84/2001 Sb.

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 8. unora 2001
o hygienickych poZadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let
Zména: 521/2005 Sb.
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 108 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané

verejného zdravi a o zmé&né nékterych souvisejicich zakonu, (dadle jen "zdkon") k provedeni § 26
odst. 1 pism. b) a d) a odst. 2, 4 a 5:

§1
Zakladni ustanoveni

(1) Tato vyhlas$ka stanovi hygienické pozZadavky na
a) hracky, které jsou urceny k tomu, aby je déti vkladaly do ust,

b) hracky, které mohou ptri predvidatelném zplsobu uZzivani prichdzet do styku s potravinami a
pokrmy,

c) hracky pro déti ve véku do 3 let, které mohou byt pfi pfedvidatelném zplsobu uZivani s ohledem
na dusevni a fyzické schopnosti ditéte vkladany do ust,

d) vyrobky pro déti ve véku do 3 let, které jsou takto vyrobcem, dovozcem nebo osobou, kterd je
uvadi do obéhu, oznaceny, nebo jsou k uzivani détmi ve véku do 3 let zjevné urcéeny, s vyjimkou
hrac¢ek a potravin, (dale jen "vyrobky pro déti"); Jjde-1li o oSaceni, povazuje se za vyrobek pro
déti ve véku do 3 let oSaceni do velikosti 110, vcetné velikosti 110.

(2) Obecné zdravotni a bezpecnostni pozadavky na hracky stanovi zvlastni pravni predpisy.
1)

(3) Ustanovenimi této wvyhlasky nejsou dotleny pozZadavky na vyrobky pro déti stanovené
zv1lastnimi pravnimi predpisy. 2) PoZadavky na kosmetické prostredky pro déti ve véku do 3 let
stanovi zvlastni pravni predpis. 3) PoZadavky na vyrobky, které jsou urceny pro déti ve véku do 3
let a které jsou ve svém konecéném stavu urleny pro styk s potravinami a pokrmy nebo jsou ve styku
s potravinami a pokrmy a Jjsou pro tento ucel urceny, Jjsou stanoveny ve zvlastnim pravnim p¥edpisu
4) .

Vyrobky pro déti
§ 2

(1) Vyrobky pro déti musi byt vyrobeny tak, aby za obvyklych nebo pfedvidatelnych podminek
pouzivéni byly zdravotné nezavadné, poptripadé nemohly zplUsobit Za&dné télesné poSkozeni pti
spolknuti a nedochézelo k prenosu jejich sloZek na k@Zi nebo sliznici v mnoZstvi, které by mohlo
poskodit zdravi déti.

(2) Vyrobky pro déti nesméji obsahovat patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy.

(3) Vyrobky pro déti mohou vykazovat pouze pach charakteristicky pro dany materidl.

(4) Vyrobky pro déti nesmi mit draZzdivé ucinky na kuZi nebo sliznici.

(5) U wvyrobkt pro déti vyrobenych z vice materidld se hodnoti materidly, které =za
obvyklych nebo ptredvidatelnych podminek ptichdzi do styku s kuZi nebo sliznici.

(6) Barvené vyrobky pro déti, u nichZ nelze vzhledem k jejich charakteru vyloudit styk s
usty, musi byt odolné wvuaci plusobeni roztoku modelujiciho sliny. Vyrobky pro déti z barveného
plastu, elastomeru a s barvenou povrchovou uUpravou musi byt odolné wvuc¢i pusobeni roztoku
modelujiciho pot. ZplUsob provedeni zkouSky odolnosti materidlu vic¢i pusobeni potu a slin jJe
uveden v ptriloze ¢. 1.

s 3

Barveni a potisk



(1) Pro barveni a potisk vyrobku pro déti nesmi byt pouzita azobarviva, jejichZ rozkladem
vznikaji rizikové aromatické aminy uvedené v priloze &. 2.

(2) Pro barveni a potisk vyrobkt pro déti nesmi byt pouZito barvivo, které Jje oznaceno
standardnimi vétami oznadujicimi specifickou rizikovost (R vétami: R-45, R-46, R-60, R-61) podle
zvladstniho préavniho predpisu2) nebo m& vlastnosti, pro které by takto mélo byt oznac¢eno. Nesmi
byt pouzZita barviva uvedend v priloze ¢&. 3.

(3) PozZadavky na ¢&istotu barviv a pigmentd pouZivanych pro barveni a potisk textilii,
vcéetné netkanych, pouzitych k vyrobé& vyrobkd pro déti stanovi ptriloha &. 4.

(4) Barviva a pigmenty pouzité k Dbarveni povrchovych duprav, plastd nebo elastomert
pouzitych pti vyrobé& vyrobkd pro déti nebo pfi jejich potiskovani ¢&i dekoraci musi byt ve
vyrobcich pevné zakotveny.

(5) Vyrobky pro déti uvedené v § 7 odst. 1 smi byt barveny sazemi, které svou c&istotou
vyhovuji pozadavklm stanovenym v pfiloze ¢&. 5. Obsah sazi ve vyrobku nesmi pfesdhnout 10,0
procent (hmotnostnich).

S 4
Znacdeni a pisemné prohlaseni

(1) Vyrobek z barvené textilie, u néhoZ byla z davodu nevyhovujiciho vysledku provedena
opakovand zkousSka ovérujici zménu stdlobarevnosti a vysledek opakované zkousSky Jje v souladu s
pozadavky uvedenymi v pf¥iloze ¢&. 10, musi obsahovat na obalu, visacce, nédlepce nebo etiketé
vyrobku viditelné, snadno ¢itelné a nesmazatelné upozornéni "Pf¥ed prvnim pouZitim vyprat".

