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KOMISJONI OTSUS,

1. mirts 2012,

mis kisitleb Saksamaa liiduvalitsuse poolt teatavaks tehtud siseriiklikke &igusnorme, millega

sdilitatakse plii, baariumi, arseeni, antimoni, elavhdbeda ning nitrosoamiinide ja nitroositavate

ainete piirnorm minguasjades ka pirast Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/48/EU
(minguasjade ohutuse kohta) kohaldamise algust

(Ainult saksakeelne tekst on autentne)

(EMPs kohaldatav tekst)

(2012/160/EL)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli
114 1dikeid 4 ja 6,

ning arvestades jargmist:

1

ASJAOLUD

20. jaanuaril 2011 taotles Saksamaa liiduvalitsus komis-
jonilt ELi toimimise lepingu artikli 114 1dike 4 alusel
luba jitta pdrast Euroopa Parlamendi ja ndukogu
18. juuni 2009. aasta direktiivi 2009/48/EU (méngu-
asjade ohutuse kohta) () (edaspidi ,direktiiv”) II lisa III
osa joustumist alles Saksamaa Oigusaktides kehtestatud
sitted vile manguasjadest eralduva elemendi - plii,
arseeni, elavhobeda, baariumi ja antimoni — ning samuti
nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete kohta.

ELi toimimise lepingu artikli 114 15iked 4 ja 6

ELi toimimise lepingu artikli 114 Idigetes 4 ja 6 on sites-
tatud:

,4.  Kui pirast seda, kui ndukogu vdi komisjon on
tihtlustamismeetme vastu votnud, peab liikmesriik artiklis
36 margitud oluliste vajaduste tdttu voi seoses keskkonna
voi tookeskkonna kaitsega vajalikuks sdilitada siseriiklikke
norme, teatab ta nendest normidest ja nende siilitamise
pohjustest komisjonile.”

,6.  Komisjon kinnitab kdnealused siseriiklikud normid
voi likkab need tagasi kuue kuu jooksul parast 15igetes
4ja 5 osutatud teatamist, olles eelnevalt kindlaks teinud,
kas need on vdi ei ole suvalise diskrimineerimise
vahendid voi liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud
piirangud, ja kas need kujutavad voi ei kujuta endast
takistust siseturu toimimisele.

() ELT L 170, 30.6.2009, Ik 1.

Kui komisjon selles ajavahemikus otsust ei tee, loetakse
1digetes 4 [...] osutatud siseriiklikud normid kinnitatuks.

Kui seda digustab kiisimuse keerukus ja kui puudub oht
inimeste tervisele, voib komisjon asjaomasele liikmesrii-
gile teatada, et kiesolevas 1dikes osutatud ajavahemikku
voidakse pikendada veel kuni kuus kuud.”

Direktiiv

Direktiiviga on ette ndhtud eeskirjad mainguasjade
ohutuse kohta ning nende vaba liikumise kohta Euroopa
Liidus. Artikli 54 kohaselt kehtestavad lilkmesriigid direk-
tiivi jargimiseks vajalikud Sigus- ja haldusnormid
20. jaanuariks 2011 ning kohaldavad neid alates
20. juulist 2011. Direktiivi II lisa Il osa kohaldatakse
alates 20. juulist 2013.

Direktiivi II lisa Il osa punktis 8 on kehtestatud nitro-
soamiinide ja nitroositavate ainete konkreetsed piirnor-
mid. Nende ainete kasutamine keelatakse alla 36 kuu
vanustele lastele ette nihtud minguasjades voi muudes
ménguasjades, mis on mdeldud suhu panemiseks, juhul
kui aine migratsiooni médr on nitrosoamiinide korral
vihemalt 0,05 mg/kg ja nitroositavate ainete korral vihe-
malt 1 mg/kg korral. Direktiivi II lisa Il osa punktis 13
on esitatud konkreetsed migratsiooni piirnormid mitme
elemendi, sealhulgas plii, arseeni, elavhdbeda, baariumi ja
antimoni kohta. On kehtestatud kolm migratsiooni piir-
normi vastavalt manguasjamaterjalile: kuiv, habras,
pulbrilaadne minguasjamaterjal, vedel voi kleepuv
minguasjamaterjal ning mahakraabitud manguasjamater-
jal. Ei ole lubatud iletada jargmisi piirnorme: plii puhul
13,5 mglkg, 3,4 mglkg ja 160 mg/kg; arseeni puhul
3,8 mglkg, 0,9 mg/kg ja 47 mglkg; elavhdbeda puhul
7,5 mglkg, 1,9 mglkg ja 94 mglkg, baariumi puhul
4500 mgfkg, 1125 mglkg ja 56 000 mg/kg; antimoni
puhul 45 mg/kg, 11,3 mgfkg ja 560 mg/kg.

Saksamaa siseriiklikud digusnormid

Saksamaa tarbekaubamiidruses (Bedarfsgegenstandeverord-
nung) on kehtestatud nduded nitrosoamiinide ja nitroo-
sitavate ainete kohta. Need sitted vdeti vastu 2008.
aastal, mil puudusid vastavad ELi nduded nitrosoamiinide
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ja nitroositavate ainete kohta ménguasjades. Tarbekauba-
maédruses (Bedarfsgegenstandeverordnung) on ndutud, et
naturaalsest vdi siinteetilisest kummist ménguasjades,
mis on ette ndhtud alla 36 kuu vanustele lastele ja on
mdeldud suhu panemiseks voi vdivad tdendoliselt suhu
sattuda, peab nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete
puhul migratsiooni tulemusena eralduv kogus olema
niivord viike, et seda ei ole vdimalik laboris mairata.
Konealuses madruses on praegu kehtestatud nitrosoamii-
nide ja nitroositavate ainete migratsioonimdar nitrosoa-
miinide puhul alla 0,01 mg/kg ja nitroositavate ainete
puhul alla 0,1 mg/kg. Uksikasjalikud normid nitrosoamii-
nide ja nitroositavate ainete kohta on sitestatud
23. detsembril 1997 avaldatud tarbekaubamiiruse
(Bedarfsgegenstandeverordnung) 4. lisa punktis 1.b ning
10. lisa punktis 6; maarust on viimati muudetud 6. mirtsi
2007. aasta mdarusega.

Seadme- ja tooteohutusseaduse teises mdairuses (Verord-
nung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV) on
kisitletud eelkdige jargmisi elemente: plii, arseen, elav-
hébe, baarium ja antimon. Nende viie elemendi piirnor-
mid, mis on kehtestatud seadme- ja tooteohutusseaduse
teises médruses (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug
— 2. GPSGV), on samad, mis on sitestatud ndukogu
3. mai 1988. aasta direktiivis 88/378/EMU ménguasjade
ohutust kisitlevate litkmesriikide digusaktide iihtlustamise
kohta (!). Neid piirnorme on ELis kohaldatud alates
1990. aastast. Suurim péevane biosaadavus on plii
puhul 0,7 ug, arseeni puhul 0,1 pg, elavhdbeda puhul
0,5pg, baariumi puhul 25,0 pg, ja antimoni puhul
0,2 png. Uksikasjalikud = sitted nimetatud —elementide
kohta on esitatud seadme- ja tooteohutusseaduse teise
mdiruse (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2.
GPSGV) paragrahvis 2.

MENETLUS

Majandus- ja tehnoloogiaministeeriumi esimese kirjaga,
mis lackus 20. jaanuaril 2011, taotles Saksamaa liiduva-
litsus komisjonilt ELi toimimise lepingu artikli 114 1dike
4 alusel luba jatta parast direktiivi II lisa III osa joustumist
alles Saksamaa Oigusaktides kehtestatud sitted mangu-
asjadest eralduvate elementide — plii, arseeni, elavhdbeda,
baariumi ja antimoni — ning nitrosoamiinide ja nitroo-
sitavate ainete kohta. Taotluse iiksikasjaliku pdhjenduse
esitas Saksamaa liiduvalitsus 2. mdrtsil 2011. aastal
saadetud alalise esinduse kirjas. Uksikasjalik pohjendus
koosnes mitmest lisast, sealhulgas asutuse Bundesinstitut
fur Risikobewertung (edaspidi ,BfR”) poolt 2011. aasta
jaanuaris tehtud teaduslikest uuringutest nimetatud ainete
mdju kohta tervisele.

