Zgodnie z art. 50 i 51 ustawy o chemikaliach (Dziennik Urzedowy, nr
110/03 - oficjalny tekst skonsolidowany, 47/04 - ZdZPZ, 61/06 - ZBioP,
16/08, 9/11, 83/12 - ZFfS-1 i 95/24 - ZFfS-1AUI....) rzad Republiki Stowenii
wydaje

ROZPORZADZENIE

w sprawie ograniczenia stosowania okreslonych substancji w
artykutach dzieciecych

POSTANOWIENIA OGOLNE
Artykut 1
(Przedmiot)

Aby zaradzi¢ powaznym lub nieodwracalnym konsekwencjom dla zdrowia
dzieci, niniejsze rozporzgdzenie ogranicza zawartos¢ substancji
sklasyfikowanych jako rakotwércze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie
na rozrodczos¢ kategorii 1A lub 1B (zwanych dalej substancjami CMR
kategorii 1A/1B) w artykutach dzieciecych.

Artykut 2
(Procedura i klauzula informacyjna)

(1) Niniejsze rozporzgdzenie wydaje sie zgodnie z procedurg
przekazywania informacji okreslong w dyrektywie (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajgcej
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.
9. 2015, s. 1).

(2) Postanowienia niniejszego rozporzadzenia nie majg zastosowania do
produktéw, ktére, zgodnie z ustawodawstwem krajowym zapewniajgcym
robwnowazny poziom ochrony interesu publicznego jak okreslony w
ustawodawstwie Republiki Stowenii, sa:

e zgodnie z prawem produkowane lub wprowadzane do obrotu w
innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i Turcji, lub

e produkowane w krajach Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu (EFTA), ktére sg rowniez sygnatariuszami Porozumienia o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

(3) Niniejsze rozporzgdzenie wdraza sie zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w



sprawie wzajemnego uznawania towardw zgodnie z prawem
wprowadzonych do obrotu w innym panstwie cztonkowskim oraz
uchylajgcym rozporzgdzenie (WE) nr 764/2008 (Dz.U. L 91 z 29. 3. 2019, s.
1).

Artykut 3
(Definicje)
Terminy uzyte w niniejszym rozporzadzeniu majg nastepujgce znaczenie:

a) Artykuty dzieciece to produkty przeznaczone do utatwiania
siedzenia, spania, relaksacji, higieny, karmienia, ssania, transportu
lub ochrony dzieci w wieku do 14 |at.

b) Materiat jednorodny jest materiatem o jednolitym sktadzie lub
kombinacjg materiatow, ktérej nie mozna mechanicznie rozdzieli¢
lub rozmontowac.

c) Substancje CMR 1A/1B to substancje sklasyfikowane jako
rakotwdércze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczosc
w grupach 1A i 1B, wymienione w zataczniku VI do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008 nr 1), ostatnio
zmienionego rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/2865 z dnia 23 pazdziernika 2024 r. w sprawie zmiany
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (Dz.U. L 2865, 20.
11. 2024, dalej: CLP).

Artykut 4
(Ograniczenie substancji )

(1) Artykuty dzieciece wprowadzane do obrotu w Republice Stowenii nie
moga zawierac¢ substancji CMR kategorii 1A/1B w stezeniu wyzszym niz
0,001 % (w/w) w jakimkolwiek materiale jednorodnym.

(2) Jezeli bardziej rygorystyczne wartosci dopuszczalne sg okreslone dla
poszczegblnych substancji lub grup substancji w innych przepisach lub
normach, stosuje sie bardziej rygorystyczne wartosci dopuszczalne.

Artykut 5
(Zwolnienia)

Ograniczeh okreslonych w poprzednim artykule nie stosuje sie w
przypadku:



a) uzywanych artykutéw dzieciecych;
b) czesci artykutdéw dzieciecych, ktére sg catkowicie niedostepne dla
dzieci, nawet w przypadku wdychania;

C) zabawek;

d) materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia;

e) baterii;

f) produktéw bedacych wyrobami medycznymi objetych

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 z5. 5. 2017);

g) artykutéw lub materiatow, ktore podlegaja bardziej
rygorystycznym szczegoétowym przepisom UE (np. materiaty
majgce kontakt z zywnoscia, produkty biobdjcze), pod warunkiem
ze przepisy te gwarantujg taki sam lub wyzszy poziom ochrony
dzieci.