(2) K wvyrobkim pro déti na v8ech urovnich obchodni ¢&innosti mimo prodej vyrobku
spotfebiteli musi byt priloZeno pisemné prohlaSeni osvédcéujici, Ze vyrobky splnuji hygienické
pozadavky stanovené touto vyhlaskou.

(3) Vyrobky pro déti musi byt pf¥i uvedeni na trh oznaceny obchodni firmou nebo nazvem
vyrobce nebo dovozce a adresou Jjejich sidla, Jjde-1li o préavnickou osobu, a obchodni firmou nebo
jménem, pr¥ijmenim a adresou mista podnikani, jde-1i o fyzickou osobu podnikajici podle zvlastnich
pravnich predpisu.

§ 5

Vyrobky s nemetalickou povrchovou upravou

Nemetalickd povrchovad uprava vyrobkd nesmi prekrodit hygienické limity uvedené v ptriloze

S 6
Vyrobky z plastt

(1) P¥i vyrobé vyrobka, které jsou urceny pro péci o déti a které mohou déti vkladat do
ust, nesmi byt pouzity jako latky ani jako slozky pripravkl estery kyseliny ftalové, uvedené v
priloze ¢. 6 bodu I. v koncentracich vys$sich nez 0,1 procent (hmotnostnich) v mékcéeném polymernim
materidlu.

(2) P¥i vyrobé vyrobki urcenych pro péci o déti nesmi byt pouzity Jjako latky ani jako
slozky pfipravki estery kyseliny ftalové uvedené v pt¥iloze ¢&. 6 bodu II. v koncentracich vys$3ich
nez 0,1 procent (hmotnostnich) v mé&kéeném polymernim materidlu.

(3) K vyrobé vyrobkt z mékéeného plastu se nesmi pouzit organocinicité stabilizatory.

(4) Vyrobky z plastu, s vyjimkou vyrobkt, které jsou urceny k tomu, aby je déti vkladaly
do ust, nesmi prekroc¢it hygienické limity vyluhovacich zkou$Sek uvedené v priloze ¢. 8.

(5) Vyrobky z plastu, které jsou urceny k tomu, aby je déti vkladaly do uUst, naptiklad
savic¢ky détskych $§iditek, kousadtka a chladici krouzky, nesmi prekro¢it hygienické 1limity
vyluhovacich zkousek uvedené ve zvlasStnim pravnim pfedpise. 4)

s 7

Vyrobky z elastomert



(1) Vyrobky z elastomeru, s vyjimkou vyrobkd z elastomert, které jsou urceny k tomu, aby
je déti vkladaly do ust, nesmi prekroc¢it hygienické limity vyluhovacich zkouSek uvedené v ptriloze
¢. 9.

(2) Vyrobky z elastomeru, které jsou urCeny k tomu, aby je déti vkladdaly do ust, napfiklad
savic¢ky détskych $iditek, kousdtka a chladici krouzky, nesmi pfekrodit hygienické limity
vyluhovacich zkousSek uvedené ve zvlasStnim pravnim predpise. 4)

§ 8

Vyrobky z textilii véetné netkanych textilii

Vyrobky z textilii vcéetné netkanych textilii nesmi ptrekrodit hygienické limity
vyluhovacich zkouSek uvedené v priloze ¢. 10.

S 9
Vyrobky z pfirodni usné a koZesSiny

Vyrobky z ptrirodni usné a kozeSiny nesmi prekroc¢it hygienické limity wvyluhovacich zkousek
uvedené v priloze ¢. 11.

§ 10
Vyrobky z kovi

(1) Vyrobky z kova a kovové c¢asti vyrobkll nesmi uvolnovat z povrchu nikl a jeho slouceniny
ve vétSim mnoZstvi, neZ je stanoveno zvlastnim pravnim predpisem. 5)

(2) Vyrobky z kovu, které se vkladaji do propichnutych u3i a dal$ich ¢asti lidského téla,
smi obsahovat nikl a jeho slouceniny nejvySe v mnozstvi stanoveném zvlastnim pravnim predpisem.
6)

§ 11
Z4dost o vyjimku z poZadavk® stanovenych touto vyhlaZkou musi obsahovat
a) oznaceni typu materidlu nebo 1léatky, obchodni néazev, chemické sloZeni, strukturni vzorec a

udaje o jejich &istoté (doloZené technickou normou),

b) Gdaje o koncentraci pozadované latky v hotovém vyrobku a zduvodnéni technické nutnosti jejiho
pouziti,
c) znamé udaje o rozkladnych produktech vznikajicich z navrhované latky pf¥i vyrobé&, zpracovani,

pripadné starnuti materidlu nebo vznikajicich jako produkty interakci p¥i téchto procesech,

d) tudaje o vyluhovatelnosti Jjednotlivych 1latek =z materidlu s wuvedenim sloZeni testovaného
materidlu a podminek vyluhovacich zkousek,

e) metody stanoveni navrhovanych latek, jejich nedistot a ptripadné produkttd interakci, rozpadu a
dalsi,
f) dostupnou zahraniéni dokumentaci o tdajich, zda materidl nebo navrhovana léatka byla povolena v
jinych stétech, zejména s uvedenim podkladd o vyluhovatelnosti, toxicité a wvysledcich
dermatologickych pokusl, které vedly k povoleni navrhovanych materidlua ¢i léatek.
§ 12
Specifické pozadavky na détskou obuv

(1) Uzavtena obuv o velikosti chodidla 105 aZ 165 mm nesmi byt plné zhotovena ze
syntetickych materi&la. To neplati, jde-1i naptiklad o koupaci obuv a obuv uU&elovou tvofenou
jednim dilcem, vyrobenou zejména tvarenim z elastomeru nebo plastt, jako Jsou holinky nebo

nepropustnd zimni obuv.