Komisjon kinnitas taotluse kéttesaamist 24. veebruari
2011. aasta ja 14. mirtsi 2011. aasta kirjaga ning seadis
kooskolas ELi toimimise lepingu artikli 114 loikega 6
oma vastuse tihtajaks 5. septembri 2011.

() EUT L 187, 16.7.1988, Ik 1.

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

24, juuni 2011. aasta kirjaga teavitas komisjon teisi liik-
mesriike Saksamaa liiduvalitsuselt saadud teatest. Samuti
avaldas komisjon asjakohase teatise Euroopa Liidu Teata-
jas, (3) et teavitada teisi huvitatud isikuid siseriiklikest
digusnormidest, mille kohaldamist Saksamaa liiduvalitsus
kavatseb jatkata, ning pohjustest, millele seejuures tugi-
netakse.

Komisjon sai markusi TSehhi Vabariigilt, Poolalt, Rootsilt
ja mitmelt asjassepuutuvalt sidusrithmalt.

Tsehhi Vabariik on seisukohal, et Saksamaa teatatud
meetmed kujutavad endast kaubandustoket, mis ei lase
direktiivi jargivatel ettevdtjatel lasta manguasju Saksamaa
turule. TSehhi ametivdimud toetavad laste paremat kaitset
ohtlike kemikaalide eest, kuid on seisukohal, et niisugu-
seid meetmeid tuleks votta direktiivi raames Euroopa
tasandil.

Poola on seisukohal, et Saksamaa meetmed takistavad
miénguasjade vaba litkumist ELis ja on seetdttu lubama-
tud. Poola viljendab arvamust, et iiks liikmesriik ei saa
iithepoolselt siilitada teistsuguseid ohutusndudeid ja takis-
tada médnguasjaturu toimimist.

Rootsi peab Saksamaa esitatud pohjendusi veenvaks ja
toetab taotlust.

Komisjonile saadetud kirjas jagasid ithing Toy Industries
of Europe, Euroopa kirjatarbetootjate liit, Prantsuse
minguasjatootjate liit ja Euroopa 6hupallitootjate liit
oma muresid tdkete pdrast, mida Saksamaa meetmed,
kui need heaks kiidetakse, hakkavad tekitama mangu-
asjade siseturu toimimises.

4. augusti 2011. aasta otsusega (°) teatas komisjon
Saksamaa liiduvalitsusele, et vastavalt ELi toimimise
lepingu artikli 114 Idike 6 kolmandale 16igule pikenda-
takse sama artikli esimeses 16igus osutatud kuuekuulist
perioodi, mille jooksul tuleb kiita heaks voi liikata tagasi
Saksamaa poolt artikli 114 16ike 4 kohaselt 2. mirtsil
2011 teatatud siseriiklikud sitted, mis kisitlevad viit
elementi (plii, arseen, elavhobe, baarium ja antimon)
ning nitrosoamiine ja nitroositavaid aineid, kuni 5. mirt-
sini 2012.

(3 ELT C 159, 28.5.2011, lk 23.

(’) Komisjoni 4. augusti 2011. aasta otsus 2011/510/EL, millega piken-
datakse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 144 Idikes 6
osutatud tihtaega seoses artikli 114 15ike 4 alusel Saksamaa teatatud
siseriiklike normidega manguasjades leiduvate plii, baariumi, arseeni,
antimoni, elavhdbeda ning nitrosamiinide ja nitroositavate ainete
piirnormide siilitamise kohta (ELT L 214, 19.8.2011, lk 15).
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HINNANG (20)  Direktiiviga, mis voeti vastu aastal 2009, asendati direk-
_ tiiv 88/378/EMU ja moderniseeriti kemikaalide suhtes
Vastuvdetavus kehtivat digusraamistikku, vottes arvesse uusimaid labi-
. o . . vaatamise ajal saadaolevaid teaduslikke tdendeid.
(16) 4. augusti 2011. aasta otsuses joudis komisjon seisuko-
hale, et Saksamaa esitatud taotlus, milles soovitakse saada
luba siilitada siseriiklikud sitted viie elemendi — plii,
arseeni, elavhdbeda, baariumi ja antimoni — ning samuti
nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete puhul, on
vastuvoetav.
(21)  Direktiivis sdtestatud arseeni, plii, antimoni, baariumi ja
elavhdbeda piirnormid on arvutatud jargmiselt: ldhtudes
Hollandi riikliku tervishoiu- ja keskkonnainstituudi
(RIVM) 2008. aastal koostatud aruandest ,,Chemicals in
shi hi ) Toys. A general methodology for assessment of chemical
Pohjenduste hindamine safety of toys with a focus on elements”, ei tohiks laste
(17) Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 114 peab Fokkupuude manguasja des. sisalduvate kem1kaal{dega
Komisi o . - iiletada teatavat taset, mida nimetatakse lubatavaks pieva-
omisjon tagama, et koik tingimused, mis annavad liik- . S
2 N a1 s doosiks. Et lapsed puutuvad kemikaalidega kokku ka
mesriigile vimaluse taotleda konealuses artiklis sites- de allikate kaud le mi 2de. voib mi
tatud erandit, on tdidetud. Komisjon peab kontrollima, muuce atikate kaucu peale manguasjade, voib mangu-
% . s . . asjades lubatav sisaldus olla vaid teatav protsent lubata-
kas teatatud digusnormid on artiklis 36 margitud oluliste , : 0 . & .

; ~ . PG vast pdevadoosist. Toksilisuse, okotoksilisuse ja kesk-
vajaduste tottu voi seoses keskkonna voi tookeskkonna konna teaduskomitee 2004. aasta aruandes on esitatud
kaitsega pohjendatud. Lisaks peab komisjon kindlaks onna teaduskomutee - dasta aruandes i estat

. . 1 soovitus, et méinguasjades voib leiduda kahjulikke aineid
tegema, kas need meetmed, juhul kui nad on poéhjenda- SO N ) i s .
S S . kuni 10 % lubatavast pdevadoosist. Eriti toksiliste ainete
tud, ei kujuta endast suvalise diskrimineerimise vahendit . N )
likmesriikidevahelise kauband tud oii puhul (niiteks arseen, plii, elavhdbe) otsustas seadusandja
ega liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud piirangut o " : A TN
ega takista siseturu toimimist, siiski, et méanguasjadest ei tohi saada ile 5 % lubatavast
pdevadoosist, tagamaks, et neid aineid esineks ainult
mikrokogustena, mis on kooskolas hea tootmistavaga.
Et saada piirnorme, tuleks lubatava pdevadoosi maksi-
mumprotsent korrutada lapse kaaluga, milleks arvestati
hinnanguliselt 7,5kg, ja jagada organismi sattunud
ménguasjamaterjali kogusega, mis RIVM-i hinnangu
kohaselt on mahakraabitud minguasjamaterjali puhul
(18)  Saksamaa liiduvalitsus pohjendas oma taotlust inimeste 8 mg pievas, hapra ménguasjamaterjali puhul 100 mg
tervis.ewkaitsega... T.aodus.e toetgse.:ks esitasid ) Saksamzlia pdevas ja vedela voi kleepuva minguasjamaterjali puhul
a'metwoxmud ’uk51ka51a'hku poh;enduse, 'mlllele (_)hd 400 mg paevas. Samu mddrasid allaneelamise puhul
lisatud “teaduslikud uuringud asjaomaste ainete tervise- toetas ka tervise ja keskkonnariskide teaduskomitee
mdju kohta, mille oli koostanud BfR. (SCHER) 18. mail 2010. aastal vastuvdetud arvamuses
,Risks from organic CMR substances in toys”. Kuna luba-
tavad pédevadoosid mdiratakse kindlaks teadusuuringu-
tega, teadus aga voib areneda, on seadusandja ndinud
ette vOimaluse neid piirnorme muuta, kui ilmnevad
uued teaduslikud tdendid.
Olulistel vajadustel rajanev pdhjendus
Sissejuhatavad markused
(19)  Arseeni, plii, antimoni, baariumi ja elavhdbeda piirnor-
mid, mis on sitestatud seadme- ja tooteohutusseaduse
teises madruses (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug
— 2. GPSGV), on samad, mis direktiivis 88/378/EMU, (22)  Direktiiviga madratakse kindlaks migratsiooni piirnormid,

