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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2020/2088
z 11. decembra 2020,

ktorou sa meni priloha II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES, pokial ide
o oznacenie alergickych vonnych litok v hrackich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. juna 2009 o bezpecnosti hraciek ('), a najmé na
jej ¢lanok 46 ods. 1 prvy pododsek pism. b),

kedze:

(1) V smernici 2009/48/ES sa stanovuje vieobecnd povinnost uviest na hracke, pripevnenom Stitku, na obale alebo
v sprievodnom letdku, ak boli pridané do hracky, mend 11 alergénnych vonnych létok, ak koncentracie uvedenych
vonnych latok prevysuji 100 mg/kg v hracke alebo v jej Castiach. Tieto alergénne vonné latky sti uvedené v tabulke
v Casti Il bode 11 trefom odseku prilohy I k uvedenej smernici.

(2)  Vedecky vybor pre bezpec¢nost spotrebitelov (VVBS), ktory pomaha Komisii ako nezévisly orgdn na posudzovanie
rizik v oblasti kozmetickych vyrobkov, konstatuje vo svojom stanovisku z 26. a 27. juna 2012 (%), Ze kontaktnd
alergia na vonné latky je v Eurépe beznym, zdvaZnym a relevantnym problémom a Ze k expozicii vo¢i vonnym
latkam dochddza pri pouzivani inych spotrebnych vyrobkov, ako napriklad hraciek. VVBS takisto poznamenal, Ze
v poslednych rokoch je trendom priddvat vonné chemikédlie do mnohych typov spotrebnych vyrobkov, ako
napriklad do detskych hraciek, ¢o moze v znalnej miere prispiet k vystaveniu spotrebitela vonnym ldtkam
transdermalnou cestou. VVBS dodal, Ze spotrebitel je vystaveny ucinkom vonnych litok zo Sirokej 3kaly
kozmetickych vyrobkov, inych spotrebnych vyrobkov, lie¢iv a pracovnych expozicii, a Ze vSetky uvedené expozicie
s dolezité v kontexte kontaktnej alergie, kedZze kritickou nie je pricina expozicie, ale kumulativna ddvka na
jednotku plochy. V stanovisku je uvedenych niekolko potvrdenych kontaktnych alergénov pre Iudi v tabulke 13-1.

(3)  Prieskum o alergénnych latkach vo vyrobkoch pre deti, ktory vykonala Agenttra na ochranu Zivotného prostredia
v Dénsku (*), poukdzal na pritomnost alergénnych vonnych latok v hrackdch, konkrétne modelovacich hmotach,
slizoch, babike, medvedikovi a v gumickach.

(4)  Expertnd skupina pre bezpe¢nost hraciek poskytuje Komisii poradenstvo pri vypractvani legislativnych névrhov
a iniciativ v oblasti politiky bezpecnosti hraciek. Poslanim jej podskupiny pre chemické litky v hrackich
(podskupina pre chemické litky) je poskytovat poradenstvo s ohladom na chemické latky, ktoré by sa mohli
pouzivat v hrackach.

(5)  Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 13. septembra 2019 (%
pripomenula, Ze alergénna ldtka je vzdy alergénna bez ohladu na to, ¢i je pritomnd v kozmetickych vyrobkoch
alebo v hrackach. Tato tzv. vniitornd vlastnost latky je nezavisld od pouzitia latky, a preto je pritomnd bez ohladu
na to, ¢i sa alergénna litka pouziva v kozmetickych vyrobkoch alebo v hrackdch. Expertnd skupina ndsledne

() U.v.EUL170, 30.6.2009, s. 1.

() Stanovisko Vedeckého vyboru pre bezpecnost spotrebitelov k vonnym alergénom v kozmetickych vyrobkoch, 26 — 27. jina 2012
(SCSS/1459/11).http:/[ec.europa.eufhealth/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

() Ministerstvo Zivotného prostredia a potravindrstva v Ddnsku — Agentdra na ochranu Zivotného prostredia. Prieskum o alergénnych
ldtkach vo vyrobkoch pre deti — hracky a kozmetické vyrobky. Prieskum o chemickych latkach v spotrebnych vyrobkoch ¢. 148, 2016.
https:/[www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) Zapisnica zo zasadnutia expertnej skupiny pre bezpe¢nost hraciek z 13. septembra 2019.https:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/
index.cfm?do=groupDetail. groupMeeting&meetingld=17996
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dospela k zaveru, Ze alergénna latka, ktord predstavuje riziko v kozmetickych vyrobkoch, by rovnako mohla
predstavovat riziko aj v hrackdch. Preto zdoraznila dolezitost dplného zohladnenia stanovisk VVBS
a predchddzajiicich vyborov k alergénnym vonnym litkam v kozmetickych vyrobkoch pri reguldcii alergénnych
vonnych latok v hrackdch.

(6)  Na zasadnuti podskupiny pre chemické litky 3. mdja 2018 (°) vdcSina jej clenov dospela k zdveru, Ze potvrdené
kontaktné alergény pre ludi uvedené v tabulke 13-1 v stanovisku VVBS z 26. a 27. jina 2012 by sa mali doplnit do
zoznamu alergénnych vonnych latok, ktoré sa musia uviest na hracke, pripevnenom Stitku, na obale alebo
v sprievodnom letdku, uvedeného v ¢asti Ill bode 11 tretom odseku prilohy IT k smernici 2009/48|ES.

