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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2012 m. kovo 1 d.

dél tam tikry nacionaliniy nuostaty, apie kurias pranesé Vokietijos Federaciné Vyriausybé, kuriomis

ir po Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/48/EB dél Zaisly saugos taikymo pradzios

dienos paliekamos galioti Svino, bario, arseno, stibio, gyvsidabrio ir nitrozoaminy ir nitrojunginiy
zaisluose koncentracijos ribinés vertés

(Tekstas autentiSkas tik vokieciy kalba)

(Tekstas svarbus EEE)

(2012/160/ES)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos
114 straipsnio 4 ir 6 dalis,

kadangi:

FAKTAI

2011 m. sausio 20 d. Vokietijos Federaciné Vyriausybe,
vadovaudamasi Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
114 straipsnio 4 dalimi, paprasé¢ Komisijos leidimo, jsiga-
liojus 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2009/48/EB dél Zaisly saugos ()
(toliau — Direktyva) Il priedo III daliai, i§ Zaisly iSsiski-
riantiems penkiems cheminiams elementams — $vinui,
arsenui, gyvsidabriui, bariui ir stibiui bei nitrozoaminams
ir nitrojunginiams palikti galioti esamas Vokietijos teisés
akty nuostatas.

Sutarties dél ES veikimo 114 straipsnio 4 ir 6 dalys

Sutarties dél ES veikimo 114 straipsnio 4 ir 6 dalyse
nustatyta:

,4.  Jei[...] Tarybai arba Komisijai nustacius kurig nors
suderinimo priemone valstybé naré mano, kad 36
straipsnyje nurodytais arba su aplinkos ar darbo aplinkos
apsauga susijusiais svarbiais sumetimais reikia iSlaikyti
nacionalines nuostatas, apie tas nuostatas ir jy islaikymo
motyvus ji praneSa Komisijai.

6. Komisija per SeSis ménesius nuo [...] pranesimy
gavimo patvirtina arba atmeta aptartgsias nacionalines
nuostatas, patikrinusi, ar jos néra savavaliskos diskrimi-
nacijos priemoné arba uzsléptas valstybiy nariy tarpu-
savio prekybos apribojimas ir ar jos netrukdo vidaus
rinkai.

() OL L 170, 2009 6 30, p. 1.

Komisijai per §j terming nepriémus sprendimo, 4 [ir ...]
dalyse nurodytos nacionalinés nuostatos laikomos patvir-
tintomis.

Kai klausimas sudétingas ir néra pavojaus Zmoniy svei-
katai, Komisija gali atitinkamai valstybei narei pranesti,
kad Sioje dalyje nurodytas terminas gali bati pratestas
dar vienam iki $e$iy ménesiy trunkanciam laikotarpiui.

Direktyva

Direktyva 2009/48/EB (toliau — Direktyva) nustatytos
Zaisly saugos ir jy laisvo judéjimo Europos Sajungoje
taisyklés. Pagal 54 straipsnj valstybés narés priima teisés
aktus, kurie, jsigalioje iki 2011 m. sausio 20 d., igyven-
dina 3ig Direktyva, ir juos taiko nuo 2011 m. liepos
20 d. Direktyvos II priedo III dalis bus taikoma nuo
2013 m. liepos 20 d.

Direktyvos II priedo III dalies 8 punkte nustatytos konk-
re¢ios nitrozoaminy ir nitrojunginiy  vertés. Sias
medZziagas draudziama naudoti Zaisluose, skirtuose
jaunesniems nei 36 ménesiy amziaus vaikams, arba
kituose zaisluose, skirtuose déti i burna, jei iSsiskiriantis
nitrozoaminy kiekis yra ne mazesnis kaip 0,05 mg/kg, o
nitrojunginiy — ne mazesnis kaip 1 mg/kg. Direktyvos II
priedo III dalies 13 punkte nustatytos keliy elementy,
jskaitant $vina, arseng, gyvsidabri, barj ir stibj, i$siskyrimo
ribinés vertés. Nustatytos trejopos issiskyrimo ribinés
vertés, priklausomai nuo to, kokios riSies yra Zzaislo
medziaga — sausa, trapi, milteliy pavidalo arba lanksti,
skysta arba lipni ir nugramdoma. Turi bati nevirSytos
Sios ribinés vertés: §vino — 13,5, 3,4 ir 160 mg/kg, arseno
- 3,8, 0,9 ir 47 mglkg, gyvsidabrio - 7,5, 1,9 ir
94 mg/kg, bario — 4 500, 1 125 ir 56 000 mg/kg, stibio
- 45, 11,3 ir 560 mglkg.

Vokietijos nacionaliniy teisés akty nuostatos

Su nitrozoaminais ir nitrojunginiais susij¢ reikalavimai
nustatyti Vokietijos vartotojy prekiy nutarime (Bedarfs-
gegenstindeverordnung).  Sios nuostatos buvo priimtos
2008 m., nes nebuvo nustatyta konkreciy ES nuostaty
dél nitrozoaminy ir nitrojunginiy Zaisluose. Vokietijos
vartotojy prekiy nutarime (Bedarfsgegenstandeverordnung)
reikalaujama, kad i§ jaunesniems negu 36 ménesiy
amziaus vaikams skirty Zzaisly i§ nattralaus kauciuko ar
sintetinés gumos, kurie skirti déti j burng arba kurie
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greiCiausiai bus dedami i burna, iSsiskiriantis nitrozoa-
miny ir nitrojunginiy kiekis baty toks mazas, kad jo
nebiity jmanoma nustatyti laboratorijoje. Dabar minétu
nutarimu reikalaujama, kad i$siskiriantis nitrozoaminy
kiekis nevirsyty 0,01 mg/kg, o nitrojunginiy — 0,1 mg/kg.
I[$samios su nitrozoaminais ir nitrojunginiais susijusios
nuostatos isdéstytos Vartotojy prekiy nutarimo (Bedarfs-
gegenstindeverordnung), priimto 1997 m. gruodzio 23 d. ir
paskutinj kartg i§ dalies pakeisto 2007 m. kovo 6 d., 4
priedo 1.b punkte ir 10 priedo 6 punkte.