(2) Materidly pouzivané k vyrobé svrsku a pod3ivek pfi vyrobé obuvi o velikosti chodidla
105 az 165 mm musi mit propustnost pro vodni pary minimdlné 2,0 mg.cm-2 h-1.

(3) Materidly pouzivané k vyrobé stélek ptri vyrobé obuvi o velikosti chodidla 105 az 165
mm musi mit absorpci vody nejméné 35 procent a desorpci vody nejméné 40 procent.

(4) Jednotlivé druhy materidld pouZivané k vyrobé stélek a podSivek u obuvi o velikosti



chodidla 105 aZz 165 mm nesmi prekroc¢it hygienické pozadavky stanovené touto vyhlaskou.
Hracky
§ 13
Hygienické pozZadavky na sloZeni hracek

(1) K vyrobé hracek uvedenych v § 1 odst. 1 pism. a), b), c) (ddle jen "hracky") se smi
pouzit pouze materidly a povrchové upravy, které vyhovuji hygienickym poZadavkim stanovenym
zv1lastnim pravnim predpisem. 4)

(2) Hracky nesmé&ji obsahovat patogenni a podminéné patogenni mikroorganismy.

(3) K vyrobé hracek z mékCenych plastd se nesmi pouZit organocinic¢ité stabilizdtory. K
barveni materidlt hracek a k Jejich dekoraci se nesmi pouzit azobarviva, JejichZz rozkladem
vznikaji rizikové aromatické aminy uvedené v priloze ¢&. 2.

(4) Hracky uvedené v § 1 odst. 1 pism. a) aZ c), které jsou vyrobeny z mékceného plastu,
nesmi obsahovat vice nez 0,1 procent (hmotnostnich) jednoho nebo vice estert kyseliny ftalové,
uvedené v priloze ¢&. 6.

(5) Z materidld hrac¢ek a z povrchovych uUprav se nesmi uvoliiovat barviva ani opticka
zjasnovadla.

(6) Hracky uvedené v § 1 odst. 1 pism. c) vyrobené z elastomerd musi vyhovovat hygienickym
pozadavkum pro sloZeni a zkouSeni elastomertu kategorie IV stanovenym zvl&aStnim préavnim predpisem.
4)

S 14
ZkousSeni hracek

(1) Barvené materidly a povrchové uUpravy pouzité k vyrobé hracek musi byt odolné vaci
pusobeni zkuSebnich roztokd modelujicich sliny a pot. Zplsob provedeni zkousky odolnosti
materidlu vic¢i pusobeni potu a slin je uveden v ptriloze &. 1.

(2) Hygienické limity vyluhovacich zkouSek na textilni materidly pouzité pf¥i vyrobé hracek
jsou uvedeny v priloze &. 12.

Spoleéna a zavérecéna ustanoveni
§ 15

K vyrobé hracek, jakoZ i vyrobku pro déti sméji byt pouZity pfrirodni materidly, Jjako Je
naptiklad korek nebo dfevo nejedovatych dfevin, které Je bez kazli, zbytkG kary a vyrona
prysky¥ic, s hladkym nepopraskanym povrchem. Tyto materidly nesméji vykazovat zndmky napadeni
3klidci nebo mikroorganismy, zejména mikroskopickymi v1dknitymi houbami.

§ 16

Pro ovéreni hygienickych pozadavkd stanovenych touto wvyhlad3kou a Jejimi ptrilohami se
pouzivaji metody uvedené v prilohadch k této vyhlaSce. Pokud metody nejsou stanoveny, lze pouZit
normalizované metody, kterymi se rozumi zkuSebni postupy a metody obsazené v prislusSnych ceskych
technickych normédch, které prokazatelné splnuji pozadavky spréavnosti a presnosti vysledku
stanoveni. JestliZe metoda v souclasné dobé neni normalizovéana, miZe byt pouzita analytickd metoda
o vhodné citlivosti vzhledem ke specifikovanému hygienickému limitu.

s 17

Zruduje se sm&rnice Ministerstva zdravotnictvi CSR - hlavniho hygienika CSR o hygienickych
pozadavcich na pryZze a predméty =z pryzi prichazejici do styku s pozivatinami a 1lidskym

organismem, uvefejnénad pod ¢&. 62/1982 ve sbirce Hygienické ptedpisy a ozndmena v C&astce 18/1982
Sb.

§ 18
Tato vyhl&sSka nabyva uc¢innosti dnem vyhl&Seni.

Ministr:
prof. MUDr. FisSer, CSc. v. r.



