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V Bruseli XXX
[...](2020) XXX draft

SMERNICA KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorou sa meni smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokial’ ide
0 osobitné limitné hodnoty pre anilin v uréitych hrackach

(Text s vyznamom pre EHP)
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D071420/01
SMERNICA KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokial’ ide

0 osobitné limitné hodnoty pre anilin v uréitych hrac¢kach

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009
o bezpecnosti hraciek!, a najmai na jej ¢lanok 46 ods. 2,

kedze:

(1)

2)

©)

Smernicou 2009/48/ES sa stanovuji ur€ité poZiadavky na chemické latky, ktoré st
v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 klasifikované
ako karcinogénne, mutagénne alebo reprodukéne toxické. V doplnku C k prilohe II
k smernici 2009/48/ES sa stanovuju osobitné limitné hodnoty pre chemické latky
pouzité v hrackach, ktoré st urcené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, alebo
v inych hrackach, ktoré su urcené na vkladanie do ust.

Anilin (&islo CAS 62-53-3) je podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008° klasifikovany ako
karcinogén kategorie 2 a mutagénna latka kategorie 2. Podl'a bodu 5 pism. a) Casti III
prilohy II k smernici 2009/48/ES moZno karcinogénne latky kategorie 2, ako napriklad
anilin, pouzit' v hratkach v koncentraciach rovnych alebo nizSich ako prislusna
koncentracia stanovend v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 pre klasifikdciu zmesi
obsahujtcich uvedené latky, konkrétne 1 %* &o zodpoveda 10 000 mg/kg (,limit
obsahu‘). Rovnaky limit obsahu sa uplatiiuje na mutagénne latky kategorie 2°.

Vedecky vybor pre zdravotné aenvironmentdlne rizikd (SCHER) vo svojom
stanovisku z 29. maja 2007 usudil, Ze zluCeniny, ktoré su karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu (CMR), by sa nemali v hrackach vyskytovat®. V sprave

[ SV R N V)

U.v. EUL 170, 30.6.2009, s. 1.

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
a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) &. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1).

Tabul'ka 3 v prilohe VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Tabul’ka 3.6.2 v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Tabul’ka 3.5.2 v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008.

Vedecky vybor pre zdravotné a environmentalne rizikd (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
[Reakcia Eurdopskeho vyboru pre normalizaciu (CEN) na stanovisko Vedeckého vyboru pre toxicitu,
ekotoxicitu a zivotné prostredie tykajuce sa posudenia spravy CEN o hodnoteni rizika organickych
chemickych latok v hrackach]. Prijatie 29. 5. 2007.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_risk/committees/04 scher/docs/scher_o_056.pdf
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(4)

©)

Eurépskej tnie o hodnoteni rizika tykajuceho sa anilinu’ sa dospelo k zaveru, Ze je

potrebné obmedzit’ zdravotné riziké pre spotrebitel'ov spojené s pouzivanim vyrobkov
obsahujucich anilin. Uvedeny zaver bol zaloZzeny na ,obavach tykajucich sa
mutagenity a karcinogenity ako doésledku expozicie vyplyvajicej z pouzivania
vyrobkov obsahujucich prislusnu latku, ked’ze anilin je identifikovany ako neprahovy
karcinogén®. Vybor Europskej chemickej agentury pre hodnotenie rizik (RAC) vo
svojom stanovisku k obmedzeniu latok v tetovacich atramentoch a trvalych lic¢idlach
uviedol®, Ze anilin sa povaZuje za neprahovy karcinogén. Anilin preto moZze sposobit’
rakovinu aj pri najmensej Urovni expozicie.

S cielom poskytovat Komisii poradenstvo pri priprave legislativnych navrhov
a politickych iniciativ v oblasti bezpecnosti hraciek Komisia zriadila expertni skupinu
pre bezpec¢nost’ hraciek. Poslanim jej podskupiny ,,Pracovna skupina pre chemické
latky v hrackach® (podskupina pre chemické latky) je poskytovat’ skupine expertov pre
bezpecnost’ hraCiek poradenstvo, pokial’ ide o chemické latky, ktoré sa mézu pouzivat
v hrackach.

