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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2005/84/EY,

annettu 14 piivini joulukuuta 2005,

tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kiyt6n rajoituksia koskevien

jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihentimisesti annetun neuvoston

direktiivin 76/769/ETY muuttamisesta 22. kerran (lelujen ja lastenhoitotarvikkeiden sisidltimit
ftalaatit)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (2),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mairittyd
menettelyd (3),

seki katsovat seuraavaa:

(1) Perustamissopimuksen 14 artiklalla luodaan alue, jolla ei
ole sisdisid rajoja ja jolla taataan tavaroiden, henkil6iden,
palvelujen ja padomien vapaa liikkkuvuus.

(2)  Sisamarkkinoita koskevilla toimenpiteilld olisi parannet-
tava eliminlaatua, terveyden suojelemista ja kuluttajansuo-
jaa. Tamd direktiivi vastaa niitd vaatimuksia, joiden
mukaan kaikkien yhteison politiikkojen ja toimenpiteiden
maédrittelyssd ja tdytintoonpanossa on varmistettava ter-
veyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso.

(3)  Tiettyjen ftalaattien kiytto leluissa ja lastenhoitotarvik-
keissa, jotka tai joiden osat on valmistettu pehmitetystd
materiaalista, olisi kiellettdva, koska tietyt ftalaatit aiheut-
tavat tai saattavat aiheuttaa lapsille terveysriskejd. Lelut ja
lastenhoitotarvikkeet, jotka voidaan panna suuhun, vaik-
kei niitd ole sithen tarkoitettu, erityisesti silloin, kun ne on
tarkoitettu alle kolmivuotiaille lapsille, voivat tietyissd tapa-
uksissa vaarantaa pienten lasten terveyden, jos ne on val-
mistettu  tiettyjd ftalaatteja sisdltivdstd pehmitetystd
materiaalista tai jos ne sisdltdvit tillaisesta materiaalista
valmistettuja osia.

(4)  Komission kysyttyd neuvoa myrkyllisyyttd, ekomyrkylli-
syyttd ja ymparistod kisittelevaltd tiedekomitealta (CSTEE)
timd on antanut lausuntoja kyseisten ftalaattien aiheutta-
mista terveysriskeisti.

(1) EYVL C 116 E, 26.4.2000, s. 14.

(3) EYVL C 117, 26.4.2000, s. 59.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 6. heindkuuta 2000
(EYVL C 121, 24.4.2001, s. 410), neuvoston yhteinen kanta, vahvis-
tettu 4. huhtikuuta 2005 (EUVL C 144 E, 14.6.2005, s. 24), Euroopan
parlamentin kanta, vahvistettu 5. heindkuuta 2005 (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessi) ja neuvoston pdtds, tehty 23. marraskuuta 2005.

(5)  Alle kolmivuotiaille tarkoitetuista suuhunpantavista lasten-
hoitotarvikkeista ja leluista, jotka on valmistettu tiettyja
ftalaatteja sisdltavistd pehmedstd PVC:std, 1 paivand heina-
kuuta 1998 annetussa komission  suosituksessa
98/485/EY (*) jasenvaltioita kehotetaan toteuttamaan toi-
menpiteitd lasten terveyden suojelun korkean tason var-
mistamiseksi ndiden tuotteiden osalta.

(6)  Vuodesta 1999 lahtien kuuden ftalaatin kaytto alle kolmi-
vuotiaille lapsille tarkoitetuissa suuhunpantavissa leluissa
ja lastenhoitotarvikkeissa on Euroopan unionin tasolla
viliaikaisesti kielletty yleisestd tuoteturvallisuudesta 29 péi-
vind kesikuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin
92/59/ETY (°)  puitteissa  komission  paitoksen
1999/815/EY (%) nojalla. Paitoksen voimassaoloa on jat-
kettu sadnnollisesti.

(7)  Ftalaatteja sisiltivien lelujen ja lastenhoitotarvikkeiden
markkinoille saattamista koskevat rajoitukset, joita erait
jasenvaltiot ovat jo ottaneet kdyttoon, vaikuttavat suoraan
sisamarkkinoiden toteutumiseen ja toimintaan. Siksi on
tarpeen lihentid jasenvaltioiden lainsddddntod talld alalla ja
ndin ollen muuttaa direktiivin 76/769/ETY (7) liitetta 1.

(8)  Ennalta varautumisen periaatetta olisi sovellettava silloin,
kun tieteelliselld arvioinnilla ei pystytd maarittelemain ris-
kid riittdvian varmasti terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi erityisesti lasten osalta.

(9)  Lapset kehittyvine elimistoineen ovat erityisen herkkia
lisdantymiselle vaarallisille aineille. T4std syystd olisi estet-
tavd, sikdli kuin mahdollista, lasten altistuminen kaikille
kdytannossd viltettavissd oleville ndiden aineiden paasto-
lahteille, erityisesti tuotteista, joita lapset panevat
suuhunsa.

(*) EYVLL 217, 5.8.1998, s. 35.

(°) EYVLL 228,11.8.1992, s. 24, direktiivi kumottu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivilli 2001/95/EY (EYVLL 11, 15.1.2002, s. 4).

() EYVL L 315, 9.12.1999, s. 46, péitos sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna paitokselld 2004/781/EY (EUVL L 344, 20.11.2004,
s. 35).

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilli 2004/98/EY (EUVL L 305,
1.10.2004, s. 63).
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(10)

(1)

(12)

(15)

Riskianalyyseissa jaftai vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintoja koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd 27 paivina kesa-
kuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (')
puitteissa di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP), dibutyylifta-
laatti (DBP) ja butyylibentsyyliftalaatti (BBP) on madritelty
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi ja ne on timan vuoksi
luokiteltu lisddntymiselle vaarallisten aineiden toiseen
luokkaan.

Di-isonyyliftalaattia (DINP), di-isodekyyliftalaattia (DIDP) ja
di-n-oktyyliftalaattia (DNOP) koskevia tietoja ei joko ole tai
ne ovat ristiriitaisia; ei voida kuitenkaan sulkea pois sitd,
ettd nididen aineiden kiytto leluissa ja lastenhoitotarvik-
keissa, jotka siis on valmistettu nimenomaan lapsia varten,
voi olla vaaraksi.

Koska niille ftalaateille altistumista, esimerkiksi suussapi-
timisaikaa ja altistumista paistoille muista lahteistd, ei
voida luotettavasti arvioida, ennalta varautumiseen liitty-
vit seikat olisi otettava huomioon. Tamén takia olisi otet-
tava kdyttoon rajoituksia, jotka koskevat ftalaattien kayttod
leluissa ja lastenhoitotarvikkeissa sekd niiden tuotteiden
markkinoille saattamista. DINP:t4, DIDP:td ja DNOP:td kos-
kevien rajoitusten olisi kuitenkin suhteellisuussyista oltava
lievempid kuin DEHP:td, DBP:td ja BBP:td koskevien
rajoitusten.

Komission olisi tarkasteltava uudelleen niiden pehmitetysta
materiaalista valmistettujen tai siitd valmistettuja osia sisal-
tavien tuotteiden muita sovelluksia, jotka voivat aiheuttaa
ihmiselle vaaraa, erityisesti niitd, joita kaytetddn
ladkintalaitteissa.

Ennalta varautumisen periaatetta koskevan komission tie-
donannon mukaisesti tdhdn periaatteeseen perustuvia toi-
menpiteitd olisi arvioitava uuden tieteellisen tiedon
perusteella.

Komission olisi valvottava ftalaattien ja muiden aineiden
kayttod pehmittimind leluissa ja lastenhoitotarvikkeissa
yhteistyossd markkinoiden valvonnasta lelujen ja lasten-
hoitotarvikkeiden osalta vastaavien jasenvaltioiden viran-
omaisten kanssa sekd neuvotellen asiaankuuluvien
tuottaja- ja maahantuojajirjestojen kanssa.

Direktiivid 76/769/ETY varten olisi mddriteltiva kasite
"lastenhoitotarvike”.

(1) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2004/73/EY (EUVL L 152,
30.4.2004, s. 1).

17)

(18)

(19)

Paremmasta lainsdddidnnostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (2) 34 kohdan mukaisesti jasenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itsedan varten ja yhteisén edun vuoksi
omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien
mukaan tdman direktiivin ja kansallisen lainsddddnnon
osaksi saattamista koskevien toimenpiteiden vilinen vas-
taavuus, ja julkaisemaan ne.

Komissio tarkistaa direktiivin 76/769/ETY liitteessd I mai-
nittujen ftalaattien kdyttod muissa tuotteissa, kun olemassa
olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta
23 péivind maaliskuuta 1993 annetun neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 793/93 (3) mukainen riskien arviointi on
saatettu paatokseen.

Tdamdn direktiivin soveltaminen ei vaikuta tyosuojelun
vihimmaisvaatimuksista annettuun yhteison lainsdddan-
toon, joka sisdltyy toimenpiteistd tyontekijoiden turvalli-
suuden ja terveyden parantamisen edistimiseksi tyossd
12 péivind kesdkuuta 1989 annettuun neuvoston direktii-
viin 89/391/ETY (%) sekid sithen perustuviin yksittdisiin
direktiiveihin, erityisesti tyontekijoiden suojelemisesta syo-
pdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille altistumiseen
tyossa liittyviltd vaaroilta 28 pdivind kesikuuta 1990
annettuun neuvoston direktiiviin 90/394/ETY (°) ja tyon-
tekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tyo-
paikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd
7 pdivdnd huhtikuuta 1998 annettuun neuvoston direktii-
viin 98/24/EY (9),

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 76/769/ETY seuraavasti:

1) Lisdtddn 1 artiklan 3 kohtaan seuraava alakohta:

»

¢) ’lastenhoitotarvikkeella’ kaikkia sellaisia tuotteita, joiden

tarkoitus on helpottaa lapsen nukkumista, rentoutu-
mista, hygieniaa ja syottdmisti tai auttaa lasta imemédn.”

2) Muutetaan liite I timén direktiivin liitteen mukaisesti.

(2) EUVL C 321, 31.12.2003, 5. 1.

(®) EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(%) EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

(°) EYVLL 196, 26.7.1990, s. 1, direktiivi kumottu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivilli 2004/37/EY (EUVL L 158, 30.4.2004,
s. 50).

(®) EYVLL 131, 5.5.1998,s. 11.
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2 artikla

Komissio arvioi viimeistddn 16 paivind tammikuuta 2010 uudel-
leen direktiivissd 76/769/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
tdlld direktiivilld, sdadettyjd toimenpiteitd timan direktiivin liit-
teessd kuvattuja aineita ja niiden korvikeaineita koskevan uuden
tieteellisen tiedon perusteella, ja niitd toimenpiteitd muutetaan
tarvittaessa vastaavasti.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdiman direktii-
vin noudattamisen edellyttamait lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset viimeistddn 16 pdivand heindkuuta 2006. Niiden on
ilmoitettava tastd komissiolle viipymatta.

Jasenvaltioiden on sovellettava naitd sadnnoksid 16 paivistd tam-
mikuuta 2007 alkaen.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehdddn.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle tissd direktii-
vissi tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset
sdddokset kirjallisina.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivana
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 14 paivand joulukuuta 2005.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
C. CLARKE

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
J. BORRELL FONTELLES
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LIITE

Lisdtadn direktiivin 76/769/ETY liitteeseen I seuraavat kohdat:

"[XX] Seuraavia ftalaatteja (tai muita tdimén aineen kattavia | Ei saa kdyttdd aineena eikd valmisteen ainesosana yli
CAS- ja Einecs-numeroita): 0,1 %:n konsentraationa pehmitetyn materiaalin massasta

leluissa ja lastenhoitotarvikkeissa.
di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) cluissa Ja fastentioltotarvirkelssa

CAS-nro 117-81-7

Finecs nro-204—211-0 Leluja tai lastenhoitotarvikkeita, joiden ftalaattipitoisuus
ylittad edelld mainitun konsentraatiotason, ei saa saattaa
dibutyyliftalaatti (DBP) markkinoille.

CAS-nro 84-74-2
Einecs-nro 201-557-4

butyylibentsyyliftalaatti (BBP)
CAS-nro 85-68-7
Einecs-nro 201-622-7

[XXa] Seuraavia ftalaatteja (tai muita timan aineen kattavia | Ei saa kdyttdd aineena eikd valmisteen ainesosana yli
CAS- ja Einecs-numeroita): 0,1 %:n konsentraationa pehmitetyn materiaalin massasta
leluissa ja lastenhoitotarvikkeissa, jotka lapset voivat panna

di-isononyyliftalaatti (DINP) suuhun.

CAS-nrot 28553-12-0 ja 68515-48-0

Einecs-nrot 249-079-5 ja 271-090-9
J Leluja tai lastenhoitotarvikkeita, joiden ftalaattipitoisuus

di-isodekyyliftalaatti (DIDP) ylittad edelld mainitun konsentraatiotason, ei saa saattaa
CAS-nrot 26761-40-0 ja 68515-49-1 markkinoille.”
Einecs-nrot 247-977-1 ja 271-091-4

di-n-oktyyliftalaatti (DNOP)
CAS-nro 117-84-0
Einecs-nro 204-214-7