P¥il.1l
Zkouska odolnosti materidlu vaéi pusobeni potu a slin

1. Pomucky:
a) filtracéni papir pro kvalitativni analyzu stfedni hustoty

b) bezbarva samolepici plastova paska o Sifce 12 mm
c) exsikétor

d) termostat nastavitelny na teplotu (40 +/- 2) st. C

2. Roztoky:

a) slozeni zkuSebniho roztoku (pH = 8,8) sliny:
hydrogenuhlic¢itan sodny NaHCO3 4,2 g
chlorid sodny NaCl 0,5 g
uhlic¢itan draselny K2CO03 0,2 g
destilovana voda 1000 ml

b) slozeni zkuSebniho roztoku (pH = 5,0) pot:
chlorid draselny KC1 0,3 g
chlorid sodny NaCl 4,5 g
siran sodny Na23504 0,3 g
chlorid amonny NH4C1 0,4 g
kyselina mlécné CH3CH (OH) COOH 3,0 g
mocovina NH2-CONH2 0,2 g
destilovana voda 1000 ml

3. Prubéh zkoudky:

a) Podle velikosti vzorku se ustfihnou dva prouzky filtraéniho papiru o $ifce 15 mm a délce 80
mm.

Jeden pruh filtrac¢niho papiru se namoc¢i do zkuSebniho roztoku modelujiciho sliny a druhy pruh do
zkuSebniho roztoku modelujiciho pot. Soucasné se pfripravi dva prouzky filtraéniho papiru pro
"slepou zkousku". Podle charakteru vyrobku lze pouzit pouze jednu z uvedenych variant.

Nasaknuté pruhy filtrac¢niho papiru se pfipevni vedle sebe ve vzdalenosti nejméné 10 mm na vzorek,
a to lepici péaskou tak, aby wvznikl co nejtésnéjsi styk mezi vzorkem a nasdknutymi pruhy
filtraé¢niho papiru. Lepici paska m& proto prekryvat pruh filtracé¢niho papiru po celé délce a pres
jeho okraje ma pfrec¢nivat nejméné 10 mm, aby se mohla prilepit na suché misto vzorku. 1)

b) Vzorek ptripraveny podle bodu a) se uloZzi na 2 hodiny do exsikdtoru nad vodu pfi teploté (40
+/- 2) st. C. Exsikator musi byt nejdfive vytemperovan na zkuSebni teplotu v termostatu a po dobu
zkou8ky musi v termostatu zustat.

c) Po dvou hodindch se filtrac¢ni papir ze vzorku odlepi a zjistuje se, zda dosSlo k jeho zabarveni
ve srovnani s prouzky filtraé¢niho papiru oznacenymi jako "slepa zkousSka". Pokud ani na jednom
prouzku papiru nejsou znamky po obarveni, povazuje se vyrobek za "odolny wvuc¢i plsobeni potu"
a/nebo "odolny vi&i pusobeni slin" podle charakteru vyrobku. V opacéném pfipadé se vyrobek oznadi
za "neodolny vuci plUsobeni potu" a/nebo "neodolny vuci pusobeni slin".

P¥il.2
Seznam rizikovych aromatickych amind, které vznikaji rozkladem azobarviv

Pro barveni a potisk vyrobkd pro déti a hracek se nesmi pouZit azobarviva, Jjejichz
rozkladem vznikaji tyto aromatické aminy

-4-Amino-bifenyl CAS-No. 00092-67-1
-Benzidin CAS-No. 00092-87-5
-4-Chlor-o-toluidin CAS-No. 00095-69-2
-2-Naftylamin CAS-No. 00091-59-8
-o-Aminoazo-toluol CAS-No. 00097-56-3
-2-Amino-4-nitro-toluol CAS-No. 00099-55-8
-p-Chlor-anilin CAS-No. 00106-47-8
-2,4-Diamino-anisol CAS-No. 00615-05-4
-4,4'-Diamino-difenylmetan CAS-No. 00101-77-9
-3,3"'-Dichlor-benzidin CAS-No. 00091-94-1
-3,3'-Dimetoxy-benzidin CAS-No. 00119-90-4
-3,3'-Dimetyl-benzidin CAS-No. 00119-93-7
-3,3'Dimetyl-4,4'-diaminodifenylmetan CAS-No. 00838-88-0

-p-Keresidin CAS-No. 00120-71-8



-4,4'-Metylen-bis (2-chloranilin) CAS-No. 00101-14-4

-4,4'0Oxy-dianilin CAS-No. 00101-80-4
-4,4'-Thio-dianilin CAS-No. 00139-65-1
-o-Toluidin CAS-No. 00095-53-4
-2,4-Toluylendiamin CAS-No. 00095-80-7
-2,4,5-Trimetyl-anilin CAS-No. 00137-17-7
-4-Aminoazobenzen CAS-No. 00060-09-3
-o-Anisidin CAS-No. 00090-04-0

CAS - Chemical Abstract Service

P¥il.3
Seznam zakazanych barviv

Solvent Yellow 1

Solvent Yellow 2 11020
Solvent Yellow 3 11160
Basic Red 9

Disperse Blue 1

Acid Red 26

Pril.4
PoZadavky na &istotu barviv a pigmentd pouZivanych pro barveni a potisk textilii vd&etné
netkanych p¥i vyrobé vyrobkud pro déti

1. Barviva pouZivand pro barveni a potisk textilii a netkanych textilii pouzitych pri
vyrobé& vyrobkd pro déti smi obsahovat nejvysSe ndsledujici obsah kovd v iontové formé: As 50
mg/kg, Cd 20 mg/kg, Cr 100 mg/kg, Cu 250 mg/kg, Hg 4 mg/kg, Ni 200 mg/kg, Pb 100 mg/kg, Sb 250
mg/kg, Zn 1500 mg/kg.

