracek,

Diskusni dokument EXP/2015/029/rev]1.

Rejstitk  expertnich skupin Komise, skupina odborniki pro bezpecnost hracek (E01360).
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151.
Rejstiik expertnich skupin Komise, skupina odbornikli pro bezpecnost hracek (E01360), karta
»Schuze®.

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485.
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut vést. L
338, 13.11.2004, s. 4).

Natizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a predmeétech z plasti urcenych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1).
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PRIJALA TUTO SMERNICTI:

Clanek 1
V dodatku C prtilohy II smérnice 2009/48/ES se dopliiuje nova polozka, ktera zni:

Latka Cislo CAS Limitni hodnota

,,Anilin 62-53-3 30 mg/kg po redukénim Stépeni v textilnim
materidlu hracek a v usiiovém
materialu hracek

10 mg/kg  jako volny anilin v barvach
nanasenych prsty

30 mg/kg po redukénim Stépeni v barvach
nanasenych prsty*.

Clanek 2

1. Clenské staty pfijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu stouto smérnici do [Viozte datum 18 mésici po vyhlaseni v Urednim
vestniku]. Neprodlené sd¢li Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto ptedpisy ode dne [viozte datum 18 mésicii + 1den po vyhlaseni
v Urednim veéstniku] .

Tyto ptfedpisy pfijaté 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
ptedpistl, které pfijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.

Cldnek 3
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula von der Leyen
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