Antrajame nutarime dél jrangos ir produkty saugos (vok.
Zweite Verordnung zum Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz,
Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug arba 2. GPSGV)
visy pirma reglamentuojami Sie cheminiai elementai:
$vinas, arsenas, gyvsidabris, baris ir stibis. Ribinés minéty
elementy vertés, nustatytos Antrajame nutarime dél
jrangos ir produkty saugos (Verordnung iiber die Sicherheit
von Spielzeug arba 2. GPSGV), yra tokios pacios kaip
nustatytosios 1988 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyvoje
88/378[EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su
zaisly sauga, suderinimo ('). Sios ribinés vertés ES
taikomos nuo 1990 m. DidZiausias biologinis $vino isisa-
vinamumas per parg yra 0,7 pg, arseno — 0,1 pg, gyvsi-
dabrio - 0,5 pg, bario — 25,0 pg, stibio — 0,2 pg. I$samios
minétus elementus reglamentuojancios nuostatos nusta-
tytos Antrojo nutarimo dél jrangos ir produkty saugos
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV) 2
paragrafe.

PROCEDURA

2011 m. sausio 20 d. Vokietijos Federaciné Vyriausybé,
vadovaudamasi Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
114 straipsnio 4 dalimi, paprasé Komisijos leidimo, jsiga-
liojus Direktyvos 2009/48/EB II priedo III daliai, i§ Zaisly
issiskiriantiems penkiems cheminiams elementams -
$vinui, arsenui, gyvsidabriui, bariui ir stibiui bei nitrozoa-
minams ir nitrojunginiams palikti galioti esamas Vokie-
tijos teisés akty nuostatas. 2011 m. kovo 2 d. Nuolatinés
atstovybeés rastu Vokietijos Federaciné Vyriausybé atsiunté
iSsamy praSyma pagrindZiantj dokumentg. Tame issa-
miame praSyma pagrindzian¢iame dokumente buvo keli
priedai, jskaitant 2011 m. sausio mén. Vokietijos federa-
linio rizikos vertinimo instituto (vok. Bundesinstitut fiir
Risikobewertung, toliau — BfR) atlikty minéty medziagy
poveikio sveikatai vertinimo moksliniy tyrimy medziaga.

Komisija 2011 m. vasario 24 d. ir 2011 m. kovo 14 d.
rastais patvirtino, kad praSymas gautas ir pagal Sutarties
dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio 6 dalj
nustaté terming (2011 m. rugsejo 5 d.), iki kurio ji turéjo
pateikti atsakyma.

2011 m. birzelio 24 d. laisku Komisija konsultavosi su
kitomis valstybémis narémis dél gauto Vokietijos Federa-

() OL L 187, 1988 7 16, p. 1.

(10)

(12)

(14)

cinés Vyriausybés prane$imo. Be to, apie §j pranesima
Komisija paskelbé Europos Sgjungos oficialiajame leidiny-
je (%), kad kitos suinteresuotosios Salys biity informuotos
apie nacionalines nuostatas, kurias Vokietijos Federaciné
Vyriausybé ketina palikti galioti, ir tokio sprendimo
motyvus.

Komisija gavo pastabas i§ Cekijos, Lenkijos, Svedijos ir
keliy suinteresuotyjy Saliy.

Cekija mano, kad priemonés, apie kurias pranesé Vokie-
tija, trukdo prekybai, kadangi jomis neleidziama dkio
subjektams, atitinkantiems direktyvos reikalavimus, tiekti
zaislus Vokietijos rinkai. Cekijos valdzios institucijos
pritaria didesnio vaiky apsaugos nuo pavojingy cheminiy
medziagy lygiui, bet mano, kad tokiy priemoniy turéty
bati imtasi Europos lygmeniu, laikantis direktyvos.

Lenkija mano, kad Vokietijos priemonés yra klifitis
laisvam Zzaisly judéjimui ES ir todél néra priimtinos.
Lenkija laikosi nuomonés, kad viena valstybé naré negali
vienasaliskai taikyti skirtingy saugos reikalavimy ir taip
sudaryti kliditis Zaisly rinkos veikimui.

Svedija mano, kad Vokietijos pateikti motyvai yra jtiki-
nantys ir pritaria praSymui.

Laiske Komisijai Europos Zaisly gamintojai, Europos rasy-
tiniy medZiagy gamintojy asociacija, Prancuzijos Zaisly
gamintojy asociacija ir Europos baliony taryba isreiske
bendra susirGipinimg dél Vokietijos taikomy priemoniy,
kurios, jeigu buty priimtos, sudaryty kliti¢iy Zaisly rinkos
veikimui.

2011 m. rugpjucio 4 d. sprendimu (}) Komisija infor-
mavo Vokietijos Federacing Vyriausybe, kad remiantis
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio
6 dalies treciaja pastraipa, tos dalies pirmoje pastraipoje
nurodytas laikotarpis, per kurj reikia patvirtinti arba
atmesti Vokietijos prane$ime nurodytas nacionalines
nuostatas dél penkiy cheminiy elementy — $vino, arseno,
gyvsidabrio, bario ir stibio bei nitrozoaminy ir nitrojun-
giniy, pratgsiamas iki 2012 m. kovo 5 d.

(3 OL C 159, 2011 5 28, p. 23.

() 2011 m. rugpjicio 4 d. Komisijos sprendimas 2011/510/ES, kuriuo
pratesiamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio 6
dalyje nurodytas laikotarpis, susijes su Vokietijos pranesime pagal
114 straipsnio 4 dalj nurodytomis nacionalinémis nuostatomis
palikti galioti $vino, bario, arseno, stibio, gyvsidabrio bei nitrozoa-
miny ir nitrojunginiy Zaisluose ribines vertes (OL L 214, 2011 8 19,
p. 15).
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VERTINIMAS (200 2009 m. priimta direktyva, kuria buvo pakeista Direktyva
L 88/378/EEB ir modernizuota cheminéms medziagoms
Priimtinumas taikomo teisinio reglamentavimo sistema, atsizvelgiant i
(16 2011 m. rugpjicio 4 d. sprendime Komisija mané, kad naujausius tuometinius mokslinius turimus duomenis.
Vokietijos pateiktas prasymas palikti galioti nacionalines
nuostatas dél penkiy cheminiy elementy — $vino, arseno,
gyvsidabrio, bario ir stibio bei dél nitrozoaminy ir nitro-
junginiy yra priimtinas.