Podas zasadnutia podskupiny pre chemické latky 18. februara 2015° viacero jej ¢lenov
uviedlo, ze anilin mozno najst’ v zafarbenom materiali hracky, ako su textilie alebo
usne, ked je dany materidl podrobeny testu redukéného Stiepenia stanovenému
v dodatku 10 k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady & 1907/2006'°. Vyskyt
anilinu v textilidch po teste redukéného Stiepenia sa potvrdil v §tidii uskuto¢nenej vo
Svédsku'' v nadviznosti na zasadnutie expertnej skupiny pre bezpe¢nost’ hraciek z 8.
juna 2015. Z 23 vzoriek textilii bol anilin identifikovany v jednej cervenej textilii (4 %
vSetkych vzoriek) na trovni 91 mg/kg. Vyskyt anilinu v odevoch po teste redukéného
Stiepenia sa potvrdil v §tadii so 153 vzorkami'?. Anilin bol identifikovany v 9
vzorkach (6 % vsetkych vzoriek) na Grovni maximalne 588 mg/kg. Okrem toho sa
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Eurépsky urad pre chemické latky, Institat pre zdravie a ochranu spotrebitel’a, 2004. EUR 21092 EN.
Oddiel 5.2.1.2, s. 180.
https://echa.europa.eu/documents/10162/6434698/orats_final rar aniline_en.pdf/0abd36ad-53de-4b0f-
b258-10cf90190493

Vybor pre hodnotenie rizik (RAC), vybor pre socidlno-ekonomickt analyzu (SEAC), Opinion on an
Annex XV dossier proposing restriction on substances used in tattoo inks and permanent make-up
(Stanovisko k dokumentacii podla prilohy XV snavrhnutim obmedzenia latok pouzivanych
v tetovacich atramentoch a trvalych li¢idlach). Prijaté 20. novembra 2018. Dodatok 2, oddiel 2, s. 90.

https://echa.europa.eu/documents/10162/2b4533af-£717-4bff-939b-2320fb43b462

Pozri register expertnych skupin Komisie, expertna skupina pre bezpecnost’ hraciek (E01360).
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetailDoc&id=20916&no
=1

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej 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).

Dokument zo zasadnutia podskupiny pre chemické latky: EXP/WG/2015/027/Annl, Aniline from
azodye cleavage, Results from Sweden (Anilin zo $tiepenia diazénovych farbiv, vysledky zo Svédska).
Briischweiler et al., Identification of non-regulated aromatic amines of toxicological concern which can
be cleaved from azo dyes used in clothing textiles (Briischweiler a kol., Identifikacia neregulovanych
aromatickych aminov, ktoré sa z toxikologického hl'adiska povazuji za rizikové a ktoré mozno
odstiepit’ z diazénovych farbiv pouzivanych v odevnych textiliach), periodikum Regulatory Toxicology
and Pharmacology 69 (2014) 263-272. Citované v: ANEC — Position paper on aniline (Stanovisko
tykajice sa anilinu). April 2016. Prezentované na zasadnuti podskupiny pre chemické latky 1. juna
2016 (EXP/WG/2016/027).
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(6)

(7)

(8)

podla nemeckého &asopisu pre spotrebitelov'® nasiel anilin po teste redukéného
Stiepenia v jednej farbe na nandSanie prstami. Podskupina pre chemické latky
v pisomnej koreSpondencii adresovanej Komisii v maji 2020 takisto konStatovala, ze
vol'ny anilin sa moéze vyskytovat’ vo farbach na nanasanie prstami ako necistota farbiv
v takychto farbach.

Na zasadnuti expertnej skupiny pre bezpecnost’ hraCiek 8. jina 2015 Nemecko
predlozilo stanovisko, v ktorom poskytlo vedecké hodnotenie toxikologickych
vlastnosti anilinu'®. Podl'a uvedeného hodnotenia existujiici limit obsahu pre anilin
predstavuje riziko tak z dévodu systémovych, ako aj rakovinotvornych u¢inkov danej
latky. Podskupina pre chemické latky na svojom zasadnuti 26. septembra 2017'°
dospela k zaveru, ze obmedzenie anilinu v hrackach by sa malo zamerat’ na hracky
a zlozky hraciek z textilii a usne, ako aj na farby na nanéasanie prstami, ked’ze dovtedy
bolo k dispozicii prili§ mélo informécii o potrebe obmedzenia anilinu v hrackach alebo
materidloch hraciek inych ako textil, usne a farby na nanésanie prstami. Podskupina
tiez uviedla, Ze limitnd hodnota by mala predstavovat 30 mg/kg po redukénom
Stiepeni. Uvedend hodnota predstavuje najnizSiu koncentraciu, ktord mozno testom
redukéného Stiepenia spolahlivo identifikovat. Pokial ide o farby na nanasanie
prstami, podskupina uviedla, Ze pre vol'ny anilin by sa mal stanovit’ limit 10 mg/kg,
ked’ze ide o najnizsiu koncentraciu, ktora mozno spolahlivo skontrolovat’ beznymi
testami farieb na nanaSanie prstami.