2. Pigmenty pouzivané pro barveni a potisk textilii a netkanych textilii pouZitych pfri
vyrobé& vyrobkd pro déti smi obsahovat nejvySe nésledujici obsah kovd v iontové formé: As 50
mg/kg, Cd 50 mg/kg, Cr 100 mg/kg, Hg 25 mg/kg, Pb 100 mg/kg, Sb 250 mg/kg, Zn 1000 mg/kg.

Pril.5
Pozadavky na c¢istotu sazi
1. Absorbance filtratu ze suspenze 1,0 g sazi ve 100 ml ptredestilovaného cyklohexanu po

dvacetic¢tythodinovém vyluhovani p¥i teploté (20 - 22) st. C mé¥end v kyveté o délce 5 cm pri
vlnové délce 385 nm nesmi byt vys$si nez 0,1.

2. Toluenovy extrakt pripraveny osmihodinovou extrakci 10 g sazi v Soxhletové extraktoru
nesmi byt vys$si nez 0,15 procent.
Pril.6
Seznam esterud kyseliny ftalové

TI.

di-isononyl ftalat (DINP) CAS-No. 28553-12-0, Einecs-No. 249-079-5,
di-n-octyl ftalat (DNOP) CAS-No. 117-84-0 Einecs-No. 204-214-7,
di-iso-decyl ftalat (DIDP) CAS-No. 26761-40-0 Einecs-No. 247-977-1,
IT.

butyl benzyl ftaldt (BBP) CAS-No. 85-68-7 Einecs-No. 201-622-7,
dibutyl ftaldt (DBP) CAS-No. 84-74-2 Einecs-No. 201-557-4
di (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) CAS-No. 117-81-7 Einecs-No. 204-211-0,

CAS - Chemical Abstract Service.



Hygienické limity vyluhovacich zkousSek z povrchovych nemetalickych uprav vyrobkd pro
deéti

(1) Mnozstvi chemickych latek stanovenych ve vyluzich z povrchovych nemetalickych uprav

vyrobka pro déti, ptipravenych vyluhovanim do destilované vody, 1 cm 2 : 1 ml, po dobu 24 hodin,
pri teploté 40 st. C, nesmi prekroéit nasledujici limity:

fenolické slouceniny 0,05 mg fenolu.dm-2

slouc¢eniny s -NH2 skupinou 0,05 mg NH2.dm-2

primdrni aromatické aminy 0,005 mg anilinhydrochloridu/dm2

formaldehyd 0,10 mg.dm-2

aromatické slouceniny vyjadrené jako styren 0,10 mg. dm-2

estery kyseliny ftalové thrnné nejvyse 0,20 mg.dm-2

(2) Migrace antimonu, arsenu, barya, kadmia, chromu, olova, rtuti a selenu z povrchovych
nemetalickych uprav do vodniho roztoku kyseliny chlorovodikové o koncentraci c(HCl) = 0,07 mol/1,
po dobu 2 hodin, p¥i teploté (37 +/- 2) st. C, nesmi pfekroc¢it nasledujici limity:

|Antimon|max. 60 mg/kg]|
fomm fmmm e +
|Arsen |max 25 mg/kgl
fomm F et it +
|Baryum |max. 1000 mg/kg]
fomm o +
| Kadmium|max 75 mg/kg|
R T +
|Chrom |max 60 mg/kgl|
fomm fmmm e +
|Olovo |max 90 mg/kgl
fomm F e +
|Rtut | max 60 mg/kg|
fomm fom e +
|Selen |max 500 mg/kgl
R T +

p¥il.8Hygienické limity vyluhovacich zkousSek z plastli pouzitych pro vyrobky pro déti

1. Plast musi spliiovat limit celkové migrace nejvySe 10 mg/dm 2, p#i vyluhovadni 1 dm 2
celkové plochy plastu do 100 ml destilované vody, p¥i teploté (37 +/- 2) st. C po dobu 24 hodin.

2. Obsah monomérniho vinylchloridu nesmi pfekrodit limit 1 mg/kg vyrobku.

3. Obsah primédrnich aromatickych amint ve vyluhu do destilované vody ptripraveny podle bodu
1 u vyrobka z polyuretanu nesmi prekroc¢it limit 0,05 mg anilinhydrochloridu/l. V ptipadé& pé&nového
materidlu se vyluhuji 2 g materidlu do 100 ml destilované vody, pfi teploté (37 +/- 2) st. C po
dobu 24 hodin.

4. Obsah rizikovych prvka v extraktech modelujicich kysely a alkalicky pot, nesmi
prekroc¢it nédsledujici limity vztazZené na hmotnost vyrobku: 1)

B et Fom - +
|Arsen | max 0,2 mg/kg |
e o +
|Olovo |max 0,2 mg/kg |
B ettt Fom - +
| Kadmium | max 0,1 mg/kg |
o fom - +
|Rtut |max 0,02 mg/kg |
B et o +
|Celkovy vyluhovatelny chrom|max. 1,00 mg/kg |
e o +
|Chrom Sestimocny |nedetekovatelny2)

oo o +
|Kobalt |lmax. 1,00 mg/kg |
o o +
|Med lmax. 25,00 mg/kg |
oo o +
|INik1 |max. 1,00 mg/kg |
o fom e +

5. Pro stanoveni hodnot podle bodu 4 se vyluhuji 2 g plastu do 100 ml roztoku modelujicich
kysely a alkalicky pot, Jjejichz sloZeni Jje uvedeno v bodé 6. a 7., pfi teploté& (37 +/- 2) st. C



po dobu 4 hodin.