(7)  Expertnd skupina pre bezpe¢nost hraciek potvrdila 13. septembra 2019 zavery podskupiny pre chemické latky.

(8)  Expertnd skupina pre bezpecnost hraciek na svojom zasadnut{ 13. septembra 2019 uviedla, Ze polozka 4 v tabulke
v Casti Il bode 11 tretom odseku prilohy II k smernici 2009/48|ES, tykajiica sa Citronelolu, ¢islo CAS 106-22-9, sa
vztahuje len na zmes dvoch enantiomérnych foriem Citronelolu. Podla expertnej skupiny by sa vak poziadavky na
oznacovanie mali vztahovat aj na dve samostatné enantiomérne formy uvedené ako &islo CAS 1117-61-9 a 7540-
51-4 v tabulke 13-1 stanoviska VVBS z 26. a 27. jiina 2012.

(9)  Vzhladom na stanovisko VVBS z 26. a 27. jina 2012 a na odporticanie expertnej skupiny pre bezpecnost hraciek
z 13. septembra 2019 by mali alergénne vonné litky uvedené v tabulke 13-1 stanoviska VVBS z 26. a 27. jina
2012 podliehat poziadavkdm na oznacovanie, ked st pritomné v hrackdch. Vonné ldtky, ktoré este nepodliehajii
zdkazu alebo poziadavke na oznacovanie, stanovenej v smernici 2009/48|ES, by sa preto mali zahrnit do tabulky
v Casti Il bode 11 trefom odseku prilohy Il k uvedenej smernici.

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

(11) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢linku 47 ods. 1
smernice 2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha IT k smernici 2009/48/ES sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské staty prijmt a uverejnia najneskor do 4. jila 2022 zékony, iné pravne predpisy a sprévne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiujii od 5. jala 2022.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tGto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia clenské stty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vndtrostitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
Cldnok 3

Tato smernica nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4
Této smernica je urcend ¢lenskym $tdtom.

() Zapisnica zo zasadnutia podskupiny pre chemické latky expertnej skupiny pre bezpec¢nost hraciek z 3. mdja 2018.https:/[ec.europa.euf
transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupMeetingDoc&docid=19025.
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V Bruseli 11. decembra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V Casti Ill bode 11 trefom odseku prilohy II sa tabulka meni takto:

1. polozka 4 sa nahrddza takto:

¢ Naézov alergénnej vonnej latky Cislo CAS

»(4) Citronelol 106-22-9;1117-61-9; 7540-51-4%

2. doplnajt sa tieto polozky:

Nézov alergénnej vonnej litky Cislo CAS

Acetylcedrén 32388-55-9
Pentyl-2-hydroxybenzodt (Amyl salicylate) 2050-08-0
trans-Anetol 4180-23-8
Benzaldehyd 100-52-7
Gifor 76-22-2; 464-49-3
Karvén 99-49-0; 6485-40-1; 2244-16-8
Beta-karyofylén (ox.) 87-44-5
Rose ketone-4 (Damaskendn) 23696-85-7
ALFA-Damask6n (TMCHB) 43052-87-5; 23726-94-5
cis-beta-Damaskon 23726-92-3
delta-Damaskon 57378-68-4
Dimetylbenzyl karbinyl acetat (DMBCA) 151-05-3
Hexadekanolakton 109-29-5
Hexametylindenopyran 1222-05-5
(DL)-Limonene 138-86-3
Linalyl-acetat 115-95-7
Mentol 1490-04-6; 89-78-1; 2216-51-5
Metyl-2-hydroxybenzodt 119-36-8
3-metyl-5-(2,2,3-trimetylcyklopent-3-én-1-yl)pent-4-én- | 67801-20-1
2-ol

(31) ALFA-pinén 80-56-8

(32) Beta-pinén 127-91-3

(33) Propylidén ftalid 17369-59-4

(34) Salicylaldehyd 90-02-8

(35) alfa-Santalol 115-71-9

(36) beta-Santalol 77-42-9

(37) Sklareol 515-03-7

(38) alfa-Terpineol 10482-56-1; 98-55-5

(39) Terpineol (zmes izomérov) 8000-41-7

(40) Terpinolén 586-62-9

(41) Tetrametyl acetyloktahydro naftalény g gélt64- 2 7-3; 54464-59-4; 68155-66-8;

55-67-
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(42) Trimetylbenzénpropanol (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 kory Cedrus Atlantica 92201-55-3; 8000-27-9

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

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

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

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

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

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

(52) vylisovany olej z kory 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 listov Eucalyptus spp. 92502-70-0; 8000-48-4

(55) olej z listov/kvetov 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 plodov Laurus nobilis 8007-48-5

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

(60) olej zo semien 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. Rézne, vratane 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 kvetov ruze (Rosa spp.) Rozne, vratane 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) Terpentinovy olej 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0%.
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