(21)  Nustatytos direktyvoje arseno, $vino, stibio, bario ir
gyvsidabrio i$siskyrimo ribinés vertés buvo apskaiciuotos
taip: grindziamos Nyderlandy nacionalinio visuomenés
sveikatos ir aplinkos instituto (RIVM) rekomendacijomis,

Prasymo pagristumo vertinimas pateiktomis 2008 m. ataskaitoje ,Cheminés medZiagos
zaisluose. Bendroji cheminés Zaisly saugos vertinimo atsi-
(17)  Pagal Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 114 zvelgiant | juose esancius elementus metodika®, ir atsi-
straipsnj Komisija turi uZtikrint, kad baty laikomasi Zvelgiant i tai, kad vaiky salytis su cheminémis medzia-
visy sglygy, kuriomis valstybé nar¢ gali taikyti Siame gomis Zaisluose neturi virSyti tam tikro lygmens, vadina-
straipsnyje nustatytg nukrypti leidZiancig nuostatg. Komi- mosios leistinos paros normos. Kadangi vaikai susiduria
sija turi patikrinti, ar pranestos nuostatos yra pagristos su cheminémis medziagomis ne tik Zaisdami su Zaislais,
svarbiais 36 straipsnyje nurodytais arba su aplinka ar bet ir kitaip, Zaislams turéty biiti nustatyta tik tam tikra
darbo aplinka susijusiais apsaugos poreikiais. Be to, leistinos paros normos procentiné dalis. Toksiskumo,
Komisija turi patikrinti, ar Sios priemonés, jei pagristai ekotoksiskumo ir aplinkos mokslinis komitetas (CSTEE)
taikomos, néra savavaliskos diskriminacijos priemoné 2004 m. ataskaitoje rekomendavo, kad Zaislams biity
arba uZslépto valstybiy nariy tarpusavio prekybos apribo- nustatyta ne daugiau kaip 10 % leistinos paros normos.
jimas ir kliditis vidaus rinkai veikti. Taciau ypa¢ toksisky cheminiy medziagy (pavyzdziui,
arseno, §vino, gyvsidabrio) rekomenduojamas kiekis netu-
réty virSyti 5 % leistinos paros normos, siekiant uZztik-
rinti, kad baty aptinkami tik su gera gamybos praktika
suderinami medziagos pédsakai. Siekiant nustatyti ribines
vertes didZiausia leidZiama leistinos paros normos dalis
turéty bati dauginama i§ numanomo vaiko svorio
(18)  Vokietijos Federaciné Vyriausybé pagrindé savo prasyma (7,5 kg), ir dalinama i§ prarytos z§1slq medm”%"s kiekio,
zmoniy sveikatos apsaugos poreikiu. Motyvuodamos §j :ilp.sl;alcmo(ticf.RIVM ~ 8 mg per ,dlenf% .nlukrapsé)j?os o
praSyma Vokietijos institucijos pateiké iSsamy pagrin- zaisiy mek £1agos, lmo' mg Frlapxos zaisly medz1agos 1r
dimg, jskaitant atitinkamy cheminiy medZiagy poveikio 400 mg skystos ar lipnios Zaisly mgd;lagos. Sioms prary-
sveikatai vertinimo mokslinius tyrimus, gautus i§ BfR. jamos Z,al,Sh% r{ledz?agos k1.el.<1o r1b1pems vertems P"*T’OJ‘%
sveikatai ir aplinkai mokslinis komitetas (SCHER) pritaré
2010 m. kovo 18 d. priimtoje nuomonéje ,Organiniy
CMR medziagy Zaisluose keliami pavojai“. Leistinos
paros normos nustatomos remiantis moksliniais tyrimais,
o mokslo duomenys gali keistis, todél jstatymy leidéjas
numaté galimybe keisti Sias ribines vertes gavus naujus
mokslinius duomentis.
Pagrindimas, atsizvelgiant j svarbius poreikius
[zanginés pastabos
(19)  Ribinés arseno, $vino, stibio, bario ir gyvsidabrio issisky-
rimo vertés, nustatytos antrajame jrangos ir produkty
saugos nutarime (Verordnung iiber die Sicherheit von Spiel-
zeug (2. GPSGV)), yra tokios pacios, kaip nustatytosios
Direktyvoje 88/378/EEB, taikomoje ES nuo 1990 m. (22)  Direktyvoje nustatytos i$siskyrimo ribinés vertés, o nacio-

Sios ribinés vertés buvo nustatytos remiantis tuo metu
turimais moksliniais jrodymais, biitent Mokslinio pataria-
mojo komiteto cheminiy junginiy toksiskumo ir ekolo-
ginio toksiskumo klausimams nagrinéti 1985 m. nuomo-
nés, pavadinta Report EUR 12964(EN), Il skyriumi ,Che-
minés Zaisly savybés‘. Nustatant ribines vertes remtasi
apskaiCiuotais su maistu suaugusiy Zmoniy gaunamais
medziagy kiekiais. Buvo daroma prielaida, kad vaikai,
kuriy numanomas kino svoris yra iki 12 kg, turéty
gauti ne daugiau kaip 50 % suaugusiyjy gaunamo kiekio,
o medziagos i$siskyrimas i§ Zaisly neturéty biti didesnis
nei 10 %.

nalinés vertés, kurias Vokietija nori palikti galioti, yra
biologinio jsisavinamumo ribinés vertés. Biologinis jsisa-
vinamumas apibréziamas kaip cheminiy medziagy kiekis,
kuris faktiskai i$siskiria i§ Zaislo ir gali, bet nebatinai turi,
bati absorbuotas Zmogaus organizme. I$siskyrimas yra
apibréziamas kaip kiekis, kuris faktigkai i$siskiria i§ Zaislo
ir yra faktiskai absorbuojamas Zmogaus organizme.
Komisija pripazista, kad 1990 m. nustatytos biologinio
jsisavinamumo ribinés vertés buvo pakeistos iSsiskyrimo
ribinémis vertémis standarte ,EN 71-3. Tam tikry
elementy i$siskyrimas“. Taciau $io pakeitimo tikslu atlikti
apskai¢iavimai buvo apytiksliai. Naudojamos leistinos
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

paros normos grindziamos 1985 m. rekomendacijomis.
Buvo daroma 8 mg Zzaisly medziagos patekimo j orga-
nizmg per parg prielaida ir padaryti patikslinimai siekiant
sumazinti vaiky salytj su toksiniais elementais maZinant,
pavyzdziui, bario issiskyrimo ribing verte ir uztikrinant
analitinj tyrimo atlikimo jmanomuma, pavyzdziui, stibio
ir arseno i$siskyrimo ribinés vertés atveju.