Expertna skupina pre bezpe¢nost’ hra¢iek na svojom zasadnuti 19. decembra 2017'¢
preskumala stanovenie limitnych hodndt 30 mg/kg pre anilin po redukénom Stiepeni
v textilnych a usilovych materidloch hraciek; 30 mg/kg pre anilin po redukénom
Stiepeni vo farbach na nandSanie prstami a 10 mg/kg pre volny anilin vo farbach na
nanasanie prstami, ako predtym uviedla podskupina pre chemické latky.

Podl'a ¢lanku 46 ods. 2 smernice 2009/48/ES sa pri prijimani osobitnych limitnych
hodnét pre chemické latky v doplnku C kuvedenej smernici musia zohladnit
poziadavky na balenie potravin stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) & 1935/2004!7. Zakladné predpoklady metéd skusky migracie uvedenych
vélanku 11 ods. 4 nariadenia Komisie (EU) & 10/2011'8 ktoré je osobitnym
opatrenim v zmysle ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1935/2004 a ktorym sa stanovuju
osobitné poziadavky tykajlice sa vyroby auvadzania plastovych materidlov
apredmetov na trh ur€enych na styk s potravinami, sa vSak liSia od zakladnych
predpokladov, na ktorych sa zakladaju limity obsahu pre anilin v urcitych hrackach
uvedené v smernici 2009/48/ES. Okrem toho je nemoZné porovnavat’ migracné limity
s limitmi obsahu. V nadvéznosti na tieto zavery preto nie je mozné pri stanovovani
limitov obsahu pre anilin v urcitych hrackadch zohladnit’ poziadavky na balenie
potravin.

Okotest 2/2015, s. 69.

Diskusny dokument EXP/2015/029/rev1.

Register expertnych skupin Komisie, expertnda skupina pre bezpecnost hraciek (E01360),
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=4151.
Register expertnych skupin Komisie, expertnd skupina pre bezpecnost hraciek (E01360), karta
,Meetings®.

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=1485.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z27. oktobra 2004 o materidloch
a predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zrudeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU
L 338, 13.11.2004, s. 4).

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 zo 14. januara 2011 o plastovych materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 012, 15.1.2011, s. 1).
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(9)  Vzhladom na klasifikaciu anilinu ako latky kategorie CMR, spravu Europskej unie
o hodnoteni rizika tykajuceho sa anilinu, stanovisko vyborov RAC a SCHER
a stanoviska expertnej skupiny pre bezpecnost’ hraciek a jej podskupiny pre chemické
latky, ako aj vzhlI'adom na $tidiu o pritomnosti anilinu v textiliach je potrebné stanovit’
limit pre anilin v textilnych materidloch hraciek a usiiovych materialoch hraciek na 30
mg/kg po redukénom Stiepeni a limit pre anilin vo farbach na nanaSanie prstami na 10
mg/kg pre volny anilin a 30 mg/kg po redukénom Stiepeni.

(10)  Smernica 2009/48/ES by sa preto mala zodpovedajicim sposobom zmenit'.

(11)  Opatrenia stanovené v tejto smernici su v stlade so stanoviskom Vyboru pre
bezpecnost’ hraciek,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1
Do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48/ES sa dopliia tento zaznam:

Latka Cislo CAS Limitna hodnota

»Anilin 62-53-3 30 mg/kg  po redukénom Stiepeni
v textilnych materidloch hraciek
a usiiovych materialoch hraciek

10 mg/kg ako volny anilin vo farbach na
nanasanie prstami

30 mg/kg po redukénom Stiepeni vo
farbach na nanéasanie prstami‘

Clanok 2

1. Clenské §taty prijmi a uverejnia najneskor [viozte datum — 18 mesiacov po datume
uverejnenia v U. v. EUJ zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stuladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiuji od [uvedte datum 18 mesiacov + 1 den po uverejneni
vU v. EUJ.

Clenské §taty uvedu priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich uradnom
uverejneni odkaz na tuto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenske Staty.

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
Clanok 3
Tato smernica nadobuda uéinnost dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.
Cldnok 4

Této smernica je urend ¢lenskym Statom.
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V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula von der Leyen
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