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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2014/79/EU
ze dne 20. ¢ervna 2014,

kterou se méni dodatek C p¥ilohy II smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpec-
nosti hracek, pokud jde o litky TCEP, TCPP a TDCP

(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 hracek ('),
a zejména na ¢l. 46 odst. 2 uvedené smérnice,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Latka tris(2-chlorethyl)fosfit (TCEP), ¢islo CAS 115-96-8, je ester kyseliny fosforecné a pouzivd se v polymerech
jako zmékc¢ovadlo zpomalujici hofeni. Hlavni pramyslovd odvétvi, kde se TCEP pouzivd, jsou odvétvi stavebnictvi,
nébytkafsky a textilni primysl. TCEP je podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS
a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (*) klasifikovan jako karcinogenni litka kategorie 2 a latka
toxickd pro reprodukci kategorie 1B.

(2)  Smérnice 2009/48ES stanovi obecné pozadavky pro ldtky klasifikované podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR). Tyto latky se nesmi pouzivat v hrackdch, v soucs-
stech hracek ani v ¢dstech hracek rozlisitelnych z hlediska mikrostruktury, s vyjimkou p¥ipadu, kdy k nim déti
nemaji piistup, pokud byly schvéleny rozhodnutim Komise, nebo jsou obsazeny v individudlnich koncentracich
stejnych nebo niZsich, nez jsou piislusné koncentrace stanovené pro klasifikaci smési s obsahem téchto latek jako
CMR. Jelikoz neexistuji zddné zvlastni pozadavky, smi byt tedy TCEP obsazen v hrackdch v koncentracich stejnych
nebo nizsich, nez je pfislusnd koncentrace stanovend pro klasifikaci smési s jeho obsahem jako CMR, a sice 0,5 %
s platnosti ode dne 20. Cervence 2013 a 0,3 % s platnosti ode dne 1. ¢ervna 2015.

(3)  TCEP byl komplexné hodnocen v roce 2009 podle nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bfezna 1993
o hodnoceni a kontrole rizik existujicich litek (). Ze zprdvy o posouzeni rizik s ndzvem ,European Union Risk
assessment on TCEP* vyplyvd, 7ze TCEP snadno migruje po poziti a vysledkem je toxicita v ledvinich, jatrech
a mozku, kterd zpisobuje poskozeni zdravi a potencidlné rakovinu.

(4)  Ze zpravy o posouzeni rizik rovnéz vyplyvd, ze od roku 2001 se TCEP v EU nevyrdbi. Jeho pouziti v EU se
rovnéz snizilo, jelikozZ TCEP se postupné nahrazuje jinymi ldtkami zpomalujicimi hofeni. Pfitomnost TCEP v hra¢-
kéch v3ak nelze vyloucit, jelikoZ vétsina hracek dostupnych na trhu EU se dovdZi, a jsou tedy vyrdbény mimo EU.

(5)  Aby mohla Komise posoudit G¢inky TCEP v hrackdch na zdravi a vhodnost obecnych limiti stanovenych smér-
nici 2009/48ES pro TCEP jako latku CMR, pozddala o stanovisko Védecky vybor pro zdravotni a environmentdlni
rizika (SCHER). SCHER ve svém stanovisku piijatém dne 22. bfezna 2012 s nazvem ,Opinion on tris(2-chloroe-
thyl)phosphate (TCEP) in toys“ uvadi, Ze G¢inky na zdravi (zejména ucinky na ledviny) byly pozoroviny po
opakované expozici 12 mg TCEP/kg télesné hmotnosti za den. SCHER rovnéz uvadi, Ze obsah TCEP zjistény
dénskou agenturou na ochranu Zivotntho prosttedi v hrackidch (0,5-0,6 %), jak je uvedeno ve zpravé této agen-
tury s ndzvem ,Survey and risk assessment of perfume and flavours in toys and childcare articles. Survey of
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chemical substances in consumer products®, odpovida riziku pro déti, i bez pfihlédnuti k jinym pfipadim expo-
zice. PH zvdZeni expozice TCEP z jinych zdroji, nez jsou hracky (napf. vzduch, prach), dospél SCHER k zdvéru,
ze zadnou dodatecnou expozici z hracek nelze povazovat za bezpecnou, a doporucuje stanovit limit pro TCEP

vvvvv

v hrackdch odpovidajici mezi detekce dostate¢né citlivé analytické metody.

S pfihlédnutim k vySe uvedenému se zdd, Ze obecné limitni hodnoty ve vysi 0,5 % a 0,3 %, na které odkazuje
smérnice 2009/48|ES, jsou nevhodné pro ochranu zdravi déti. Po konzultaci se ziiastnénymi stranami byla ,mez
detekce dostate¢né citlivé analytické metody” pro TCEP stanovena na 5 mg/kg. JelikoZ tento limit odpovidd tirovni
detekce, neni zaloZen na toxikologickém pfistupu.

Kromé TCEP posoudil SCHER ve vyse uvedeném stanovisku ze dne 22. biezna 2012 i halogenované alternativy
TCEP, a sice tris[2-chloro-1-(chloromethyl)ethyl]fosfit (TDCP), ¢islo CAS 13674-87-8, a tris(2-chloro-1-methyle-
thyl)fosfat (TCPP), ¢islo CAS 13674-84-5. Tyto alternativy byly posouzeny v roce 2008 podle nafizeni (EHS)
¢.793/93.

Ve svém stanovisku souhlasi SCHER se zdvéry posouzeni rizik téchto alternativ v tom smyslu, Ze existuje dostatek
informaci ze struktur, fyzikdlné-chemickych vlastnosti, toxikokinetiky a mutagennich profild TCEP, TDCP a TCPP
na podporu kvalitativntho analogického piistupu, a naznacuje potencidlni obavy z hlediska karcinogenity
v ptipadé TCPP prostfednictvim negenotoxického mechanismu. Podle ndzoru SCHER vyplyvd z analogického
piistupu, Ze Gvahy tykajici se TCEP lze pouzit i na jeho halogenované alternativy, pokud se pouZivaji pii vyrobé
hracek.

TDCP je podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogenni ldtka kategorie 2 a pro TCPP, i kdyz
neni klasifikovdn, identifikoval SCHER potencidlni obavy ohledné karcinogenity. V souladu s vySe zminénymi
tvahami v piipadé TCEP a se stanoviskem SCHER by proto limitn{ hodnoty pro TDCP a TCPP mély byt rovnéz
stanoveny na 5 mg/kg.

Smérnice 2009/48/ES stanovi, Ze za ucelem dalsi ochrany zdravi déti mohou byt piipadné stanoveny zvlastni
limitni hodnoty pro chemické latky u hracek urcenych pro pouziti détmi mladsimi tif let nebo jinych hracek urce-
nych ke vklddani do ust.

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

Opatfen{ stanovend touto smérnici jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného clinkem 47 smérnice
2009/48|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

1.

,Dodatek C

Zvlastni limitni hodnoty pro chemické litky pouZité v hrackich urcenych pro pouziti détmi mladsimi 36

mésict nebo v jinych hrackich uréenych ke vklddani do dst pfijaté podle ¢l. 46 odst. 2

Latka ¢islo 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)*
Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni 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.
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Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prévnich piedpist, které piijmou v oblasti
plsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

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

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 20. ¢ervna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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