Komisija pazymi, kad standartai néra privalomi, o naudo-
jami gamintojy savanoriskai atliekant teisés aktuose
nustatytas atitikties vertinimo procediiras. Be to, stan-
dartas EN 71-3 Siuo metu persvarstomas siekiant uztik-
rinti atitiktj naujoms direktyvoje nustatytoms ribinéms
vertéms.

Apibendrinant galima teigti, kad nustatant ribines vertes
pagal direktyva ir pagal standartg EN 71-3 buvo atsizvel-
giama | skirtingus mokslinius motyvus. Nustatytosios
pagal direktyva grindziamos nuosekliu ir skaidriu moks-
liniu toksikologiniu metodu siekiant uztikrinti sauga,
todél jos laikomos tinkamesnémis ribinémis vertémis.

Arsenas. Bendroji informacija

Arsenas yra natdraliai Zemés plutoje randamas metalas.
Jis aptinkamas neorganine ir organine formomis, kurios
skiriasi ne tik fizinémis ir cheminémis savybémis, bet ir
aptikimo daznumu bei toksiskumu. Zmogaus veikla, kaip
antai kalnakasyba, atlicky deginimas, medienos apsauga
yra pagrindiniai arseno patekimo | aplinkg Saltiniai.
Geriamasis vanduo ir maistas (ypac jaros kilmés maisto
produktai) yra pagrindinis Zmogaus saly¢io su arsenu
Saltinis. Zaisluose gali biiti randami arseno pédsakai dél
gamtiniy Zaliavy, kurios natdraliai gali bati uZterStos,
naudojimo. Arsenas yra labai toksiskas zmonéms ir gali
pakenkti centrinei nervy sistemai ir taip pabloginti pazi-
nimo funkcijas. Padidéjes ilgalaikis neorganinio arseno
patekimas | organizmg su maistu gali turéti kanceroge-
ninj poveiki.

Arseno iSsiskyrimo ribinés vertés, nustatytos direktyvoje,
grindziamos leistina paros norma, nustatyta Jungtinio
Maisto ir Zemés {ikio organizacijos ir Pasaulio sveikatos
organizacijos maisto priedy eksperty komiteto (JECFA)
1989 m., kaip rekomendavo RIVM.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Motyvuodamos savo prasyma Vokietijos institucijos
pateiké nuorodg j 2009 m. EMST tyrima (') dél arseno
poveikio sveikatai vertinimo. EMST nuomone, JECFA
1989 m. nustatyta leistina paros norma nebéra tinkama.

(") EMST leidinys (2009 m.) 7(10):1351

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Be to, EMST padaré¢ i$vada, kad dél mokslinio neapibréz-
tumo néra jmanoma nustatyti leisting paros norma.

Vokietijos institucijos pabrézé, kad EMST rekomenduoja
kaip galima sumazinti salytj su arsenu, nors direktyvoje
nustatytos ribinés arseno koncentracijos nugramdomose
medziagose vertés padidéjo, palyginti su standarte EN
71-3 nustatytomis ribinémis vertémis.

Taip pat Vokietija pazymi, kad Zaislai yra svarbiausias po
maisto vaiky salyc¢io su arsenu Saltinis.

Apibendrinant, Vokietija praso palikti galiojancias nacio-
nalines arseno koncentracijos ribines vertes.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Komisija buvo informuota apie 2009 m. EMST tyrima
dél arseno ir laiké jj naujais moksliniais jrodymais, kurie
gali bati pagrindas persvarstyti arseno koncentracijos
ribines vertes. Tyrimos duomenys buvo nusiysti SCHER
komitetui. Savo nuomongéje (3) SCHER pazymi, kad EMST
nenustaté leistinos paros normos, o rémési rizika grin-
dziama verte. SCHER ankstesnése nuomonése (*) padaré
isvada, kad ,véZio atveju matomas netiesinis arseno dozés
ir atsako sarysis“. Naudodamas dabar galiojancia koncent-
racijos geriamajame vandenyje ribing verte (10 pgfl) ir
EMST nustatytg arseno patekimg i vidutinio vartotojo
organizma su maistu SCHER padaré i$vadg, kad kasdie-
ninis arseno salytis su Zmogaus organizmu yra mazdaug
1 pglkg kiino svorio per parg ir nesukelia sergamumo
navikais. Si verté gali biiti naudojama kaip pragmatiska
leistina paros norma, o patekimas j vaiky organizmg per
Zaislus neturéty virsyti 10 %.

Verté, kuria remdamasis SCHER padaré iSvada, atitinka
leisting paros normg, rekomenduojama RIVM, ir naudota
apskai¢iuojant arseno issiskyrimo i§ Zzaisly ribing verte,
nurodyty direktyvoje. Todel Komisija padare i$vada, kad
arseno ribinés vertés neturéty bati keiiamos, nes nauja
leistina paros norma, kurios pagrindu gali kilti abejoniy
dél direktyva suteikto apsaugos lygio, nebuvo nustatyta.

Be to, Komisija noréty pabrézti, kad Vokietijos institu-
cijos grindé savo prasymag palikti galioti nacionalines
arseno koncentracijos ribines vertes nurodydamos 2009
m. EMST tyrime nustatytas leistinas paros normas. Komi-
sija pazymi, kad pranestos priemonés neatrodo nuosek-
lios Sio pagrindimo atZvilgiu. Prane$tos ribinés vertés

() SCHER ,Cheminiy elementy Zaisluose i$siskyrimo ribiniy ver¢iy

vertinimas®, priimta 2010 m. liepos 1 d.
(’) Paskelbta nuomoné dél Italijai taikomos nukrypti leidZiancios
nuostatos dél arseno geriamajame vandenyje (SCHER, 2010 m. c).
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(36)

(38)

(39)

gautos apskai¢iuojant 1985 m. nustatytas leistinas pate-
kimo | organizmg su maistu ribines vertes, o ne EMST
2009 m. rekomenduotas dozes.

Vokietijos institucijos toliau nurodé, kad ribinés arseno
koncentracijos  nugramdomoje = medziagoje  vertés
(47 mg/kg medziagos) padidintos, palyginti su standarte
EN 71-3 nustatytomis ribinémis vertémis.

Komisija mano, kad nustatant ribines vertes pagal direk-
tyva ir pagal standarty EN 71-3 buvo atsiZvelgiama
skirtingus mokslinius motyvus. Nustatytosios pagal direk-
tyva grindZiamos nuosekliu ir skaidriu moksliniu toksi-
kologiniu metodu siekiant uZtikrinti sauga, todél jos
laikomos tinkamesnémis ribinémis vertémis.

Arseno iSsiskyrimo ribinés vertés nugramdomoje nuo
zaisly medziagoje grindZziamos RIVM 2007 m. rekomen-
duota leistina paros norma ir priclaida, kad i§ Zaisly
patenkantis i organizma kiekis neturéty virsyti 5% Si
procentiné dalis buvo padauginta i§ numanomo vaiko
svorio (7,5 kg) ir padalinta i§ numanomo prarytos Zaisly
medziagos kiekio (8 mg/kg nugramdomoje Zaisly
medziagoje). Arseno issiskyrimo ribinés vertés, nustatytos
standarte  EN 71-3, buvo gautos i§ Direktyvoje
88/378/EEB nustatyty biologinio isisavinamumo ribiniy
verdiy, grindziamy 1985 m. nustatytu numanomu pate-
kimo j organizmo su maistu kiekiu. Taikytame apskaicia-
vimo metode nebuvo atsizvelgta nei | vaiko svorj, nei |
Zaisly medziagy skirtumus, kaip padaryta direktyvoje.
Taigi Komisija mano, kad direktyvoje nustatytos ribinés
vertés yra tinkamesnés.

Taip pat Vokietija pazymi, kad Zaislai yra svarbiausias po
maisto vaiky saly¢io su arsenu Saltinis. Komisija pabrézia,
kad remiantis turimais moksliniais duomenimis (!) svar-
biausi po maisto vaiky saly¢io su arsenu Saltiniai yra
dirvozemis ir apdorota mediena. Taliau nepaisant
faktinés atskiry Saltiniy dalies bendro patekimo |
Zmogaus organizma pozitriu jstatymy leidéjas mané,
kad i§ zaisly gaunama dalis neturéty virSyti 5 %, kad
bty uztikrinta sauga.

Remdamasi i§déstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
mones, apie kurias pranesé Vokietija dél arseno, negali
bati laikomos svarbiu Zmoniy sveikatos apsaugos
motyvu pagristomis priemonémis.

Stibis. Bendroji informacija

Stibis yra pusiau metalas, cheminis elementas, kuris gali
egzistuoti dviem pavidalais — metalo ir ne metalo. Stibis
natdiraliai aptinkamas aplinkoje, tadiau jis patenka |

() RIVM, Toksiniy medziagy ir ligy registro agentira (ASTDR),
2007 m.

(40)

(42)

(43)

aplinkg ir dél naudojimo keliose pramonés srityse. Stibis
naudojamas tam tikry tipy puslaidininkiy prietaisams,
kaip antai diodams ir infraraudonyjy spinduliy detekto-
riams, gaminti. Stibio lydiniai, be kity gaminiy, gali taip
pat biti naudojami baterijose, nedidelés trinties metalo
gaminiuose, spausdinti skirtuose metalo gaminiuose ir
kabeliy dangose. Stibio junginiai yra naudojami ugniai
atsparioms medziagoms ir dazams gaminti. Stibio jkvé-
pimas gali sukelti akiy, odos ir plau¢iy dirginimg. Ilgesnis
salytis gali sukelti plauciy ligas, Sirdies veiklos sutrikimus,
viduriavima, imy vémima ir opas. Zaisluose stibis gali
bauti naudojamas kaip atsparumg ugniai suteikianti
medziaga.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Vokietijos institucijos pazyméjo, kad direktyvoje nusta-
tytos stibio koncentracijos nugramdytoje nuo Zaisly
medziagoje ribinés vertés padidintos, palyginti su stan-
darte EN 71-3 nustatytomis ribinémis vertémis. Nors
Vokietija sutinka, kad nesitikima nepageidaujamo
poveikio Zmoniy sveikatai dél direktyvoje nustatyty
ribiniy verciy, $is ribiniy ver¢iy padidéjimas nelaikomas
batinu. Todél Vokietija praso palikti galioti nacionalines
ribines vertes;

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Kaip minéta pirmiau, Komisija laikosi nuomonés, kad
pagal direktyva nustatytos ribinés vertés yra tinkamesnés,
kadangi jos grindziamos nuosekliu ir skaidriu moksliniu
toksikologiniu pozifiriu siekiant uztikrinti sauga.

Stibio iSsiskyrimo ribinés vertés nugramdomoje nuo
zaisly medzZiagoje grindziamos PSO apskaiciuota (?)
2003 m. ir RIVM 2007 m. rekomenduota leistina
paros norma ir prielaida, kad i$ Zaisly patenkantis i orga-
nizma kiekis neturéty virSyti 10 % Si procentiné dalis
buvo padauginta i§ numanomo vaiko svorio (7,5 kg) ir
padalinta i§ numanomo prarytos Zaisly medziagos kiekio
(8 mg/kg nugramdomoje zaisly medziagoje). Stibio issi-
skyrimo ribinés vertés, nustatytos standarte EN 71-3,
buvo gautos i§ Direktyvoje 88/378/EEB nustatyty biolo-
ginio jsisavinamumo ribiniy ver¢iy, grindziamy 1985 m.
nustatytu apskai¢iuotu patekimo j organizmo su maistu
kiekiu. Taikytame apskai¢iavimo metode nebuvo atsi-
zvelgta nei i vaiko svorj, nei | Zaisly medziagy skirtumus,
kaip padaryta direktyvoje. Taigi, Komisija mano, kad
direktyvoje nustatytos ribinés vertés yra tinkamesnés.

