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EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO

Bryssel 10.11.1999
KOM(1999) 577 lopllinen

1999/0238 (COD)

Ehdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kaytén
rajoituksia koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten
lAhentamisesta annetun direktiivin 76/769/ETY muuttamisesta 22. kerran (ftalaatit) ja
lelujen turvallisuutta koskevan jasenvaltioiden lainsd&dannon lahentamisesta annetun

neuvoston direktiivin 88/378/ETY muuttamisesta

(komission esittama)



PERUSTELUT

1. JOHDANTO JA ASIAYHTEYS

Tanska ilmoitti vuonna 1997 ja Espanja vuonna 1998 komissiolle yleisesta
tuoteturvallisuudesta annettuun direktiiviin 92/59/ETlittyen eraista PVC:sté valmistetuista

ja suuhun pantaviksi tarkoitetuista lastentarvikkeista ja leluista vapautuvien ftalaattien
terveysriskeista pienille lapsille. Ftalaatit ovat pehmentimid, joita kaytetddn pehmentamaan
PVC:td. Komissio pyysi lokakuussa 1997 myrkyllisyytta, ekomyrkyllisyytta ja ymparistoa
kasittelevad komission tiedekomiteaa (SCTEE) antamaan lausuntonsa.

Ensimmaisessd, helmikuussa 1998 antamassaan lausunnossa (jota ajantasaistettiin huhti- ja
kesakuussa 1998) tiedekomitea tarkasteli ftalaattien riskeja ja asetti raja-arvot, jotka koskevat
ftalaattien migraatiota pehmeissa PVC-leluissa. Valiaikaisena toimenpiteenda komissio antoi
heindkuussa suosituksen (98/485/EY), joka perustui tiedekomitean lausuntoihin. Suositus
koskee alle kolmivuotiaille tarkoitettuja suuhun pantavia lastentarvikkeita ja leluja, jotka on
valmistettu tiettyja ftalaatteja sisaltavasta pehmedasta PVC:stad. Jasenvaltioita kehotetaan
ryhtymaan tarvittaviin toimenpiteisiin lasten terveyden korkean tason varmistamiseksi ottaen
huomioon tiedekomitean lausunnot. Vuoden 1998 marraskuussa tiedekomitea antoi uuden
lausunnon, joka perustui uusimpaan tieteelliseen tietoon. Siina ilmaistin “tiettya
huolestumista” yleisimmin kaytetyn ftalaatin (DINP) suhteen ja "vakavaa huolestumista”
eraan toisen ftalaatin (DEPH) suhteen. Lausunnossa todettiin, ettd suuhun pantavien lelujen
valmistuksessa ei noudateta suositettua varmuusmarginaalia. Altistuminen DINP- ja DEPH-
ftalaateille muista lahteistéa kuin PVC-leluista lisaa tiedekomitean mukaan terveysriskia, mutta
taman altistumisen merkittavyyttd on vaikea selvittdd. Taménkaltainen lisdaltistuminen on
kuitenkin otettava huomioon kasiteltaessa asiaan liittyvia riskeja.

Ftalaateista lapsille aiheutuvien riskien vahentamiseksi on harkittu kahta vaihtoehtoa, yhtaalta
raja-arvojen asettamista ftalaattien migraatiolle leluista ja toisaalta ftalaattien kaytén
kieltdmista leluissa. Migraatiorajojen asettaminen edellyttda testausmenetelmia, joiden avulla
voidaan varmistaa vaatimusten noudattaminen. Tiedekomitean tarkastelussa todettiin
kuitenkin, ettd nykyiset testausmenetelmat eivat ole riittavan hyvia sdantelytarkoitukseen (28.
syyskuuta 1999 annettu lausunto), mista syysta migraatiorajoihin perustuva lahestymistapa ei
tassa vaiheessa ole mahdollinen. Tassa ehdotuksessa noudatetaan kieltoon perustuvaa
lAhestymistapaa ja kielletdaan eraiden ftalaattien kayttd alle kolmivuotiaille tarkoitetuissa
suuhun pantavissa lastentarvikkeissa ja leluissa. Tallaisten tuotteiden markkinoille
saattaminen ei myodskaan ole sallittu, jos ne sisaltavat tiettyja ftalaatteja. Muihin alle
kolmivuotiaille tarkoitettuihin suuhun pantaviin leluihin, jotka on valmistettu pehmedasta
PVC:sta, on lisattdva merkinté, joka varoittaa lasten huoltajia ja kehottaa huolehtimaan siita,
ettd lapset eivat pane lelua suuhun. Taman kiellon avulla voitaneen varmistaa pienten lasten
turvallisuus.