mida on ELis kohaldatud alates aastast 1990. Need piir-
normid pdhinesid tol ajal kittesaadavatel teaduslikel
toenditel, nimelt keemiliste ithendite toksilisuse ja
okotoksilisuse kontrollimise teadusliku nduandekomitee
teaduslikul arvamusel aastast 1985 pealkirjaga Report
eurot 12964(EN), II peatitkk ,Chemical properties of
toys”. Piirnormide kehtestamisel lahtuti hinnangulistest
toiduga sissevOetavatest —ainekogustest tdiskasvanute
puhul. Eeldati, et lapsed, kelle hinnanguline kehakaal on
kuni 12 kg, omastaksid toiduga maksimaalselt 50 % tais-
kasvanute puhul arvestatud kogusest ning et minguasja-
dest eralduvad kogused ei tohiks moodustada sellest
rohkem kui 10 %.

samas kui siseriiklikud piirnormid, mida Saksamaa tahab
sdilitada, on viljendatud biosaadavusena. Biosaadavust
mddratletakse kui kemikaalikogust, mis méanguasjast tege-
likult eraldub ja mis voib, kuid ei pruugi imenduda inim-
kehasse. Migratsiooni méiratletakse kui kogust, mis
maénguasjast tegelikult eraldub ja mis tegelikult imendub
inimkehasse. Komisjon tunnistab, et 1990. aastal kehtes-
tatud biosaadavuse piirnormid vahetati standardis EN
71-3 ,Teatud elementide migratsioon” migratsiooni piir-
normideks. Kuid selle vahetuse juures tehtud arvutused
olid ligikaudsed. Kasutatud lubatavad pievadoosid pohi-
nevad aastast 1985 pirinevatel soovitustel. Eeldati, et
pdevas satub organismi 8 mg minguasjamaterjali, ning
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(23)

(24)

(25)

(27)

tehti kohandused, et viia laste kokkupuude toksiliste aine-
tega miinimumini, vihendades niiteks baariumi migrat-
siooni piirnormi, ning et tagada analiiiitiline teostatavus,
suurendades nditeks antimoni ja arseeni migratsiooni piir-
normi.

Komisjon margib, et standardid ei ole kohustuslikud, vaid
tootmisharu  kasutab neid odigusaktides sdtestatud
vastavushindamismenetluste raames vabatahtlikult. Lisaks
sellele on standard EN 71-3 praegu ldbivaatamisel, et
standardi jargimisel voiks eeldada vastavust direktiivis
kehtestatud uutele piirnormidele.

Kokkuvottes voeti direktiivis ja standardis EN 71-3 piir-
normide kehtestamisel arvesse erinevaid teaduslikke
kaalutlusi. Direktiivis kehtestatud piirnormid pohinevad
jarjekindlal ja  ldbipaistval teaduslik-toksikoloogilisel
meetodil, millega tagatakse ohutus, ning seega voib
neid pidada sobivamaks.

Arseen: iildinformatsioon

Arseen on maakoores looduslikult leiduv metall. Seda
esineb anorgaanilisena ja mitmesugustes orgaanilistes
vormides, mis erinevad nii fiiiisikaliste ja keemiliste
omaduste poolest kui ka esinemissageduse ja toksilisuse
poolest. Keskkonda satub arseen peamiselt selliste tege-
vuste kaudu nagu kaevandamine, jadtmete pdletamine ja
puidu konserveerimine. Inimesed puutuvad sellega kokku
peamiselt joogivee ja toidu (eriti mereandide) kaudu.
Minguasjades esineb arseeni mikrokoguseid, kui seal on
kasutatud looduslikke tooraineid, mis vdivad olla loodus-
likult saastunud. Arseen on inimestele viga miirgine ning
voib kahjustada kesknirvisiisteemi ja ndonda pdhjustada
kognitiivsete funktsioonide haireid. Anorgaanilise arseeni
krooniline organismi sattumine suurenenud kogustes
voib tekitada vahki.

Direktiivis satestatud arseeni migratsiooni piirnormid
pohinevad vastavalt RIVM-i soovitusele lubataval pieva-
doosil, mille URO Toidu- ja Péllumajandusorganisat-
siooni ning Maailma Terviseorganisatsiooni ithine toidu
lisaainete eksperdikomisjon (JECFA) kehtestas 1989.
aastal.

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Oma taotluse kinnituseks viitavad Saksamaa ameti-
voimud EFSA 2009. aasta uuringule, (1) milles hinnati
arseeni moju tervisele. EFSA arvamuse kohaselt ei ole
JECFA poolt 1989. aastal kindlaks mdaratud lubatav

(') EFSA Journal 2009; 7(10):1351.

(28)

(29)

(30)

(1)

(33)

pdevadoos enam asjakohane. Peale selle joudis EFSA jirel-
dusele, et teaduslike andmete ebakindluse tdttu ei ole
lubatavat pdevadoosi iildse vdimalik kindlaks miirata.

Saksamaa ametivdoimud mairkisid, et EFSA soovitab viia
kokkupuute arseeniga voimalikult viikeseks, samas kui
direktiivis hoopiski suurendati mahakraabitud materjalis
lubatud arseeni piirnormi, vorreldes standardi EN 71-3
piirnormidega.

Samuti toonitab Saksamaa, et manguasjad on laste arsee-
niga kokkupuutumise allikana toiduainete jirel tahtsuselt
teisel kohal.

Kokkuvottes taotleb Saksamaa luba siilitada arseeni
puhul siseriiklikud piirnormid.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Komisjoni informeeriti EFSA 2009. aasta uuringust
arseeni kohta ja ta leidis, et tegemist on uue teadusliku
tdendusmaterjaliga, mis voib tingida arseeni piirnormide
labivaatamise. Uuring saadeti tervise ja keskkonnariskide
teaduskomiteele (SCHER). Oma arvamuses (?) margib
SCHER, et EFSA ei ole tuletanud lubatavat pievadoosi,
vaid on kasutanud riskipohist vdartust. Varasemates arva-
mustes (}) joudis SCHER jireldusele, et arseeni puhul ei
ole doosi ja moju vahel vihktdve osas lineaarset seost.
Lihtudes praegusest joogivee puhul seadusega lubatud
piirnormist (10 pgfl) ja EFSA poolt keskmise tarbija
puhul kindlaks mairatud toiduga saadavatest kogustest,
jareldab SCHER, et pievas saab inimene oma kehakaalu
iga kilogrammi kohta ligikaudu 1 pg arseeni, mis ei
suurenda vihiriski. Seda védrtust voib kasutada pragmaa-
tilise lubatava paevadoosina ja laste kokkupuude mangu-
asjade kaudu ei tohiks tiletada 10 %.

Vadrtus, mille SCHER on esitanud oma jirelduses, vastab
lubatavale pdevadoosile, mida soovitas ka RIVM ja mille
pohjal arvutati direktiivis arseeni migratsiooni piirnorm
minguasjade puhul. Seetdttu on komisjon jéudnud jirel-
dusele, et arseeni piirnorme ei tuleks muuta, sest uut
lubatavat pdevanormi, mis vOiks seada kahtluse alla
direktiiviga tagatud kaitse taseme, ei kehtestatud.

Peale selle tahaks komisjon réhutada, et Saksamaa ameti-
voimud pohjendasid oma siseriiklike arseeni piirnormide
sdilitamise taotlust viitega EFSA 2009. aasta uuringus
kindlaks tehtud pdevadoosidele. Komisjon margib, et
teatatud meetmed ei ndi olevat selle pdhjendusega

() SCHER, ,Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements

in Toys”, vastu voetud 1. juulil 2010.
(’) Seisukohavott Itaalia erandi suhtes joogivees sisalduva arseeni kohta
(SCHER 2010 ¢)
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(38)
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kooskdlas. Teatatud piirnormid on tuletatud 1985. aastal
kindlaks mairatud hinnangulistest toidust saadavatest
kogustest, mitte aga EFSA poolt 2009. aastal soovitatud
doosidest.

Lisaks viitsid Saksamaa ametivdoimud, et vorreldes stan-
dardis EN 71-3 kehtestatud piirnormidega on arseeni
piirnorm mahakraabitud materjalides (47 mg iihe kg
materjali kohta) suurem.

Komisjon on seisukohal, et direktiivis ja standardis EN
71-3 voeti piirnormide kehtestamisel arvesse erinevaid
teaduslikke kaalutlusi. Direktiivis kehtestatud piirnormid
pohinevad jarjekindlal ja labipaistval teaduslik-toksikoloo-
gilisel meetodil, millega tagatakse ohutus, ning seega voib
neid pidada sobivamaks.

Arseeni migratsiooni piirnormid mahakraabitud méngu-
asjamaterjali puhul pdhinevad RIVM-i poolt 2007. aastal
soovitatud lubataval pdevadoosil ja eeldusel, et mingu-
asjad ei tohi anda iile 5 % sellest kogusest. See protsen-
dimdar korrutati lapse arvestusliku kaaluga (7,5 kg) ja
jagati organismi sattunud manguasjamaterjali arvestusliku
kogusega (mahakraabitud materjalide puhul 8 mg/kg).
Standardis EN 71-3 sisalduvad arseeni piirnormid tuletati
direktiiviga 88/378/EMU kehtestatud biosaadavuse piir-
normidest, mis pdhinesid 1985. aastal kindlaks médratud
hinnangulistel toidust saadavatel kogustel. Erinevalt direk-
titvist ei voetud tollal kasutatud arvutusmeetodis arvesse
lapse kaalu ega minguasjamaterjalide erinevusi. Seetdttu
on komisjon seisukohal, et direktiivis kehtestatud piir-
normid on sobivamad.

Lisaks sellele toonitab Saksamaa, et manguasjad on laste
arseeniga kokkupuutumise allikana toiduainete jarel taht-
suselt teisel kohal. Komisjon mirgib, et kittesaadavate
teaduslike andmete (!) pdhjal on laste arseeniga kokku-
puutumise allikana toiduainete jarel tahtsuselt teisel kohal
muld ja toodeldud puit. Ent tikskdik kui palju erinevad
allikad ka ei panustaks saadavasse ildkogusesse, oli
seadusandja seisukohal, et ohutuse tagamiseks ei tohiks
manguasjad sellest kogusest anda rohkem kui 5 %.

Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid ei saa arseeni
puhul pidada inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste
seisukohalt digustatuks.

Antimon: iildinformatsioon

Antimon on poolmetall, mis voib eksisteerida kahel
kujul: metallina ja mittemetallina. Antimoni esineb kesk-

(") RIVM, Agency for toxic substances and Disease Registry (ATSDR),

2007

(40)

(41)

(42)

(43)

konnas looduslikult, aga tihtlasi satub seda keskkonda
mitmesuguse toostusliku kasutuse tulemusena. Antimoni
kasutatakse teatavat tiitipi pooljuhtseadmete, nagu dioo-
dide ja infrapunadetektorite valmistamiseks. Antimonisu-
lameid kasutatakse muu hulgas ka patareides ja akudes,
laagrimetallides, tritkimetallis ja kaablimantlites. Antimo-
nitthendeid kasutatakse tulekindlate materjalide ja varvide
valmistamisel. Antimoni sissehingamine vdib pdhjustada
silmade, naha ja kopsude arritust. Pikaajalisem kokku-
puude voib pohjustada kopsuhaigusi, siidameprobleeme,
kohulahtisust, dgedat oksendamist ja haavandeid. Mingu-
asjades vdidakse antimoni kasutada leegiaeglustina.

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Saksamaa ametivdimud tdheldasid, et direktiivis kehtes-
tatud antimoni piirnormid mahakraabitud manguasjama-
terjalides olid suuremad kui standardis EN 71-3 sisal-
duvad piirnormid. Ehkki Saksamaa ndustub, et direktiivis
sdtestatud piirnormide puhul ei ole oodata kahjulikke
mojusid inimeste tervisele, peetakse sellist piirnormi
suurendamist tarbetuks. Seepirast taotleb Saksamaa luba
sdilitada siseriiklikud piirnormid.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Nagu eespool 6eldud, on komisjon seisukohal, et direktii-
viga kehtestatud piirnormid on sobivamad, sest need
pohinevad jdrjekindlal ja labipaistval teaduslik-toksikoloo-
gilisel meetodil, millega tagatakse ohutus.

Antimoni  migratsiooni  piirnormid  mahakraabitud
minguasjamaterjali puhul pohinevad lubataval pievadoo-
sil, mille WHO tuletas (% aastal 2003 ja mida RIVM
soovitas aastal 2007, ning eeldusel, et minguasjad ei
tohi anda sellest iile 10 %. See protsendimdir korrutati
lapse arvestusliku kaaluga (7,5kg) ja jagati organismi
sattunud ~ minguasjamaterjali  arvestusliku  kogusega
(mahakraabitud materjalide puhul 8 mg/kg). Standardis
EN 71-3 sisalduvad antimoni piirnormid tuletati direktii-
viga 88/378/EMU kehtestatud biosaadavuse piirnormi-
dest, mis pohinesid 1985. aastal kindlaks maédratud
hinnangulistel toidust saadavatel kogustel. Erinevalt direk-
tiivist ei voetud tollal kasutatud arvutusmeetodis arvesse
lapse kaalu ega minguasjamaterjalide erinevusi. Seetdttu
on komisjon seisukohal, et direktiivis kehtestatud piir-
normid on sobivamad.

Lisaks sellele tddeb komisjon, et esitatud pdhjenduses
tunnistab Saksamaa, et direktiivis sitestatud antimoni
piirnormide puhul ei ole oodata kahjulikke mojusid
inimeste tervisele. Uhtlasi mérgib komisjon, et Saksamaa
ei esitanud mingit tdendusmaterjali, millest ilmneks, et

() WHO (2003) ,Antimony in Drinking-water".
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() Maailma

direktiiv ei paku lastele asjakohasel tasemel kaitset voi et
Saksamaa meetmed tagaksid kindlama kaitse.

Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid ei saa antimoni
puhul pidada inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste
seisukohalt digustatuks.

Baarium: iildinformatsioon

Baariumi esineb maakoores, enamasti baariumsulfaadi ja
baariumkarbonaadina. Kumbki vorm ei lahustu vees.
Muud baariumisoolad, nagu niiteks baariumkloriid voi
baariumnitraat, lahustuvad vees siiski kergesti. Baariumi
esineb pinnavees ja joogivees (looduslikult). Joogivee
baariumisisaldus soltub piirkonna geokeemilistest tingi-
mustest. Baariumi leidub ka toidus. Baariumi sattumine
organismi v0ib pdhjustada kdrgenenud vererdhku,
maodrritust ja lihasnorkust, kahjustada maksa, neerusid,
sidant ja porna. Toostuslikke kasutusotstarbeid on
baariumil vihe. Kuna baariumi esineb keskkonnas ka
looduslikult, voib baariumi mikrokoguseid leiduda
maénguasjades, kui need on valmistatud looduslikust toor-
ainest.