Be to, Komisija pripaZista, kad Vokietija véliau pateiktame
pagrindime sutinka, kad nesitikima nepageidaujamo
poveikio Zmoniy sveikatai dél direktyvoje nustatyty stibio
koncentracijos ribiniy ver¢iy. Be to, Komisija pazymi, kad

(®) PSO (2003 m.), Stibis geriamajame vandenyje.
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Vokietija nepateiké jokiy jrodymy, kad direktyva néra
uztikrinamas tinkamas vaiky apsaugos lygis ir kad Vokie-
tijos priemonés uztikrinty aukstesnj apsaugos lygi.

Remdamasi iSdéstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
monés, apie kurias prane$¢ Vokietija dél stibio, negali
bati laikomos svarbiu Zmoniy sveikatos apsaugos
motyvu pagristomis priemonémis.

Baris. Bendroji informacija

Baris randamas Zemés plutoje, daugiausia kaip bario
sulfatas ir bario karbonatas. Abiejy pavidaly — netirpsta
vandenyje. Kitos bario druskos, kaip antai bario chloridas
ir bario nitratas vis délto Siek tiek tirpsta vandenyje. Baris
aptinkamas pavir§iniame ir geriamajame vandenyje (nati-
raliai). Bario kiekis geriamajame vandenyje priklauso nuo
regioniniy geocheminiy salygy. Maisto produktuose bario
taip pat yra. Bario patekimas i organizmag su maistu gali
sukelti kraujosptidzio padidéjima, skrandzio dirginimg ir
raumeny silpnumg, kepeny, inksty, Sirdies ir bluZnies
pazeidimus. Baris naudojamas keliose pramonés 3akose.
Kadangi baris paplites gamtoje, bario pédsakai gali bati
aptinkami Zaisluose, kurie gaminami i§ gamtiniy Zaliavy.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Vokietijos institucijos mano, kad yra neaiskumy dél leis-
tinos paros normos, naudotos apskaic¢iuojant direktyvoje
nustatytas bario i$siskyrimo ribines vertes. RIVM naudojo
leisting paros norma 600 pg/kg kiino svorio per para,
grindziamg eksperimenty su gyvinais duomenimis
(Engelen et al. 2008). Vokietijos nuomone, $ios leistinos
paros normos naudojimas lémé didesnes bario issisky-
rimo nugramdomoje medziagoje ribines vertes, palyginti
su nustatytomis standarte EN 71-3. Vokietija laiko RIVM
pasirinkima abejotinu, kadangi PSO () nustaté gerokai
mazesnes leistinas paros normas. Taigi Vokietija praso
palikti galioti nacionalines bario koncentracijos ribines
vertes.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Komisija pazymi, kad yra neaiskumy dél leistinos bario
paros normos. Nors zmoniy tyrimy duomenys laikomi
labiau tinkamais duomenimis leistinai paros normai
apskai¢iuoti, RIVM mané, kad tyrimy duomenys,
kuriuose jie pateikti, turi svarbiy trikumy. Todél leistinai
paros normai apskaiciuoti buvo naudoti patikimesni
eksperimentiniy gyviny tyrimy duomenys.

(") Pasaulio sveikatos organizacija, 2001 m. Baris ir bario junginiai. Sude-
rintas tarptautinio cheminio vertinimo dokumentas.

(48)

(50)

(52)

PSO vertinime, grindziamame Zmoniy tyrimy duomeni-
mis, rekomenduojamos maZzesnés leistinos paros normos.
Komisija pripazista, kad $is vertinimas, pagal kurj tikriau-
siai bity suteikiama aukstesnio lygio vaiky apsauga,
galimai nebuvo RIVM tinkamai apsvarstytas.

Taigi, Komisija nusiunt¢ prasyma SCHER komitetui
pateikti nuomone, atlikti papildoma bario iSsiskyrimo
ribiniy ver¢iy vertinima ir pateikti rekomendacijas dél
naudotinos leistinos paros normas, atsizvelgiant i PSO
vertinimo dokumentg. Tikimasi, kad minéta nuomoné
bus pateikta 2012 m. kovo ménesi.

Remdamasi SCHER nuomone Komisija prireikus gali
pradéti bario iSsiskyrimo ribiniy veréiy persvarstyma,
kaip nustatyta direktyvoje.

Remdamasi i§déstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
mongés, apie kurias pranesé Vokietija dél bario, latkomos
svarbiu zmoniy sveikatos apsaugos motyvu pagristomis
priemonémis.

Svinas. Bendroji informacija

Svinas yra itin toksiskas metalas, aptinkamas organine ir
neorganine formomis. Atsizvelgiant | tai, kad S$vinas
laikomas neturindia ribinés vertés neurotoksine medziaga,
ir | ypatinga vaiky pazeidziamuma, jy salytis su $vinu
turéty bati kaip galima labiau sumazintas. Salytis su
$vinu gali sukelti vaiko centrinés nervy sistemos pazei-
dima ir taip neigiamai paveikti jo (jos) vystymasi. Salytis
su §vinu daugiausia vyksta per maisto produktus (gra-
dinés kultdiros, darzovés ir vandentiekio vanduo yra
pagrindiniai saly¢io su $vinu Saltiniai). Kitas svarbus
saly¢io 3altinis yra aplinka, ypa¢ namy dulkés. Papil-
domas sglycio 3altinis yra kontaktas su vartotojams skir-
tais produktais, iskaitant Zaislus. Atsizvelgiant | didelj
maisto produkty ir aplinkos poveikj, §vino ribinés vertés
7aisluose buvo nustatytos taip, kad patekimas | orga-
nizma dél saly¢io su Zaislais nevirSyty tam tikro i§ kity
Saltiniy gaunamo kiekio. Svinas gali biti aptinkamas
zaisly dazuose ir minkStoje plastmaséje. | vaiky orga-
nizmg S$vinas patenka jj praryjant, visy pirma nuo
ranky | burng ar kramtant. DaZai suyra, lupasi, nuséda
ir todeél gali bati praryti ar lieka ant ranky ir pirsty, o nuo
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ten jie gali bati praryti ar jkvepti. Atsizvelgiant j $vino
toksines savybes salytis su oda neatrodo keliantis pavojy
sveikatai (1).

