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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE (EU) 2015/2115
z 23. novembra 2015,

ktorou sa s ciefom prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackich meni
doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti
hradiek, pokial ide o formamid

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

SO

SO

zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES z 18. jina 2009 o bezpecnosti hraciek ('),

a najmd na jej ¢lanok 46 ods. 2,

kedze

(1)

()
)

—
=

S cielom zabezpecit vysokd troven ochrany deti pred rizikami sposobenymi pritomnostou chemickych latok
v hrackdch sa v smernici 2009/48/ES stanovuju urcité poziadavky, pokial ide o chemické latky, ktoré st klasifi-
kované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR) v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (3, alergénne vonné latky a urcité prvky. Okrem toho sa smernicou
2009/48ES Komisia splnomocniuje prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické litky pouzivané v hrackdch,
ktoré st urcené na hranie pre deti vo veku do 36 mesiacov, a v inych hrackéch, ktoré sti urcené na vkladanie do
ust, s cielom zabezpecit primerant ochranu v pripade hraciek, s ktorymi sa spdja vysoky stupent expozicie.
Prijatie tychto limitnych hodnét mad podobu zaradenia do doplnku C k prilohe II k smernici 2009/48|ES.

Pre mnohé chemické latky sii v sticasnosti platné limitné hodnoty vzhladom na dostupné vedecké dokazy prilis
vysoké alebo neexistujii. Preto by sa pre uvedené chemické latky mali prijat osobitné limitné hodnoty, pricom sa
zohladnia poziadavky na balenie potravin, ako aj rozdiely medzi hrackami a materidlmi, ktoré prichddzaja do
styku s potravinami.

S ciefom poskytovat Eurdpskej komisii poradenstvo pri priprave legislativnych ndvrhov a politickych iniciativ
v oblasti bezpe¢nosti hraciek Komisia zriadila expertnt skupinu pre bezpecnost hraciek. Poslanim jej podskupiny
,Chemické latky“ je poskytovat poradenstvo, pokial ide o chemické latky, ktoré sa moézu pouzivat v hrackach.

Formamid (Cislo CAS 75-12-7) sa v odvetvi plastov a polymérov pouziva okrem iného najmi ako rozpustadlo,
zmikcovadlo, alebo ako ldtka, ktord stvisi s hnacim plynom pouzivanym pri vyrobe peny (}). V roku 2010
niekolko c¢lenskych $tdtov identifikovalo formamid v skupine penovych hraciek pouzivanych ako podlozky
puzzle, ¢o vyvolalo obavy o zdravie deti pri inhaldcii. Niektoré clenské Staty prijali regulacné opatrenia alebo
zvazovali ich prijatie.

Vo svojich rokovaniach o formamide podskupina ,Chemické latky“ prijala stanovisko franctizskej Agentiiry pre
sanitdrnu bezpecnost potravin, Zivotného prostredia a ochranu zdravia a bezpecnost pri praci (ANSES) ako
zdaklad. V stanovisku sa odporucilo, aby sa emisie formamidu do ovzdusia z podlozky puzzle obmedzili tak, aby
nepresahovali hodnotu 20 pg/m’® merant 28 dni po vybaleni novych podloziek a ich uloZeni vo vakuovej
komore pred predajom na ziklade skasobnej metédy () v sdlade s normami ISO 16000-6 a 16000-9 a za
vhodnych podmienok pre odber vzoriek vyrobkov a skupiny vyrobkov.

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, oznacovani a balen{ ldtok a zmesf,
o zmene, doplnenf a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnenf nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008,s.1).

French Agency for Food, Environmental and Occupational Health & Safety (ANSES), Opinion on the uses of formamide in consumer
goods and health risks related to formamide in children’s foam puzzle mats [Franctizska agentiira pre sanitdrnu bezpecnost potravin,
zivotného prostredia a ochranu zdravia a bezpe¢nost pri praci (ANSES), Stanovisko k pouzivaniu formamidu v tovare pre spotrebitelov
a zdravotné rizikd stuvisiace s formamidom v detskych penovych podlozkich puzzle]. Stanovisko ANSES, Ziadost ¢. 2010-SA-0302,
4.jala 2011, s. 4.

Protokol z emisnej skiisky s relativnou vlhkostou 50 %, teplotou 23 °C, rychlostou obnovy vzduchu 0,5 objemu.h-?, beznou velkostou
miestnosti 30 m’ a emisnym povrchom pre podlozku 1,2 m2



L 306/18 Uradny vestnik Eurépskej tinie 24.11.2015

(6)  Podskupina ,Chemické latky“ okrem toho zobrala do dvahy jasle (s objemom miestnosti 30 m?) s velkou
podlozkou puzzle (1,2 m? 720 g) a niekolkymi inymi penovymi hrackami (¢im sa vzduchu vystavi az o 1 kg
penového materidlu v hrackdch navyse). Ak by penovy materidl v hrackdch obsahoval asi 200 mg/kg formamidu,
ktory by bol dplne emitovany, vzduch v takychto jasliach (pomer vymeny vzduchu 0,5 h-1) by po 28 dioch
obsahoval 20 pg/m? formamidu.

(7)  Formamid je podla nariadenia (ES) ¢. 12722008 klasifikovany ako toxickd latka pre reprodukciu kategérie 1B.
Podla bodu 4 casti Il prilohy II k smernici 2009/48[ES sa latky toxické pre reprodukciu kategérie 1B, ako
napriklad formamid, mézu nachddzat v hrackdch v koncentrdcidch, ktoré sa rovnaja prislusnym koncentrdcidm
stanovenym pre klasifikiciu zmesi s jeho obsahom, konkrétne 0,5 %, ¢o sa rovnd 5 000 mg/kg (limit obsahu) do
1. jina 2015 a 0,3 %, ¢o sa rovnd 3 000 mg/kg (limit obsahu) po uvedenom dédtume, alebo sii nizsie ako
uvedené koncentrdcie. V smernici 2009/48/ES sa v sti¢asnosti nestanovuje emisny limit pre formamid.

(8)  Vzhladom na uvedené skutocnosti podskupina ,Chemické latky“ na svojom zasadnuti 28. novembra 2013
odporucila, aby sa emisie formamidu z penovych materidlov v hrackich obmedzili v doplnku C k prilohe II
k smernici 2009/48/ES na hodnotu 20 pg/m’® najviac po 28 diioch od zaciatku emisnej skiisky. Uvedend
podskupina okrem toho na svojom zasadnuti 18. februdra 2015 odporucila, Ze emisnd skaska nie je potrebnd, ak
sa obsah formamidu rovnd alebo je nizsi ako 200 mg/kg (limitnd hodnota odvodend v najhorSom scendri
expozicie).

(9)  Nie st zndme Ziadne pouzitia formamidu v materidloch prichddzajiicich do styku s potravinami, ktoré by sa mali
brat do dvahy.

(10)  Opatrenia stanovené v tejto smernici s v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 47 smernice
2009/48/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Doplnok C k prilohe Il k smernici 2009/48]ES sa dopliia takto:

Litka Cislo CAS Limitnd hodnota

,Formamid 75-12-7 20 pg/m? (emisny limit), a to najviac po 28 diioch od zaciatku
emisnej skusky penovych materidlov v hrackdch obsahujicich viac ako
200 mg/kg (limitnd hodnota obsahu).”

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmé a uverejnia najneskor 24. mdja 2017 zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Clenské 3tty bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto
ustanoveni.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 24. mdja 2017.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitro$titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobuda Gi¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
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Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 23. novembra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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