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Saksamaa ametiasutused leiavad, et direktiivis baariumi
migratsiooni piirnormide arvutamisel kasutatud lubatava
pdevadoosi puhul esineb teatavat ebakindlust. RIVM
kasutas lubatava pidevadoosina 600 pg iihe kilogrammi
kehakaalu kohta pdevas, vdttes aluseks loomkatsete
andmed (Engelen et al, 2008). Saksamaa viitel andis
selle lubatava pdevadoosi kasutamine mahakraabitud
materjalide puhul tulemuseks korgemad baariumi migrat-
siooni piirnormid kui standardis EN 71-3 sitestatud.
Saksamaa arvab, et RIVM-i valik on kiisitav, sest WHO ()
on kindlaks médranud tunduvalt madalamad lubatavad
pdevadoosid. Seetdttu taotleb Saksamaa luba siilitada
baariumi puhul siseriiklikud piirnormid.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Komisjon tunnistab, et baariumi lubatava paevadoosi
osas esineb ebakindlust. Ehkki lubatava pdevadoosi tule-
tamiseks peetakse sobivamaks inimandmeid, oli RIVM

Terviseorganisatsioon, 2001. ,Barium and barium

compounds. Concise International chemical assessment document”.

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

seisukohal, et uuringud, millest neid andmeid vdinuks
saada, sisaldasid olulisi puudusi. Seepirast kasutati loom-
katsete andmeid, mis olid lubatava pidevadoosi tuletami-
seks usaldatavamad.

WHO hinnangus, mis pohineb inimandmetel, soovita-
takse madalamat lubatavat pievadoosi. Komisjon tddeb,
et RIVM ilmselt ei votnud seda hinnangut asjakohaselt
arvesse, ehkki see pakkunuks tdenioliselt lastele paremat
kaitset.

Seetdttu saatis komisjon SCHER-ile arvamusetaotluse,
paludes esitada tdiendav hinnang baariumi migratsiooni
piirnormide kohta ning soovitused lubatava pievadoosi
kohta, mida kasutada, arvestades WHO hindamisdoku-
menti. Eeldatavasti esitatakse arvamus martsis 2012.

Lihtudes SCHERi arvamuse tulemustest vdib komisjon,
kui seda peetakse vajalikuks, direktiivis kehtestatud
baariumi migratsiooni piirnormid ldbi vaadata.

Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid peetakse baariumi
puhul inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste seisukohalt
digustatuks.

Plii: iildinformatsioon

Plii on eriti toksiline metall, mida esineb nii orgaanilises
kui ka anorgaanilises vormis. Arvestades, et pliid peetakse
tema neurotoksiliste mdjude tdttu niisuguseks toksiliseks
aineks, millele ohutuskiinnist ei saa médrata, ning pidades
silmas laste erilist haavatavust, tuleks laste kokkupuude
pliiga viia vdimalikult minimaalseks. Kokkupuude pliiga
voib kahjustada lapse kesknirvisiisteemi ja niiviisi takis-
tada tema normaalset arengut. Kokkupuude pliiga tuleneb
peamiselt toiduainetest (suurim roll kokkupuutes pliiga
on teraviljadel, koogiviljadel ja kraaniveel). Teine olulisem
kokkupuute allikas on keskkond, eelkdige kodune tolm.
Veel ks kokkupuute allikas on kontakt tarbekaupadega,
sh minguasjadega. Arvestades toidust ja keskkonnast
tulenevat niigi suurt kokkupuudet, kehtestati plii piir-
normid selliselt, et manguasjadest tulenev kokkupuude
ei letaks teatavat kogust, mis on pirit koikidest kokku-
puuteallikatest. Manguasjades leidub pliid vérvides
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ja pehmendatud plastmassis. Lapsed puutuvad pliiga
kokku suu kaudu, eriti sdrmi vdi manguasju suhu toppi-
des. Kuludes virv koorub maha, eraldub viikeste tiikikes-
tena ja voib siis sattuda suhu voi jadda kite kiilge, kust
see voib sattuda suhu voi hingamisteedesse. Arvestades
plii toksikoloogilisi omadusi, ei pdhjusta pliiga naha
kaudu kokkupuutumine ilmselt mingeid terviseriske (!).

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Saksamaa ametivdimud osutavad EFSA 2010. aasta
uuringule, milles viidi 14bi plii igakiilgne hindamine.
EFSA arvamuse kohaselt ei ole plii puhul olemas teadus-
likult pdhjendatud kiinnisdoosi, millest alates ta avaldab
inimeste tervisele kahjulikku moju. Seepdrast on
Saksamaa seisukohal, et direktiivis sdtestatud plii migrat-
siooni piirnormidel ei ole enam teaduslikku alust, ja
taotleb luba siilitada siseriiklikud meetmed.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Komisjon tunnistab, et direktiivis kehtestatud plii migrat-
siooni piirnormid ei paku enam lastele asjakohasel
tasemel kaitset. Piirnormide arvutamisel kasutatud luba-
tava paevadoosi seadsid 2010. aastal, parast minguasjade
ohutust kisitlevate digusnormide labivaatamist, kahtluse
alla ka EFSA ja JECFA. Seda arvesse vottes on komisjon
juba algatanud eespool nimetatud piirnormide ldbivaa-
tamise.

Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid peetakse plii
puhul inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste seisukohalt
digustatuks.

Elavhobe: iildinformatsioon

Elavhdbe on maakoores looduslikult leiduv element.
Peamine allikas, mille kaudu elavhdbedaga kokku
puututakse, on hambaamalgaam. Teisteks allikateks on
joogivesi ning kala ja muude mereorganismide soomine.
Samuti kasutatakse elavhdbedat luminofoorlampides,
patareides ja akudes ning termomeetrites. Kokkupuude
elavhdbedaga kriitilises koguses voib pdhjustada vérinaid,
tujukust, unetust, neuromuskulaarseid muutusi, peavalu-
sid, tajuhdireid, narvitalitluse muutusi. Suuremate koguste
puhul vdib elavhobe mdjutada neerusid, pdhjustada
hingamise seiskumist ja surma.

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Saksamaa margib, et elavhobeda biosaadavuse piirnorm,
mis mdéirati kindlaks direktiiviga 88/378/EMU ja sellest

() RIVM (2006), Chemicals in Toys - A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on elements of
the migration of heavy elements. Revised Final Version, 12. oktoober
2006, paragrahv 11.10.7, 1k 184.

(58)

(60)

(62)

(63)

tulenevalt ka teatatud siseriiklike meetmetega, on 0,5 pg
pdevas, mis standardis EN 71-3 arvestati iimber migrat-
siooni piirnormiks 60 mg/kg.

Vorreldes seda direktiivis kehtestatud elavhobeda migrat-
siooni piirnormiga mahakraabitud manguasjamaterjalides
(94 mg/kg), on Saksamaa joudnud jireldusele, et piir-
norm on suurenenud, mis on vastuolus iileeuroopalise
eesmirgiga vihendada inimeste kokkupuudet elavhobe-
daga.

Seega taotleb Saksamaa luba siilitada siseriiklikud
meetmed vaatamata tosiasjale, et Saksamaa ei arva, et
direktiivis kehtestatud piirnormidest tuleneks tervisekah-
justusi.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Nagu eespool 6eldud, on komisjon seisukohal, et direktii-
viga kehtestatud piirnorme voib pidada sobivamaks, sest
need pdhinevad jirjekindlal ja labipaistval teaduslik-toksi-
koloogilisel meetodil, millega tagatakse ohutus.

