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SMERNICE KOMISE 2014/81/EU
ze dne 23. ¢ervna 2014,

kterou se méni dodatek C piilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpec-
nosti hracek, pokud jde o bisfenol A

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. cervna 2009 o bezpecnosti hracek (!,
a zejména na ¢l. 46 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodéim:

(I)  Smérnice 2009/48/ES stanovi obecné pozadavky pro latky klasifikované jako karcinogenni, mutagenni nebo
toxické pro reprodukci (CMR) podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. pro-
since 2008 o Kklasifikaci, oznacovdni a baleni litek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45(ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (). Tyto latky se nesmi pouzivat v hrackadch, v soucdstech
hracek ani v ¢dstech hracek rozlisitelnych z hlediska mikrostruktury, s vyjimkou piipadu, kdy k nim déti nemaji
pfistup, pokud byly schvileny rozhodnutim Komise, nebo jsou obsazeny v individudlnich koncentracich stejnych
nebo nizich, nez jsou piislusné koncentrace stanovené pro klasifikaci smési s obsahem téchto latek jako CMR.
Aby bylo zdravi déti jesté vice chrdnéno, lze ptipadné stanovit zvlastni limitni hodnoty pro tyto ldtky u hracek
urcenych pro pouziti détmi mlad$imi tif let nebo jinych hracek urcenych ke vkladani do st.

(2)  Latka bisfenol A je chemickd ltka vyrdbénd ve vysokém objemu, kterd ma Siroké pouziti pti vyrobé celé rady
spotiebitelskych vyrobkd. Bisfenol A se pouzivd jako monomer pfi vyrobé polykarbondtovych plasti. Polykarbo-
natové plasty se mimo jiné pouZivaji pfi vyrobé hrac¢ek. Kromé toho byl bisfenol A zjistén v nékterych hrackach.

(3)  Smérnice Rady 88/378/EHS ze dne 3. kvétna 1988 o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se
bezpecnosti hracek (*) upravovala zdkladni pozadavky na bezpecnost pro chemické vlastnosti hracek do dne
19. Cervence 2013. Evropskd norma EN 71-9:2005+A1:2007 stanovi migracn{ limit pro bisfenol A ve vysi
0,1 mg/l. Evropské normy EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005 stanovi piislusné metody zkouseni. Limity a metody
pro bisfenol A stanovené v normdch EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005 pouzivd odvétvi
hracek jako referenci, aby se zajistilo, ze nedojde k zddné nebezpecné expozici bisfenolu A v hrackdch. Uvedené
normy v§ak nejsou harmonizovanymi normami.

(4)  Bisfenol A je podle nafizeni (ES) ¢. 12722008 klasifikovén jako ldtka toxickd pro reprodukci kategorie 2. Jelikoz
neexistuji Zddné zvlastni pozadavky, smi byt obsazen v hrackich v koncentracich stejnych nebo nizsich, nez je
piislusnd koncentrace stanovend pro klasifikaci smési s jeho obsahem jako CMR, a sice 5 % s platnosti ode dne
20. cervence 2013 a 3 % s platnosti ode dne 1. ¢ervna 2015. Nelze vyloucit, Ze uvedend koncentrace muze
zpusobit zvySenou expozici malych déti bisfenolu A, ve srovndni s migra¢nim limitem 0,1 mg/l pro bisfenol
A stanovenym evropskymi normami EN 71-9:2005+A1:2007, EN 71-10:2005 a EN 71-11:2005.

(5)  Bisfenol A byl komplexné hodnocen v letech 2003 a 2008 podle nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bfez-
na 1993 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich ldtek (¥). Zdvére¢nd zprdva o posouzeni rizik s ndzvem
,Updated European Union Risk Assessment Report 4,4-isopropylidenediphenol (bisphenol-A)“ mimo jiné zjistila,
ze bisfenol A vykazuje aktivitu endokrinni modulace v fadé screeningovych zkousek in vitro a in vivo, a dospél
k zavéru, Ze je zapotiebi dalsiho vyzkumu, aby se vyfesila nejistota ohledné potencialu bisfenolu A mit v nizkych
davkach nepfiznivé aéinky na vyvoj. Avsak cil vysoké tGrovné ochrany déti proti rizikiim, kterd pfedstavuji
chemické latky v hrackach, vzhledem ke zvldstnim pottebdm déti, které tvoii zranitelnou skupinu spotiebiteld,
opraviiuje k zaclenéni migra¢niho limitu 0,1 mg/l pro bisfenol A do smérnice 2009/48/ES.
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(6)  Ucinky bisfenolu A jsou nyni predmétem hodnoceni ve védeckych férech vcetné Evropského tiadu pro bezped-
nost potravin. Migra¢ni limit stanoveny touto smérnici by mél byt prezkoumdn, pokud budou v budoucnu
k dispozici relevantni nové védecké informace.

(7)  Smérnice 2009/48ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(8)  Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro bezpe¢nost hracek,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Dodatek C piilohy II smérnice 2009/48/ES se nahrazuje timto:

,Dodatek C

Zv1astni limitni hodnoty pro chemické litky pouzité v hrackich uréenych pro pouziti détmi mladsimi
36 mésict nebo v jinych hrackich urenych ke vkladani do dst pfijaté podle ¢l. 46 odst. 2

Létka Cislo CAS Limitn{ hodnota
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limit obsahu)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limit obsahu)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limit obsahu)
Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (migra¢ni limit) v souladu s metodami
stanovenymi v normdach EN 71-10:2005
a EN 71-11:2005%

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
21. prosince 2015. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 21. prosince 2015.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz uc¢inén pii
jejich tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostétnich pravnich piedpisti, které piijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.



24.6.2014 Utedn{ véstnik Evropské unie L 183/51

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena Clenskym statam.

V Bruselu dne 23. ¢ervna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda