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Vokietijos institucijos daro nuorodg j 2010 m. EMST
tyrimg, kuriame pateiktas i§samus $vino vertinimas.
EMST nuomone, néra moksliskai pagristos ribinés dozés,
kad baty iSvengta nepageidaujamo Svino poveikio
zmoniy sveikatai. Todél Vokietija mano, kad 3vino issi-
skyrimo ribinés vertés, nustatytos direktyvoje, nebéra
moksliskai pagristos ir praso palikti galioti nacionalines
priemones.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Komisija pripazista, kad direktyvoje nustatytos $vino issi-
skyrimo ribinés vertés nebesuteikia tinkamo vaiky
apsaugos lygio. Sioms ribinéms vertéms apskaiciuoti
naudota leistina paros norma buvo suabejota EMST ir
JEFCA 2010 m. persvarsCius Zaisly saugos teisés aktus.
Atsizvelgdama | tai Komisija jau persvarsté pirmiau
minétas ribines vertes.

Remdamasi i$déstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
mongés, apie kurias pranesé Vokietija dél $vino, laikomos
svarbiu Zmoniy sveikatos apsaugos motyvu pagristomis
priemonémis.

Gyvsidabris. Bendroji informacija

Gyvsidabris yra nattraliai Zemés plutoje randamas meta-
las. Pagrindinis saly¢io su gyvsidabriu Saltinis yra danty
amalgamos. Kiti Saltiniai yra geriamas vanduo ir Zuvies
bei kity jiiros organizmy vartojimas. Gyvsidabris taip pat
naudojamas fluorescencijos vamzdeliuose, baterijose ir
termometruose. | organizmg patekes kritinis gyvsidabrio
kiekis gali sukelti drebulj, emocinius poky¢ius, nemiga,
nervy ir raumeny pokycius, galvos skausmus, pojiciy
sutrikimus, nervinio atsako poky¢ius. Didesnis paten-
kantis j organizma kiekis gali sukelti inksty poky¢ius,
kvépavimo nepakankamuma ir mirtj.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Vokietija pazymi, kad gyvsidabrio biologinio jsisavina-
mumo ribinés vertés, nustatytos Direktyvoje 88/378/EEB
ir véliau nacionalinése priemonése, apie kurias pranesta,
yra 0,5 pg per para, perskaiCiuotos standarte EN 71-3 §
60 mg/kg i$siskyrimo ribines vertes.

(") RIVM (2006 m.) Cheminés medZiagos Zaisluose. Bendra Zaisly cheminés
saugos vertinimo metodika ypatingg démesj skiriant sunkiyjy elementy
issiskyrimui. Perzitiréta galutiné versija, 2006 m. spalio 12 d., I.10.7
skirsnis, p. 184.

(58)

(59)

(61)

(62)

(63)

Lygindama gyvsidabrio nugramdomoje medziagoje issi-
skyrimo ribines vertes, nustatytas direktyvoje (94 mg/kg),
Vokietija padaré i$vada, kad jos padidintos, o tai priesta-
rauja Europos tikslui mazinti Zmogaus salytj su gyvsidab-
riu.

Taigi Vokietija praso palikti galioti nacionalines priemo-
nes, nepaisant fakto, kad Vokietija nesitiki neigiamo
poveikio sveikatai dél direktyvoje nustatyty verdiy.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Kaip minéta pirmiau, Komisija laikosi nuomonés, kad
pagal direktyva nustatytos ribinés vertés gali biti
laikomos tinkamesnémis ribinémis vertémis, kadangi jos
grindziamos nuosekliu ir skaidriu moksliniu toksikolo-
giniu pozidiriu siekiant uztikrinti sauga.

Gyvsidabrio i$siskyrimo ribinés vertés nugramdomoje
nuo Zaisly medziagoje grindziamos RIVM 2007 m. reko-
menduota leistina paros norma ir prielaida, kad i§ Zaisly
patenkantis i organizmga kiekis neturéty virsyti 10 % Si
procentiné dalis buvo padauginta i§ numanomo vaiko
svorio (7,5 kg) ir padalinta i§ numanomo prarytos Zaisly
medziagos kiekio (8 mglkg nugramdomoje Zaisly
medziagoje). Gyvsidabrio i$siskyrimo ribinés vertés,
nustatytos standarte EN 71-3, buvo gautos i§ Direktyvoje
88/378/EEB nustatyty biologinio jsisavinamumo ribiniy
verciy, grindziamy 1985 m. nustatytu apskaiciuotu pate-
kimo | organizmg su maistu kiekiu. Taikytame apskaicia-
vimo metode nebuvo atsizvelgta nei i vaiko svorj, nei i
zaisly medziagy skirtumus, kaip padaryta direktyvoje;
Todél Komisija mano, kad direktyvoje nustatytos ribinés
vertés yra tinkamesnés.

Be to, Komisija pripazista, kad Vokietija véliau pateiktame
pagrindime sutinka, kad nesitikima nepageidaujamo
poveikio Zmoniy sveikatai dél direktyvoje nustatyty
gyvsidabrio i$siskyrimo ribiniy ver¢iy. Komisija taip pat
pazymi, kad Vokietija nepateiké jokiy jrodymy, kad
Vokietijos pranestos priemonés uztikrinty aukstesnj
apsaugos lygi.

Pagal Europos strategija dél gyvsidabrio (3) imtasi prie-
moniy siekiant sumazinti salytj su gyvsidabriu, ypac
stityse, kur galimas didesnis poveikis. Zaisluose gyvsi-
dabris naudojamas baterijose, kurios turi biti nepasi-
ekiamos vaikams. Todél dél baterijy nepasiekiamumo
vaikai neturi salyc¢io su gyvsidabrio per Zaislus. Vokietija

() COM(2010) 723 galutinis.
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nepateiké jokiy duomeny apie salytj, kurie patvirtinty
prie§inga nuomong¢. Taip pat, kaip Vokietijos pripazinta
pateiktuose motyvuose, pastaraisiais metais né viena vals-
tybé naré neprane$¢ Komisijai apie priemones dél rinkoje
esanCiy Zaisly, kuriuose yra gyvsidabrio.