Koska ehdotetun ftalaatteja koskevan kiellon antaminen ja taytadntdonpano direktiivin
76/769/ETY mukaisesti kestaé noudatettavien paatoksentekomenettelyjen takia jonkin aikaa,
riskin laatu huomioon ottaen on tarpeen varmistaa lasten terveyden suojelun korkea taso myos
taytantoonpanoa edeltavalla ajanjaksolla. Tasta syystd komissio tekee samanaikaisesti
tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin 92/59/ETY 9 artiklaan perustuvan komission
paatoksen, jossa vaaditaan jasenvaltioita ryhtym&an valiaikaisiin toimenpiteisiin direktiivia
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76/769/ETY koskevan direktiiviehdotuksen siséltaméan kiellon taytadntdon panemiseksi
vahemmassa kuin kymmenessa paivassa.

Markkinatilannetta tarkkaillaan kuitenkin jatkuvasti sen varmistamiseksi, ettd mahdolliset
korvaavat tuotteet tai korvaavat pehmentimet eivat aiheuta uusia terveysriskeja. Jasenvaltiot
huolehtivat tastd valvonnasta ja ilmoittavat siitd komissiolle, joka laatii asiaa koskevan
raportin kolmen vuoden kuluessa tadman direktiivin antamisesta. Tata raporttia ja muuta
tieteellista tietoa kaytetddn pohjana tarkasteltaessa tata direktiivia uudelleen neljan vuoden
kuluessa sen antamisesta ja harkittaessa mahdollisia muita aineita koskevia rajoituksia.

2. EHDOTUKSEN PERUSTELUT JA TOISSIJAISUUSNAKOKOHDAT

Mitk& ovat ehdotuksen tavoitteet suhteessa yhteisdn velvoitteisiin?

Ehdotuksen tarkoitus on ottaa kayttéon leluissa ja lastentarvikkeissa kaytettavaa ftalaattia
koskevat yhdenmukaistetut sdanndkset ja nain huolehtia sisdmarkkinoiden toimivuudesta
perustamissopimuksen 95 artiklan mukaisesti. Tavoitteena on my6s perustamissopimuksen 95
artiklan 3 kohdan, 152 artiklan 1 kohdan ja 153 artiklan 2 kohdan mukaisesti varmistaa
terveyden suojelemisen ja kuluttajansuojan korkea taso, erityisesti pienten lasten osalta.

Kuuluuko aloitteiden tekeminen vhteisdn yksinomaiseen toimivaltaan vai onko toimivalta
jaettu?

Vaarallisten aineiden sisamarkkinoiden toimivuudesta huolehtimiseksi toteutettavat toimet
kuuluvat yhteison yksinomaiseen toimivaltaan. Tasta toimivallasta paatettin neuvoston
direktiivilla 76/769/ETY.

Minkélaisiin toimiin yhteis® voi ryhtya?

Ainoa mahdollinen toimi, jolla paastdan pysyvaan ratkaisuun, on ehdotus direktiivin
76/769/ETY  muuttamisesta  jarjestyksessd kahdennenkymmenennentoisen  kerran;
muutoksessa sadadetddn ftalaattien markkinoille saattamista ja kayttod leluissa ja
lastentarvikkeissa koskevista yhdenmukaisista saannoksista

Tarvitaanko yhtendisia sdantdja? Eiko riitd, ettd sdddetdan tavoitteet, joiden saavuttamisesta
jasenvaltioiden on huolehdittava?