Elavhobeda migratsiooni piirnormid mahakraabitud
minguasjamaterjali puhul pohinevad RIVM-i  poolt
2007. aastal soovitatud lubataval pievadoosil ja eeldusel,
et manguasjad ei tohi anda ile 10 % sellest kogusest. See
protsendimair korrutati lapse arvestusliku kaaluga
(7,5 kg) ja jagati organismi sattunud manguasjamaterjali
arvestusliku kogusega (mahakraabitud materjalide puhul
8 mg/kg). Standardis EN 71-3 sisalduvad elavhdbeda piir-
normid tuletati direktiiviga 88/378/EMU kehtestatud
biosaadavuse piirnormidest, mis pohinesid 1985. aastal
kindlaks mdairatud hinnangulistel toidust saadavatel
kogustel. Erinevalt direktiivist ei vOetud tollal kasutatud
arvutusmeetodis arvesse lapse kaalu ega manguasjamater-
jalide erinevusi. Seetdttu on komisjon seisukohal, et
direktiivis kehtestatud piirnormid on sobivamad.

Lisaks sellele tddeb komisjon, et esitatud pdhjenduses
tunnistab Saksamaa, et direktiivis sitestatud elavhobeda
piirnormide puhul ei ole oodata kahjulikke mojusid
inimeste tervisele. Peale selle margib komisjon, et
Saksamaa ei esitanud tdendusmaterjali, mis nditaks, et
Saksamaa teatatud meetmed tagaksid parema kaitse.

Vastavalt Euroopa elavhdbedastrateegiale (3) on vdetud
meetmeid, et vihendada kokkupuudet elavhdbedaga,
eriti just valdkondades, kus esineb suurem kokkupuude.
Minguasjades kasutatakse elavhdbedat patareides ja
akudes, mis peavad olema lastele kittesaamatud. Seetdttu
ei puutu lapsed minguasjade kaudu elavhdbedaga kokku,

() KOM(2010) 723 (Idplik).
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sest nad ei saa patareisid voi akusid kitte. Saksamaa ei
ole esitanud kokkupuuteandmeid, mis tdendaksid
vastupidist. Samuti, nagu ka Saksamaa oma esitatud
pohjendustes tunnistas, ei ole viimastel aastatel mitte
tikski litkmesriik teatanud komisjonile turul leitud elav-
hobedat sisaldavate minguasjade vastu voetud meetme-
test.

Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid peetakse elavho-
beda puhul inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste seisu-
kohalt &igustamatuks, ehkki need meetmed pdohinevad
tervishoiu kaalutlustel.

Nitrosoamiinid ja nitroositavad ained: iildinformatsioon

Nitrosoamiinid on keemilised iithendid, mis tekivad teata-
vates tingimustes (happeline pH, korge temperatuur,
teatavate redutseerijate juuresolek) mitmel pool (tarbekau-
pades, bioloogilistes siisteemides, dhus jms), kui nitritid
reageerivad niinimetatud nitroositavate ainetega. Nitro-
soamiine on leitud saasteainetena paljudes toodetes,
kaasa arvatud toiduained, olu, tubakatooted, kummi-
tooted ja kosmeetikatooted. Kaks enim levinud nitrosoa-
miini — N-nitrosodimetiiiilamiin (NDMA) ja N-nitrosodie-
titilamiin (NDEA) — on klassifitseeritud kantserogee-
nideks: NDMA on ELis klassifitseeritud kategooriasse 1B
kuuluvaks kantserogeeniks (,voib olla inimestele kantse-
rogeenne”) (!). NDEA on Rahvusvahelise Vahiuurimiskes-
kuse (IARC) poolt klassifitseeritud kategooria 2 A kantse-
rogeeniks (,tdendoliselt inimestele kantserogeenne”) (3).
Minguasjade puhul voib nitrosoamiine leiduda kummist
maénguasjades ja ndpuvirvides.

Direktiiv 88/378/EMU ei sisalda nitrosoamiinide ja
nitroositavate ainete kohta erisitteid. Migratsiooni piir-
normid kehtestati direktiiviga minguasjadele, mis on
mdeldud alla 3-aastastele lastele, ja muudele minguasja-
dele, mis on moeldud suhu panemiseks, ning need
hakkavad kehtima 20. juulil 2013. Piirnormid pdhinevad
tarbekaupade teaduskomitee (SCCP) 2007. aasta arvamu-
sel, mis kasitleb nitrosoamiinide ja nitroositavate ithen-
dite esinemist kummichupallides ja sealt keskkonda
sattumist.

Saksamaa liiduvalitsuse seisukoht

Saksamaa ndustub, et SCCP poolt Shupallidele kehtes-
tatud piirnormide puhul voib riski pidada minimaalseks.
Ent samas on Saksamaa ametivdimud seisukohal, et neid
piirnorme ei saa laiendada koikidele siinteetilisest ja
looduslikust  kautSukist mainguasjadele, mis on ette

(1) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta
méérusele (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klas-
sifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehte-
tuks ning muudetakse méidrust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353,
31.12.2008, 1k 1).

() IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to
Humans, volume 17.

(70)

(72)

ndhtud alla 3-aastastele lastele, sest kokkupuutepara-
meetrid on eeldatavasti erinevad.

SCCP eeldas, et lapsed puutuvad Shupallidega kokku 5
tundi aastas. Saksamaa mirgib, et alla 3-aastased lapsed
veedavad asju suhu pannes umbes 3 tundi pievas.
Saksamaa ametivoimud jouavad jireldusele, et alla 3-
aastaste laste kokkupuude kummiminguasjadega on
palju ulatuslikum kui ainult Shupallidega.

Peale selle on Saksamaa arvamusel, et lapsed puutuvad
nitrosoamiinide ja nitroositavate ainetega kokku koikide
kummist tehtud méanguasjade puhul, olenemata nende
kasutusotstarbest. Direktiivi II lisa Il osa punktis 8 kasit-
letakse Saksamaa arvates ainult méanguasju, mis on
moeldud alla 3-aastastele lastele, ja muid minguasju,
mis on ette nihtud suhu panemiseks. Seepdrast kutsub
Saksamaa komisjoni iiles kaaluma direktiivi reguleerimi-
sala laiendamist selliselt, et see holmaks ka manguasju,
mis ei ole ette nahtud suhu panemiseks, kuid mis tdendo-
liselt pannakse suhu, olenemata kasutajate east.

Lisaks sellele mérgivad Saksamaa ametivoimud, et tehnika
arengutaset arvestades voib nitrosoamiinide ja nitroosita-
vate ainete teket loodusliku vdi stinteetilise kautsuki toot-
misel suurelt jaolt viltida, kasutades sobivaid vulkanisee-
rimiskiirendajaid.

Eespool toodud kaalutlustel taotleb Saksamaa luba siili-
tada siseriiklikud meetmed, mis on seotud nitrosoamii-
nide ja nitroositavate ainete esinemisega alla 3-aastastele
mdeldud minguasjades, mis on mdeldud suhu panemi-
seks vOi mis tdendoliselt pannakse suhu ning mis on
valmistatud siinteetilisest voi looduslikust kautsukist.

Hinnang Saksamaa liiduvalitsuse seisukohale

Komisjon madrgib, et Saksamaa meetmed, mis kasitlevad
nitrosoamiine ja nitroositavaid aineid, vdeti vastu aastal
2008. Tollal ei késitlenud direktiiv 88/378/EMU tervise-
riske, mis tulenesid viikelaste kokkupuutest kummiman-
guasjades esinevate nitrosoamiinide ja nitroositavate aine-
tega. SCCP kinnitas sellise riski olemasolu aastal 2007 ja
seadusandja vottis selle arvesse eespool nimetatud direk-
tiivi muutes.