Artykut 6
(Obowiazki producentow i importerow)

Producent lub importer artykutéw musi ustanowi¢ wewnetrzne procedury
kontroli produkcji lub upowazni¢ osobe trzecia do ich przeprowadzania
oraz sporzgdzi¢ dokumentacje techniczng, w tym analizy materiatéw
jednorodnych, wykazujgcg zgodnos¢ artykutéw dzieciecych z wymogami
art. 3 niniejszego rozporzadzenia.

NADZOR | EGZEKWOWANIE
Artykut 7
(Nadzor)

(1) Nadzér nad wykonaniem niniejszego rozporzgdzenia sprawuje
Inspektorat Zdrowia Republiki Stowenii.

(2) Uprawnienia i S$rodki okresSlone w akcie regulujagcym wymagania
techniczne dla produktéw i ocene zgodnosci wykorzystuje sie do
nadzorowania wykonania niniejszego rozporzadzenia.

(3) Jezeli inspektor zdrowia nie dysponuje wystarczajacg specjalistycznag
wiedzg lub sprzetem niezbednym do przeprowadzenia koniecznej kontroli
lub badan, o ktérych mowa w ust. 2 tiret drugie niniejszego artykutu,
powierza wykonanie poszczegdélnych zadan wchodzacych w zakres kontroli
uprawnionej instytucji.






PRZEPISY DOTYCZACE KAR
Artykut 8
(Naruszenia)

(1) Grzywne w wysokosci od 3 000 do 40 000 EUR naktada sie za
naruszenie na kazdg osobe prawng, ktéra prowadzac dziatalnos¢ handlowa
jako producent lub importer artykutéw:

a) wprowadza do obrotu artykut dzieciecy zawierajgcy substancje
CMR kategorii 1A/1B w stezeniu rownym lub wyzszym niz 0,001 %
masy (10 mg/kg) w jakimkolwiek materiale jednorodnym (art. 4
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia);

b) nie przedstawia dokumentacji technicznej wykazujacej zgodnos¢
produktu, w tym analiz materiatdw jednorodnych (art. 6 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia).

(2) Za naruszenie przepiséw przedsiebiorca lub osoba fizyczna prowadzgca
samodzielnie dziatalnos¢ gospodarcza, ktéra w zwigzku z wykonywaniem
swojej dziatalnosci jako producent lub importer dopuszcza sie naruszenia,
o ktérym mowa w poprzednim ustepie, podlega karze grzywny w
wysokosci od 2 000 do 15 000 EUR.

(3) Osoba odpowiedzialna reprezentujgca osobe prawng Ilub
przedsiebiorce, ktéra jako producent, importer lub autoryzowany
przedstawiciel w Republice Stowenii dopuscita sie naruszenia przepiséw, o
ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podlega karze grzywny w
wysokosci od 1 200 do 4 000 EUR.

PRZEPISY TYMCZASOWE | KONCOWE
Artykut 9
(Okres przejsciowy)

(1) W przypadku substancji sklasyfikowanych jako CMR kategorii 1A/1B
zgodnie z zatgcznikiem VI do CLP po wejSciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia przepisy art. 4 niniejszego rozporzgdzenia stosuje sie po
uptywie 12 miesiecy od wejscia w zycie klasyfikacji kazdej substanciji.

(2) Nie pdzniej niz rok po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia Biuro
ds. Chemikaliéw Republiki Stowenii ocenia uzasadnienie, wdrozenie i skutki
srodkéow tymczasowych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i
proponuje rzadowi Republiki Stowenii ich uchylenie, rozszerzenie Ilub
wprowadzenie dodatkowych ograniczen.



Artykut 10
(Wejscie w zycie)
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie piethastego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Republiki Stowenii.