Ehdotettu kahdeskymmenestoinen muutos asettaa yhdenmukaiset saannot ftalaattien
markkinoille saattamiselle ja kaytdlle leluissa ja lastentarvikkeissa. Se takaa myds kuluttajien
terveyden ja turvallisuuden suojelemisen korkean tason. Ehdotettu kahdeskymmenestoinen
muutos on ainoa keino saavuttaa nama tavoitteet. Pelkka tavoitteiden asettaminen ei riittaisi.

3. EHDOTUKSEN TARKOITUS

Ftalaatit saattavat muodostaa riskin, kun niita kaytetdan pehmeasta PVC:sta valmistetuissa
leluissa, joita pienet lapset panevat suuhunsa. Ehdotetussa
kahdennessakymmenennessatoisessa muutoksessa noudatetaan kieltoon perustuvaa
l&hestymistapaa ja kielletddn eraiden ftalaattien kayttd alle kolmivuotiaille tarkoitetuissa

Véliaikainen ratkaisu sille ajanjaksolle, joka edeltdd ehdotuksen soveltamista ja
taytantdonpanoa, on ftalaattien kieltdminen yleisesta tuoteturvallisuudesta annetun direktiivin
nojalla.



suuhun pantavissa lastentarvikkeissa ja leluissa. Muihin alle kolmivuotiaille tarkoitettuihin
leluihin, jotka voitaisiin panna suuhun ja jotka on valmistettu pehmeasta PVC:st4, on lisattava
merkintd, joka varoittaa lasten huoltajia ja kehottaa huolehtimaan siitd, etté lapset eivat pane
lelua suuhun.

4. KUSTANNUKSET JA EDUT
4.1. Kustannukset

Suurin osa jasenvaltioista on ottanut kayttdon tai ilmoittanut ottavansa kayttéon komission
suosituksen 98/485/EY mukaisesti eri laajuisia ftalaattien kayttda leluissa koskevia kansallisia
rajoituksia. Suosituksessa kehotetaan jasenvaltioita ryhtymaan tarvittaviin toimenpiteisiin
lasten terveyden suojelun korkean tason varmistamiseksi sellaisten alle kolmivuotiaille
tarkoitettujen suuhun pantavien lastentarvikkeiden ja lelujen osalta, jotka on valmistettu
tiettyja ftalaatteja sisaltavasta pehmeéstd PVC:sta. Teollisuus on mukautunut tilanteeseen ja
ainakin useimmissa jasenvaltioissa suurin osa kyseisista tuotteista ei enaa sisalla ftalaatteja,
mista syystéa kustannukset eivat ole kovin korkeat.

4.2.  Hyddyt

Ehdotuksen etuna on lasten terveyden suojeleminen. Talla kiellolla varmistetaan, etta alle
kolmivuotiaille tarkoitettuja suuhun pantavia leluja ja lastentarvikkeita ei saateta
markkinoille. Toinen hydty ehdotetusta direktiivista on, etta sen avulla yhdenmukaistetaan
saantoja koko yhteisdssa ja vakiinnutetaan naiden tuotteiden sisamarkkinat.

5. SUHTEELLISUUS

Kahdennenkymmenennentoisen muutoksen etuna olisi lasten terveyden suojeleminen. Etu
saavutettaisiin vahaisin kustannuksin.

6. ASIANTUNTIJOIDEN KUULEMINEN VALMISTELTAESSA EHDOTUSTA
22. MUUTOKSEKSI

Ehdotusta laadittaessa on kuultu asiantuntijoita jasenvaltioista, teollisuudesta (mukaan
luettuina kemikaali- ja PVC-tuottajat ja leluvalmistajat) kokouksissa ja Kirjallista menettelya
noudattaen.