6. Roztok modelujici alkalicky pot musi byt cerstvé ptripraveny, jeden 1litr roztoku
obsahuje:
0,5 g monohydradtu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
5,049 dodekahydratu hydrogenfosforeénanu disodného
- Na2HPO4.12 H20
pH roztoku se wupravi na hodnotu 8 roztokem hydroxidu sodného -
NaOH o koncentraci 0,1 mol/1l

7. Roztok modelujici kysely pot musi byt cCerstvé pripraveny, jeden litr roztoku obsahuje:
0,5 g monohydradtu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1l.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
2,2 g dihydradtu dihydrogenfosforec¢nanu sodného - NaH2P0O4.2 H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 5,5 roztokem hydroxidu sodného
- NaOH o koncentraci 0,1 mol/1l

8. Migrace antimonu, arsenu, barya, kadmia, chromu, olova, rtuti a selenu z plastad do

vodniho roztoku kyseliny chlorovodikové o koncentraci c(HCl) = 0,07 mol/l, po dobu 2 hodin, pfi
teploté (37 +/- 2) st. C, nesmi prekrodit nasledujici limity:
fomm fom e +

|Antimon|max. 60 mg/kgl|

fomm fmmm e +

|Arsen |max 25 mg/kg|

fomm fom e +

|Baryum |max. 1000 mg/kg]

fomm fomm e +

| Kadmium | max 75 mg/kg|

fom Fmm +

|Chrom |max. 60 mg/kgl|

fomm fomm e +

|0lovo |max 90 mg/kgl|

fomm fmmm e +

|Rtut | max 60 mg/kg|

fomm F e it +

|Selen |max 500 mg/kgl

fomm fom e +

Pril.9

Hygienické limity vyluhovacich zkousSek z elastomerd pouzitych pro vyrobky pro déti

1. Vyluh z elastomeru pfipraveny vyluhovanim 8 g elastomeru do 100 ml destilované vody, za
teploty (37 +/- 2) st. C, po dobu 24 hodin musi splifiovat nédsledujici poZzadavky

Obsah redukujicich latek nejvySe 30 ml 0,002 mol/1l KMnO4/50 ml
+

Dikaz amonnych iontt nejvyse 2 mg NH4/kg

Obsah primarnich

aromatickych aminu nejvyse 0,05 mg anilinhydrochloridu/1.

2. Elastomer musi spliiovat limit celkové migrace nejvySe 10 mg/dm2, p¥i vyluhovani 1 dm2
celkové plochy elastomeru do 100 ml destilované vody, pf¥i teploté (37 +/- 2) st. C po dobu 24
hodin.

3. Obsah oxidovatelnych latek ve vyluhu ze silikonového elastomeru pripraveny vyluhovanim
8 g elastomeru do 100 ml destilované vody, za teploty (37 +/- 2) st. C, po dobu 24 hodin, musi
spliiovat limit nejvyse 0,5 mg KMnO4/100 ml.

4. Obsah rizikovych prvkad v extraktech modelujicich kysely a alkalicky pot, nesmi
prekroc¢it nésledujici limity vztaZené na hmotnost vyrobku: 1)

R ittt fom e +
|Arsen | Max 0,2 mg/kg |
o o +
|0lovo |Max 0,2 mg/kg |
o o +
| Kadmium | Max 0,1 mg/kg |
Bttt o +



e o +
|Celkovy vyluhovatelny chrém|Max. 1,00 mg/kg |

oo fom +
|Chrém Sestimocny |[Nedetekovatelny2) |
o o +
|Kobalt |[Max. 1,00 mg/kg |
o fom +
|M&d |[Max. 25,00 mg/kg |
Rt fom e +
|INikl |[Max. 1,00 mg/kg |
R ittt Fom +

5. Pro stanoveni hodnot podle bodu 1 se vyluh provaddi po nésledujici dUpravé vzorku:
ZkusSebni vzorek se rozdéli na kousky o plosSe 4 cm 2 nebo na kousky o hmotnosti asi 0,5 g. Uvedené
mnozstvi vzorku se vatri 20 minut se 120 ml destilované vody. Voda se jesSté za horka slije a
vzorek se protfepe t¥ikrat 100 ml destilované vody viZdy 60 sekund. Propiraci voda se po kazdém
propirdni vylije.

6. Pro stanoveni hodnot podle bodu 4 se vyluhuji 2 g elastomeru do 100 ml roztoku
modelujicich kysely a alkalicky pot, jejichZ sloZeni je uvedeno v bodé 7 a 8, ptri teploté (37 +/-
2) st. C po dobu 4 hodin.

7. Roztok modelujici alkalicky pot musi byt cerstvé pripraveny, Jeden litr roztoku
obsahuje:
0,5 g monohydratu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
5,049 dodekahydratu hydrogenfosforeénanu disodného
- Na2HPO4.12 H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 8 roztokem hydroxidu sodného -
NaOH o koncentraci 0,1 mol/1l

8. Roztok modelujici kysely pot musi byt Cerstvé ptripraveny, jeden litr roztoku obsahuje:
;5 g monohydrdtu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1l.H20
,0 g chloridu sodného - NaCl
;2 g dihydratu dihydrogenfosforecnanu sodného - NaH2PO4.2 H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 5,5 roztokem hydroxidu sodného
- NaOH o koncentraci 0,1 mol/l