Direktiivi II lisa IIl osa punktis 8 keelatakse nitrosoamii-
nide ja nitroositavate ainete kasutamine minguasjades,
mis on ette nihtud alla 3-aastastele lastele, ja muudes
manguasjades, mis on ette nihtud suhu panemiseks,
kui nende ainete migratsioon on nitrosoamiinide puhul
vihemalt 0,05 mg/kg ning nitroositavate ainete puhul
vihemalt 1 mg/kg.
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(74)  Need piirnormid pohinevad viirtustel, mille puhul (80) Komisjon on siiski seisukohal, et direktiiv kisitleb asjako-
tekkivat terviseriski pidas SCCP Ghupallidega kokku- haselt kdiki manguasjakategooriaid, millest vdib tdendo-
puudet hinnates minimaalseks. Kuna puudusid realist- liselt sattuda keskkonda nitrosoamiine ja nitroositavaid
likud andmed, et hinnata kokkupuudet kummiméanguas- aineid. Siia hulka kuuluvad koik minguasjad, mis on
jadega, nagu Saksamaa tddes esitatud pohjenduses, siis ette ndhtud alla 3-aastastele lastele, sest sellises vanuses
lajendati 6hupallide puhul soovitatud piirnorme ka teis- lastel on tugev kalduvus panna koiksuguseid asju suhu,
tele minguasjatiiiipidele, mis vdivad tdendoliselt sisaldada isegi kui see ei ole ette ndhtud. Vanematele lastele
nitrosoamiine voi nitroositavaid aineid. mdeldud manguasjad kuuluvad siia hulka ainult siis, kui
need on ette nihtud suhu panemiseks, sest nemad ei
pane asju nii sageli suhu nagu alla 3-aastased. Komisjon
on teadlik, et alla 3-aastased lapsed vdivad puutuda
(75)  Tépsete andmete puudumisel ndustub komisjon, et suhu %{Okliu ka T(rilanguagjal((%ega,brr;1s}lon dege ndhtud vanerr}itele
panemiseks ette nahtud manguasjade puhul on kokku- astele. Kuid seda riski saab lahendada teistsuguste, vahem
puuteparameetrite hindamisel andmed selle kohta, kui plgavat.e Véhendgega, nagu na}telfs ag.ak(ﬁhased ho1at1i1—
palju lapsed asju suhu panevad, asjakohasemad kui fe ’ lmls .naﬁt‘j‘."? » et mang}llj‘“ deluso dl a lla'l B-ias.tastee
andmed Shupallidega kokkupuute kohta. kasLet e. Direktiivis on ette nihtud sitted selliste hoiatuste
ohta.
(76)  Samuti ndustub komisjon, et tehnika arengutaset arves-
tades voib nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete teket
loodusliku vdi stinteetilise kautSuki tootmisel suurelt jaolt Meelevaldse diskrimineerimise puudumine
viltida, kasutades sobivaid vulkaniseerimiskiirendajaid. 1) Artikli 114 loike 6 kohasel b komision k i
Oma 2007. aasta arvamuses joudis SCCP samale jireldu- 81 rtikli Olke 6 kohaselt peab komuisjon kontrollima,
sele. Lisaks sellele on see tdestatult tehnoloogiliselt teos- kas artlkh. 114 Ioike 4 alusel teatatud ’s1se'r111'<11kk<'a oigus-
tatav kummist pudeli- ja rongasluttide tootmisel, mille Eorme e}( liasutatak ieei::v}e:ldscleks"}(lilsljirlgmg.eirlml.seks.
puhul nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete migrat- uroopa Kohtu praktica kohaselt tahendab diskriminee-
sioon ei tohi iiletada vastavalt 0,01 ja 0,1 mg/kg (). rimise puudumine, et samasuguses olukorras ei tohi
toimuda teistsugust kohtlemist ega teistsuguses olukorras
samasugust kohtlemist.
(77)  Peale selle margib komisjon, et Euroopa standardikomitee
(CEN) tegeleb eristandardi véljatootamisega nitrosoamii-
nide ja nitroositavate ainete esinemise mdairamiseks
rr}iflg}}ﬁsjadés- KOffliSjon on tegdlik, et ”se'lle stﬁndardi (82) Kuna elavhdbeda, arseeni ja antimoniga seotud meetmed
V:iljatqgtgmlsega vihendatakse nitrosoamiinide piirnorm ei ole inimeste tervise kaitse seisukohalt digustatud, ei pea
népuvérvides 0,05 mgfkg-lt 0,01 mgfkg-le, et votta komisjon kontrollima, kas see tingimus on tdidetud.
paremini arvesse laste kokkupuudet nende ainetega.
Komisjon palub CEN-il arvestada andmeid selle kohta,
kui palju vdikelapsed panevad suhu koiki minguasju,
mis kuuluvad direktiivi II lisa IIT osa punkti 8 alla.
(83)  Saksamaa siseriiklikud meetmed, mis on seotud plii,
baariumi, nitrosoamiinide ja nitroositavate ainetega,
(78)  Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva- kehttwach V‘:hlit tegerélata tkoﬂ(;lctledtcgolc(lete Sulhtef; olene-
musel, et Saksamaa teatatud meetmeid peetakse nitrosoa- rdr}a i sellest, alsuﬁee (?_rll(_(;)o ctud sa samezia bv01~1mgor—
miinide ja nitroositavate ainete puhul alla 3-aastastele 1ttt1 .tlelstfsi il tmdesrl.l 1“ekslt..kk5ee§a Euu U toerll ES'
mdeldud minguasjades, mis on valmistatud siinteetilisest inta eraliiie . ca ta u tSISeEI it' i OlgIL I}iormfn 0r11 T du-
v&i looduslikust kautsukist, inimeste tervise kaitse oluliste d% ‘11( - BLIS tegu seveile j cvotjate vahelise meelevaldse
vajaduste seisukohalt Gigustatuks. ISKTIMINECrimise vahendina.
(79)  Mis puudutab nende sitete laiendamist ménguasjadele,
mis ei ole ette ndhtud suhu panemiseks, kuid mis tdendo- Varjatud kaubanduspiirangu puudumine
liselt siiski pannakse suhu, siis komisjon mirgib, et selline o i . )
noue ei kehti Saksamaal ega ole osa artikli 114 loike 4 (84)  Siseriiklikud meetmed, mis kalduvad korvale ileeuroo-

alusel teatatud siseriiklikest digusnormidest. Seega ei saa
sellist taotlust pidada artikli 114 1oike 4 alusel vastuvde-
tavaks.

(*) Komisjoni 15. mirtsi 1993. aasta direktiiv 93/11/EMU, mis kisitleb
N-nitrosamiinide ja N-nitrosamiinideks muutuvate ainete eraldumist
elastomeerist v&i kummist pudeli- ja rdngasluttidest (EUT L 93,
17.4.1993, Ik 37).