7. YHDENMUKAISUUS PERUSTAMISSOPIMUKSEN KANSSA

Ehdotuksen tarkoituksena on helpottaa kuluttajien terveyden suojelun korkean tason
toteuttamista, ja nain ollen se on perustamissopimuksen 95 artiklan 3 kohdan, 151 artiklan 1
kohdan ja 153 artiklan 2 kohdan mukainen.

Ehdotukseen ei tarvita perustamissopimuksen 15 artiklassa tarkoitettuja erityismaarayksia.
Ehdotus on 5 artiklan mukainen.

8. EUROOPAN PARLAMENTIN SEKA TALOUS- JA SOSIAALIKOMITEAN
KUULEMINEN

Perustamissopimuksen 95 artiklan mukaisesti sovelletaan yhteispdatésmenettelya Euroopan
parlamentin kanssa. Talous- ja sosiaalikomiteaa on kuultava.
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EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotukden

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausufinon

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarattya menettelya,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

Perustamissopimuksen 14 artiklalla luodaan alue, jolla ei ole sisaisia rajoja ja jolla
taataan tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja padomien vapaa lilkkuvuus.

Sisamarkkinoiden koskevien toimenpiteiden olisi parannettava elamanlaatua,
terveyden suojelemista ja kuluttajansuojaa, ja tassa direktiivissd ehdotettavat
toimenpiteet ovat yhdenmukaisia sen periaatteen kanssa, jonka mukaan kaikissa
yhteison politikoissa ja toimenpiteissad on varmistettava korkea terveyden suojelun ja
kuluttajansuojan taso.

Tiettyjen pehmeésté PVC:sta valmistettujen ja suuhun pantaviksi tarkoitettujen lelujen
ja lastentarvikkeiden sisaltdma ftalaatti aiheuttaa pienille lapsille yleiseen
myrkyllisyyteen liittyvan terveysriskin.

Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyytta ja ymparistéa kasitteleva tiedekomitea (CSTEE),
jota komissio on kuullut, on antanut naisté terveysriskeista kaksi lausuntoa.

Komission antamassa suosituksessa 98/485/EY kolmivuotiaille tarkoitetuista suuhun
pantavista lastentarvikkeista ja leluista, jotka on valmistettu tiettyja ftalaatteja
sisdltavasta pehmeésta PVC ¢téhotetaan jasenvaltioita ryhtyméan naiden tuotteiden
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(6)

(7)

(8)

(9)

suhteen tarvittaviin toimenpiteisiin lasten terveyden suojelun korkean tason
varmistamiseksi.

Ftalaatteja sisaltavien lelujen ja lastentarvikkeiden markkinoille saattamista koskevat
rajoitukset, joita eraat jasenvaltiot suunnittelevat tai ovat jo ottaneet kayttoon
vaikuttavat suoraan sisdmarkkinoiden toteutumiseen ja toimintaan, ja siksi on tarpeen
lahentda jasenvaltioiden lainsaadantda talla alalla ja nain ollen muuttaa direktiivin
76/769/ETY liitetta 1.

On syytd huolehtia siitd, ettd pehmedasta PVC:sta valmistetuissa tai siitd valmistettuja
osia sisaltavissa alle kolmivuotiaille tarkoitetuissa lastentarvikkeissa, jotka voidaan
panna suuhun, vaikkei niitéa ole tarkoitettu suuhun pantaviksi, on riittavat merkinnat.
Tallaisia merkintoja edellytetddn myds lelujen turvallisuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannén lahentamisestd 3 paivand toukokuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin 88/378/ETY nojalla leluille, jotka kuuluvat direktiivin soveltamisalaan.

Komissio tarkastelee taméan direktiivin maarayksia uudelleen neljan vuoden kuluttua
sen antamisesta ja ottaa talloin huomioon uuden tieteellisen tietdAmyksen.