N OO

9. Migrace antimonu, arsenu, barya, kadmia, chromu, olova, rtuti a selenu z elastomeru do

vodniho roztoku kyseliny chlorovodikové o koncentraci c(HCl) = 0,07 mol/l, po dobu 2 hodin, pfi
teploté (37 +/- 2) st. C, nesmi pfekrocit nasledujici limity:
o o +

|Antimon |max. 60 mg/kg|

Fo—— o +

|Arsen |max 25 mg/kg|

Fom— = fom e +

|Baryum |max. 1000 mg/kg]|

e o +

|Kadmium|max. 75 mg/kgl

Fom— = fom - +

|Chrom |max. 60 mg/kg|

fommm o +

|Olovo |max 90 mg/kg|

Fo—— o +

|Rtut |max 60 mg/kg]|

o o +

|Selen |max 500 mg/kgl

Fo—— o +

Pril.10Hygienické limity vyluhovacich zkousSek z textilii a netkanych textilii pouzitych
pro vyrobky pro déti

1. Obsah volného a hydrolyzovatelného formaldehydu ve vyluhu pfripraveného vyluhovanim 2,5
g textilie nebo netkané textilie ve 100 ml destilované vody po dobu 1 hodiny pf¥i teploté (40 +/-
2) st. C nesmi prekroc¢it 30,0 mg v 1 kg materialu.

2. Hodnota pH vyluhu, =ziskaného t¥epanim 2 g textilie nebo netkané textilie ve 100 ml
destilované vody po dobu 2 hodin pf#¥i teploté (20 +/- 2) st. C nesmi pfekroc¢it limit 4,0 - 7,5.

3. Zména stélobarevnosti barvenych textilii nebo netkanych textilii musi vyhovovat
nadslednym stupfiim Sedé stupnice stélobarevnosti:



stdlobarevnost v potu 3 -4

stdlobarevnost v otéru za sucha 4

stdlobarevnost v otéru za mokra 2 - 3

Pripousti se provést opakované ovéreni zmény stalobarevnosti po vypradni materidlu za

podminky: teplota prani podle symbolu pro oSetfovadni uvedeného na etiketé vyrobku. Zkouska se
provadi podle CSN EN ISO 20105 (postup C01-C09, v od@vodnénych pfipadech C06). V pripad& ziskani
vyhovujicich vysledkll u opakované =zkouSky ovéfujici zménu stédlobarevnosti musi byt vyrobek
oznacen zpusobem uvedenym v § 4 odst. 1.

4. Obsah primdrnich aromatickych amind stanovenych ve vyluhu do destilované vody z
textilie nebo netkané textilie pripraveny podle Dbodu 1 nesmi prekro¢it 1limit 0,05 mg
anilinhydrochloridu/1.

5. Obsah rizikovych prvkad v extraktech modelujicich kysely a alkalicky pot, nesmi
prekroc¢it nésledujici limity vztazZené na hmotnost vyrobku:

e o +
|Arsen | Max 0,2 mg/kg |
B ] o +
|0lovo | Max 0,2 mg/kg |
B fom - +
| Kadmium |Max 0,1 mg/kg |
o Fmm e +
|Rtut | Max 0,02 mg/kg |
e o +
|Celkovy vyluhovatelny chrém|Max 1,00 mg/kg |
e o +
|Chrém Sestimocny |[Nedetekovatelnyl)

o o +
|Kobalt |[Max. 1,00 mg/kg |
o fom e +
|Méd [Max. 25,00 mg/kg |
o Fmm e +
INikl IMax. 1,00 mg/kg |
o o +

6. Pro stanoveni hodnot podle bodu 5 se vyluhuji 2 g textilie nebo netkané textilie do 100
ml roztokd modelujicich kysely a alkalicky pot, jejichz sloZeni je uvedeno v bodé 7 a 8, pti
teploté (37 +/- 2) st. C po dobu 4 hodin.

7. Roztok modelujici alkalicky pot musi byt c¢erstvé pripraveny, Jeden litr roztoku
obsahuje:
0,5 g monohydratu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
5,0 g dodekahydratu hydrogenfosforeénanu disodného
- Na2HPO4.12 H20
pH roztoku se wupravi na hodnotu 8 roztokem hydroxidu sodného
- NaOH o koncentraci 0,1 mol/l

8. Roztok modelujici kysely pot musi byt Cerstvé ptripraveny, jeden litr roztoku obsahuje:
0,5 g monohydratu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
2,2 g dihydratu dihydrogenfosforeénanu sodného - NaH2P0O4.2
H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 5,5 roztokem hydroxidu sodného
- NaOH o koncentraci 0,1 mol/l

’

P¥il.1l1
Hygienické limity vyluhovacich zkousSek z pfirodnich usni a kozZesSin pouzitych pro
vyrobky pro déti

1. Obsah volného a hydrolyzovatelného formaldehydu ve vyluhu ptripraveného vyluhovanim 2,5
g prirodni usné& nebo koZediny ve 100 ml destilované vody po dobu 1 hodiny pf¥i teploté (40 +/- 2)
st. C nesmi pfekroc¢it 30,0 mg v 1 kg materidlu.

2. Hodnota pH vyluhu pripraveného tfepanim 5 g rozmélnéné prirodni usné nebo kozeSiny do
100 ml destilované vody po dobu 6 hodin p#i teploté (20 +/- 2) st. C nesmi prekroc¢it limit 3,5 -
8,5.