Lp.
Lublana, w imieniu Rzgdu Republiki Stowenii
EVA dr Robert Golob

Prezes



Uzasadnienie

Narazenie na niebezpieczne substancje chemiczne we wczesnym
dziecihstwie stanowi jedno z najbardziej palgcych wyzwan dla zdrowia
publicznego we wspdtczesnych czasach. Dzieci, ze wzgledu na swoje cechy
fizjologiczne - takie jak niedojrzaty uktad odpornosciowy, szybsze
oddychanie, ciensza skdra i wieksza wzgledna masa ciata - oraz ze
wzgledu na wzorce zachowah wigzace sie z intensywnym kontaktem
fizycznym z produktami i czestym narazeniem na kontakt z droga
pokarmowa, znacznie czesciej i intensywniej niz dorosli wchtaniajg
substancje ze srodowiska. Sg one zatem szczegdlnie narazone na ryzyko
zwigzane z ewentualng obecnoscig niebezpiecznych substancji
chemicznych w artykutach dzieciecych.

Ostatnia analiza Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA) z 2023 r.
zawiera obszerne dowody na to, ze wiele materiatéw stosowanych w
produkcji artykutéw dzieciecych (np. tworzywa sztuczne, wyroby
wtdkiennicze, pianka, powtoki, kompozyty drzewne) moze zawierac
substancje sklasyfikowane jako rakotwdércze, mutagenne lub dziatajgce
szkodliwie na rozrodczos¢ w kategoriach 1A lub 1B (CMR 1A/1B). Do
najczesciej zidentyfikowanych nalezg metale ciezkie (otéw, kobalt, kadm),
ftalany, formaldehyd, bisfenol A, aminy aromatyczne, zwigzki
fosforoorganiczne zmniejszajgce palnosc¢ oraz rézne substancje, ktére
powstajg jako zanieczyszczenia lub pozostatosci w procesie produkcji.
Substancje te moga uwalniac sie z produktdw i przedostawac sie do
powietrza, sliny lub na skére, co moze prowadzi¢ do narazenia dzieci na
dziatanie tych substancji poprzez drogi oddechowe, jame ustng lub skére.

Poniewaz nie jest mozliwe ustalenie bezpiecznego progu narazenia
na dziatanie genotoksycznych czynnikéw rakotwérczych, konieczna jest
ochrona dzieci przed takimi substancjami. Chociaz substancje te sg juz
zakazane w zabawkach, artykuty dzieciece - w tym foteliki, t6zeczka, wozki
dzieciece, wyroby wtdkiennicze, akcesoria do karmienia, kgpieli i ogdlnej
opieki - nie zostaty jeszcze kompleksowo uregulowane pod
wzgledem zawartosci substancji CMR kategorii 1A/1B.

Biorgc pod uwage wtasciwosci geograficzne, Srodowiskowe i zdrowotne
terytorium Stowenii, okreslone w art. 50 ustawy o chemikaliach, oraz
fakt, ze produkty te sg stale obecne w codziennym zyciu dzieci, istnieja
uzasadnione powody do obaw, ze obecnos¢ substancji CMR 1A/1B w
artykutach dzieciecych moze prowadzi¢ do powaznych lub
nieodwracalnych skutkéw dla zdrowia. Uzasadnia to wprowadzenie srodka
tymczasowego, ktdry rzad moze przyja¢ nawet przed uzyskaniem
ostatecznych dowodow naukowych, zgodnie z zasadg ostroznosci.



Jednoczes$nie art. 51 ustawy o chemikaliach naktada na rzagd obowigzek
dokonania przegladu takiego srodka najpdzniej w ciggu jednego roku,
zapewniajac jego elastycznos¢ i proporcjonalnos¢ w Swietle nowej wiedzy
naukowe;.

Na tej podstawie proponuje sie przyjecie nastepujgcego tymczasowego
rozporzadzenia wprowadzajgcego Sciste ograniczenie stosowania
substancji CMR kategorii 1A/1B w artykutach dzieciecych, zapewniajac w
ten sposéb wysoki poziom ochrony zdrowia najstabszych grup
spotecznych.