Tama direktiivi ei vaikuta yhteison lainsdadantdéon, joka koskee neuvoston
direktiivissa 89/391/ETY seka siihen perustuvissa erillisissa direktiiveissa ja
erityisesti neuvoston direktiivissa 90/394/ETYja tyontekijpiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemisesta tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta
riskeiltd annetussa neuvoston direktiivissa 98/24fEYasetettuja tydsuojelun
vahimmaisvaatimuksia,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/769/ETY liite | taman direktiivin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Lisatdan seuraava kohta direktiivin 88/378/ETY liitteeseen 1V:

“7. Direktiivin  76/769/ETY liitteen kohdassa XX lueteltuja ftalaatteja
sisdltavastd pehmeasta PVC:std valmistetut tai siitd valmistettuja osia sisaltavat
alle kolmivuotiaille tarkoitetuissa lelut, jotka voidaan panna suuhun, vaikkei
niita ole tarkoitettu suuhun pantaviksi

Lelujen pakkauksissa on oltava seuraava helposti luettava ja pysyva varoitus:
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"Varoitus — tuotetta ei saa pitaa suussa pitkdan, koska siitd voi vapautua lasten
terveydelle haitallisia ftalaatteja.”

Leluissa on oltava seuraava lyhyempi helposti luettava ja pysyva varoitus:

"Ei suuhun pantavaksi".

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava taman direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset maaréaykset viimeistaan [kuuden
kuukauden] kuluttua sen voimaantulosta. Niiden on ilmoitettava tastd komissiolle
viipymatta.

Niiden on sovellettava naitd sddnnoksia [yhden vuoden] kuluttua tdman direktiivin
voimaantulosta.

2. Naissa jasenvaltioiden antamissa sdadoksissa on viitattava tahan direktiiviin tai niihin
on liitettava tallainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

4 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentenad paivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan yhteisojen virallisessa lehdesséa

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja



LIITE

Lisatdaan direktiivin 76/769/ETY liitteeseen | seuraava kohta:

XX

Seuraavia ftalaatteja:

di-isononyyliftalaatti (DINP)
CAS-nro 28553-12-0

EINECS-nro: 249-079-5

di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

CAS-nro 117-81-7

EINECS-nro: 204-211-0

di-n-oktyyliftalaatti (DNOP)
CAS-nro 117-84-0

EINECS-nro: 204-214-7

di-isodekyyliftalaatti (DIDP)
CAS-nro 26761-40-0

EINECS-nro: 247-977-1

butyylibentsyyliftalaatti (BBP)
CAS-nro 85-68-7

EINECS-nro: 201-622-7

dibutyyliftalaatti (DBP)
CAS-nro 84-74-2

EINECS-nro: 201-557-4

1. Ei saa kayttdd aineena eikd valmisteen
ainesosana yli 0,1 %: konsentraationa
leluissa tai lastentarvikkeissa, jotka on
valmistettu PVC:std tai jotka sisaltavat
PVC:std valmistettuja osia ja jotka on
tarkoitettu alle kolmivuotiaille lapsié
suuhun pantaviksi.

2. Kohdassa 1 tarkoitettuja tuotteita ei saa
saattaa markkinoille, elleivat ne ole
asetettujen vaatimusten mukaisia.

3. Muunlaisissa  kuin  kohdassa 1

tarkoitetuissa lastentarvikkeissa, jotka on
valmistettu yhta tai useampaa mainittua
ftalaattia sisdltavastd PVC:std tai jotka

sisdltavat tallaisesta PVC:sta valmistettuja
osia ja jotka on tarkoitettu alle

kolmivuatiaille lapsille ja voidaan panna

suuhun, on pakkauksessa oltava seuraava
helposti luettava ja pysyva varoitus:

"Varoitus — tuotetta ei saa pitdd suussa
pitkaan, koska siitd voi vapautua lasten
terveydelle haitallisia ftalaatteja."

Lastentarvikkeessa on oltava seuraava
lyhyempi helposti luettava ja pysyva
varoitus:

"Ei suuhun pantavaksi".