3. Zména stélobarevnosti barvenych pfirodnich usni nebo koZe$in musi vyhovovat naslednym
stupnum Sedé stupnice stdlobarevnosti:



stdlobarevnost v otéru za sucha 4
stédlobarevnost v otéru za mokra 3

4. Celkovy obsah vyluhovatelného chrému (Cr) z pfirodni usné nebo koZeSiny (sesttfihané) ve
vyluhu, pripraveného vyluhovanim vzorku o celkové ploSe 140 cm 2 do 100 ml destilované vody po
dobu 72 hodin nesmi prekroc¢it limit 50 mg v 1 kg materiédlu.

5. Obsah vyluhovatelného Sestimocného chrému (Cr 6+) ve vyluhu pripraveného podle bodu 2
musi byt pod detekénim limitem metody - 0,1 mg Cr 6+/kg.

6. Obsah primdrnich aromatickych amind stanovenych ve vyluhu do destilované vody z
prirodni usné pfipraveného podle bodu 1 nesmi prekroc¢it 0,05 mg anilinhydrochloridu/l.

7. Obsah rizikovych prvkad v extraktech modelujicich kysely a alkalicky pot, nesmi
prekroc¢it nésledujici limity vztazZené na hmotnost vyrobku:

e o +
|Arsen | Max 0,2 mg/kg |
B ettt o +
|0lovo | Max 0,2 mg/kg |
o fom e +
| Kadmium | Max 0,1 mg/kg |
o Fmm +
|Rtut | Max 0,02 mg/kg |
o fom e +
|Kobalt [Max. 1,00 mg/kg |
e o +
|Med [Max. 25,00 mg/kg |
B et o +
|INik1 | Max 1,00 mg/kg |
e o +

8. Pro stanoveni hodnot podle bodu 7 se wvyluhuji 2 g p¥irodni usné do 100 ml roztoku
modelujicich kysely a alkalicky pot, jejichZ sloZeni je uvedeno v bodé 9 a 10, pfi teploté (37
+/- 2) st. C po dobu 4 hodin.

9. Roztok modelujici alkalicky pot musi byt cerstvé pripraveny, jeden 1litr roztoku
obsahuje:
0,5 g monohydratu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
5,0 g chloridu sodného - NaCl
5,0 g dodekahydratu hydrogenfosforeénanu disodného
- Na2HPO4.12 H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 8 roztokem hydroxidu sodného -
NaOH o koncentraci 0,1 mol/1l

10. Roztok modelujici kysely pot musi byt Cerstvé pfipraveny, jeden litr roztoku obsahuje:
;5 g monohydratu L-histidinmonohydrochloridu - C6H902N3.HC1.H20
,0 g chloridu sodného - NaCl
,2 g dihydratu dihydrogenfosforec¢nanu sodného - NaH2P0O4.2 H20
pH roztoku se upravi na hodnotu 5,5 roztokem hydroxidu sodného
- NaOH o koncentraci 0,1 mol/1

N O O

Pril.12
Hygienické limity vyluhovacich zkousSek na textilni materidly pouzité pfi vyrobé hracdek

MnoZstvi chemickych latek stanovenych ve vyluzich z textilnich materidld hracek ptripravené
vyluhovanim do destilované vody, po dobu 1 hodiny, p¥i teploté& (40 +/- 2) st. C, 2 g : 100 ml,
nesmi prekroc¢it nasledujici limity:
volny hydrolyzovatelny formaldehyd 30,00 mg/kg
primdrni aromatické aminy 0,05 mg anilinhydrochloridu/1l

Vybrana ustanoveni novel

C1.IT vyhladky &. 521/2005 Sb.
Prechodné ustanoveni

Ustanoveni této vyhlds8ky se nevztahuji na vyrobky, které jsou urcéeny pro déti ve véku do 3
let a které byly uvedeny na trh pfede dnem nabyti ucinnosti této vyhléasky.




1) Zakon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni
zdkona ¢. 71/2000 Sb. Natrizeni vlady ¢&. 171/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na hracky, ve znéni
natizeni vlady &. 292/2000 Sb.

1) Pokud je vyrobek p¥ilis veliky, zkou8i se pouze jeho Ca&st. Pokud Jje vyrobek maly, zabali se vyrobek cely do
filtra¢niho papiru.

1) Zkouska se provadi pouze u plastovych materidld pouzitych p¥i vyrobé obuvi a oSaceni.
1) Zkouska se provadi pouze u elastomeru pouZitych pfi vyrobé& obuvi a oSaceni.
1) Mez stanovitelnosti 0,5 mg Cr 6+/kg.

2) Zakon &. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych p¥ipravcich a o zméné& né&kterych dalsich zakonu, ve
znéni zdkona ¢&. 352/1999 Sb.

2) Mez stanovitelnosti 0,5 mg Cr 6+/kg.

2) Mez stanovitelnosti 0,5 mg Cré6+/kg.

3) Vyhlaska &. 26/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na kosmetické prostfedky, o naleZitostech zadosti o
neuvedeni ingredience na obalu kosmetického prostfedku a o pozadavcich na vzdélani a praxi fyzické osoby
odpovédné za vyrobu kosmetického prostfedku (vyhlaSka o kosmetickych prostfedcich).

4) Vyhlaska ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky urcené pro styk s potravinami a pokrmy.

5) Bod 28 podbody 2 a 3 pfilohy k vyhldsce ¢&. 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam chemickych latek a
chemickych p¥ipravku, jejichz vyroba, uvadéni na trh a pouZivani je omezeno.

6) Bod 28 podbod 1 pfilohy k vyhlaSce &. 301/1998 Sb.