palise direktiivi sitetest, kujutavad endast harilikult
kaubandustdket. Tooteid, mida voib dlejadnud ELis
seaduslikult turule viia, ei tohi viia turule asjaomases liik-
mesriigis. Artikli 114 16ike 6 eesmirk on hoida ara
olukord, kus artikli 114 15ike 4 alusel teatatud meetmeid
kohaldatakse kohatutel pdhjustel ja kus nad tegelikult
kujutavad endast majanduslikke meetmeid, mille eesmérk
on kaudselt kaitsta omamaist tootmist.
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(85) Kuna elavhobeda, arseeni ja antimoniga seotud meetmed (90)  Kuna elavhdbeda, arseeni ja antimoniga seotud meetmed
ei ole inimeste tervise kaitse seisukohalt digustatud, ei pea ei ole inimeste tervise kaitse seisukohalt digustatud, ei pea
komisjon kontrollima, kas see tingimus on tiidetud. komisjon kontrollima, kas see tingimus on tdidetud.
(91)  Plii ja baariumi puhul mirgib komisjon, et direktiivi
sitteid rakendades saavad tootjad turustada minguasju
(86)  Plii puhul ndustub komisjon, et direktiivis kehtestatud koikides litkmesriikides peale Saksamaa. Tdendoliselt ei
piirnormid ei paku enam piisavat kaitset, sest teaduslik hakka tootjad vilja arendama kahte varianti mitmesugus-
taust, millest ldhtudes need normid kehtestati, on vahe- test ménguasjadest, vaid viivad oma tooted vastavusse
peal edasi arenenud. Sellest tulenevalt on komisjon erandlike sitetega, et manguasju saaks turustada koikides
algatanud nende meetmete ldbivaatamise. Seega on litkmesriikides. Veel mirgib komisjon, et plii ja baariumi
komisjon seisukohal, et Saksamaa taotlus pohineb siiral puhul rakendab Saksamaa piirnorme, mida on ELis
murel laste tervise pdrast ning ei kujuta endast liikmes- kohaldatud direktiivi 88/378/EMU pohjal alates 1990.
riikidevahelise kaubanduse varjatud piirangut. aastast, ning seega on tootjatel tehniliselt voimalik neid
jargida. Minguasjatootjad kinnitasid seda oletust, kui nad
viljendasid oma seisukohti Saksamaa meetmete kohta.
Seepérast on komisjonil pdhjust arvata, et laste tervise
kaitsmise eesmargi seisukohalt on méju siseturu toimimi-
sele proportsionaalne.
(87)  Baariumi puhul ndustub komisjon, et RIVM ei votnud
lubatava pidevadoosi soovitamisel asjakohaselt arvesse
WHO hinnangut. Seega on direktiivi pakutava kaitse
tasemes teatavat ebakindlust. Komisjon on palunud (92) Ka nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete puhul on
SCHERIlt selgitusi ja niipea, kui SCHER on oma arvamuse komisjon teinud samasuguse jirelduse. Nitrosoamiine ja
vastu vdtnud, kaalub komisjon vajaduse korral piirnor- nitroositavaid aineid kisitlevad Saksamaa meetmed on
mide muutmist. Seega on komisjon seisukohal, et Saksamaal kehtinud alates aastast 2008. Komisjonile
Saksamaa taotlus pohineb siiral murel laste tervise parast teadaolevalt ei arendanud tootjad vilja kahte varianti
ning ei kujuta endast liikmesriikidevahelise kaubanduse mitmesugustest méanguasjadest, vaid viisid oma tooted
varjatud piirangut. vastavusse Saksamaa sitetega, sest nii said nad méinguasju
turustada koikides litkmesriikides. Kui hakatakse kohal-
dama direktiivi, mis on vihem range kui Saksamaa meet-
med, siis eeldab komisjon, et tootjad viivad oma tooted
vastavusse kdige rangemate kehtivate normidega, sest nii
saavad nad minguasju turustada koikides litkmesriikides.
Veel margib komisjon, et Saksamaa piirnormide jérgi-
(88) Nitrosoamiinide ja nitroositavate ainete puhul H(N)ustub mine on tehniliselt teostatav, sest tootjad on neid
komisjon, et direktiivis sitestatud piirnormide mairamisel jarginud juba aastast 2008. Seepirast on komisjonil
ei arvestatud asjakohaselt kokkupuuteparameetreid, mis pohjust arvata, et laste tervise kaitsmise eesmirgi seisu-
tulenevad laste kombest asju suhu panna. Komisjon kohalt on m&ju siseturu toimimisele proportsionaalne.
palub CEN-il kaaluda neid parameetreid, et standardimis-
protsessi kaigus piirnormi vihendada. Seega on komisjon
seisukohal, et Saksamaa taotlus pdhineb siiral murel laste
tervise pdrast ning ei kujuta endast liikmesriikidevahelise ~
kaubanduse varjatud piirangut. KOKKUVOTE
(93)  Eespool toodud kaalutlusi arvestades on komisjon arva-
musel, et Saksamaa teatatud siseriiklikke meetmeid, mis
on secotud elavhdbeda, arseeni ja antimoniga, ei saa
pidada inimeste tervise kaitse oluliste vajaduste seisuko-
halt digustatuks. Seepdrast on komisjon seisukohal, et
Siseturu toimimist takistavate asjaolude puudumine neid teatatud siseriiklikke meetmeid ei saa heaks kiita.
(89)  Artikli 114 Idikega 6 keelatakse selliste siseriiklike meet-
mete heakskiitmine, mis vdivad tdendoliselt mojutada
siseturu toimimist. Seda nduet ei saa siiski tdlgendada
selliselt, nagu keelaks see koikide meetmete heakskiit- (94)  Seoses Saksamaa teatatud siseriiklike meetmetega, mis

mise, mis vdivad tdendoliselt mdjutada siseturu toimi-
mist. Kéik meetmed, mis kalduvad kdrvale ihtlustamis-
meetmest, on meetmed, mis voivad tdendoliselt mojutada
siseturu toimimist. Seepédrast on komisjon seisukohal, et
selleks, et siilitada menetluse kasulikkus, tuleb artikli 114
1dikes 6 esinevat mdistet ,siseturu toimimise takistus”
tolgendada kui olukorda, kus moju on ebaproportsio-
naalne, vorreldes taotletava eesmargiga.

kisitlevad pliid ja baariumi, on komisjon arvamusel, et
neid saab pidada inimeste tervise kaitsmise vajaduse
seisukohalt digustatuks ning et need ei kujuta endast ei
meelevaldse diskrimineerimise vahendit, liikmesriikideva-
helise kaubanduse varjatud piirangut ega ebaproportsio-
naalset siseturu toimimise takistust. Seega on komisjonil
pohjust arvata, et teatatud siseriiklikud meetmed voib
teatava ajalise piiranguga heaks kiita.
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(95) Seoses Saksamaa teatatud siseriiklike meetmetega, mis
kisitlevad nitrosoamiine ja nitroositavaid aineid, on
komisjon arvamusel, et neid saab pidada inimeste tervise
kaitsmise vajaduse seisukohalt digustatuks ning et need ei
kujuta endast ei meelevaldse diskrimineerimise vahendit,
liikmesriikidevahelise kaubanduse varjatud piirangut ega
ebaproportsionaalset siseturu toimimise takistust. Komis-
jonil on pdhjust arvata, et teatatud siseriiklikud meetmed
voib heaks kiita,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Saksamaa meetmeid, mis on seotud antimoni, arseeni ja elav-
hobedaga ning millest on teatatud ELi toimimise lepingu artikli
114 1oike 4 alusel, ei kiideta heaks.

Saksamaa meetmed, mis on seotud pliiga ning millest on
teatatud ELi toimimise lepingu artikli 114 16ike 4 alusel,
kiidetakse heaks kuni ajani, mil joustuvad ELi digusnormid,
millega kehtestatakse uued piirnormid plii esinemisele mangu-
asjades, voi kuni 21. juulini 2013, olenevalt sellest, kumb on
varasem.

Saksamaa meetmed, mis on seotud baariumiga ning millest on
teatatud ELi toimimise lepingu artikli 114 1oike 4 alusel,
kiidetakse heaks kuni ajani, mil joustuvad ELi digusnormid,
millega kehtestatakse uued piirnormid baarjumi esinemisele
miénguasjades, voi kuni 21. juulini 2013, olenevalt sellest,
kumb on varasem.

Saksamaa meetmed, mis on seotud nitrosoamiinide ja nitroo-
sitavate ainetega ning millest on teatatud ELi toimimise lepingu
artikli 114 16ike 4 alusel, kiidetakse heaks.

Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud Saksamaa Liitvabariigile.

Briissel, 1. marts 2012

Komisjoni nimel
asepresident
Antonio TAJANI
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