Remdamasi i§déstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
mongs, apie kurias prane$¢ Vokietija dél gyvsidabrio,
negali bati laikomos svarbiu Zmoniy sveikatos apsaugos
motyvu pagristomis priemonémis.

Nitrozoaminai ir nitrojunginiai. Bendroji informacija

Nitrozoaminai yra grupé cheminiy junginiy, susidariusiy
tam tikromis sglygomis (rigstinis pH, auksta temperatiira,
tam tikry redukuojanciy medziagy buvimas) jvairiose
vietose (vartotojy produktai, biologinés sistemos, oras ir
kt.), kai nitritai reaguoja su vadinamaisiais nitrojunginiais.
Nitrozoaminai aptikti kaip terSalai daugelyje produkty,
jskaitant maisto produktus, aly, tabako produktus,
gumos ir kosmetikos gaminius. Du labiausiai Zinomi
nitrozoaminai, N-nitrozodimetilaminas (NDMA) ir N-
nitrozodietilaminas (NDEA), yra priskiriami kanceroge-
nams. NDMA ES priskiriama kancerogenams 1B
(manoma, kad gali turéti kancerogeninj poveikj
zmonéms) (!). NDEA tarptautinés vézio moksliniy tyrimy
agentiiros (IARC) yra priskiriama 2A kategorijos kance-
rogenams (galimai turintys kancerogeninj poveikj
7monéms) (3). Zaisluose nitrozoaminai gali biti aptin-
kami guminiuose Zaisluose ir pirStais lie¢iamuose
dazuose.

Direktyvoje 88/378/EEB néra jokiy konkreciy nuostaty
dél nitrozoaminy ir nitrojunginiy. ISsiskyrimo ribinés
vertés, kurios buvo jrasytos j direktyva dél zaisly, skirty
vaikams iki 3 mety, ir kity skirty | burng déti Zaisly, bus
taikomos nuo 2013 m. liepos 20 d. I$siskyrimo ribinés
vertés grindziamos Mokslinio vartotojy produkty komi-
teto (SCCP) 2007 m. nuomone, susijusia su nitrozoa-
miny ir nitrojunginiy buvimu guminiuose balionuose ir
iSsiskyrimu 1§ jy.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicija

Vokietija sutinka, kad SCCP nustatytos ribinés vertés dél
baliony turi bati laikomos kelianciomis nedidele rizika.
Taciau Vokietijos institucijos mano, kad $ios ribinés

(') Pagal 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasi-
fikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiancio ir panaiki-
nancio direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiancio
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

(%) IARC monografija dél kancerogeninio poveikio Zmonéms vertinimo,
17 tomas.

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

vertés negali biti taikomos visiems Zaislams, pagamin-
tiems i§ sintetinés gumos ir nataralaus kauciuko ir skir-
tiems vaikams iki 3 mety, kadangi poveikio parametrai
biity kitokie.

SCCP daré¢ prielaida, kad vaikai yra veikiami baliony 5
valandas per metus. Vokietija pazymi, kad vaiky iki 3
mety Zaisly kramtymas laikomas vykstanciu 3 valandas
per dieng. Vokietijos institucijos padaré i$vada, kad vaiky
iki 3 mety salytis su guminiais Zaislais yra daug didesnis
nei salytis tik su balionais.

Be to, Vokietija mano, kad vaikai veikiami nitrozoaminy
ir nitrojunginiy per visus Zaislus, pagamintus i§ gumos
nepaisant numatomos jy paskirties. Direktyvos II priedo
Il dalies 8 punkte, Vokietijos nuomone, kalbama tik apie
zaislus vaikams iki 3 mety ir kitus Zaislus, kurie skirti
deti i burng. Taigi, Vokietija ragina Komisija apsvarstyti
galimybe i8plésti direktyvos taikymo sritj siekiant jtraukti
zaislus, kurie néra skirti, bet gali bati dedami | burna
nepriklausomai nuo naudotojy amziaus.

Be to, Vokietijos institucijos pazymi, kad atsizvelgiant |
technologinge pazanga nitrozoaminy ir nitrojunginiy susi-
darymo gaminant Zaislus i§ natiiralaus kauciuko ir sinte-
tinés gumos dideliu mastu galima i$vengti naudojant
tinkamus vulkanizacijos greitintuvus.

Atsizvelgdama | i8déstytus motyvus Vokietija praso
palikti galioti nacionalines priemones, susijusias su nitro-
zoaminais ir nitrojunginiais Zaisluose vaikams iki 3 mety,
skirtuose déti ar galimai dedamy j burng ir pagamintus i§
sintetinés gumos ar natdralaus kauciuko.

Vokietijos Federacinés Vyriausybés pozicijos vertinimas

Komisija pazymi, kad Vokietijos priemonés, susijusios su
nitrozoaminais ir nitrojunginiais, buvo priimtos 2008 m.
Tuo metu pavojus Zmoniy sveikatai dél mazy vaiky
saly¢io su nitrozoaminais ir nitrojunginiais guminiuose
zaisluose nebuvo numatytas Direktyvoje 88/378/EEB.
Tas pavojus buvo patvirtintas SCCP 2007 m. ir nagri-
nétas jstatymy leidéjo persvarstant minéta direktyva.

Direktyvos 1I priedo I dalies 8 punkte draudziama
naudoti nitrozoaminus ir nitrojunginius Zaisluose, skir-
tuose vaikams iki 3 mety, ir kituose Zaisluose, skirtuose
déti | burna, jei iSsiskyrimas yra lygus ar aukStesnis nei
0,05 mg/kg nitrozoaminy ir 1 mg/kg nitrojunginiy.
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(74)  Sios ribinés vertés yra grindziamos SCCP apsvarstytomis (80) Taciau Komisija mano, kad direktyvoje tinkamai regla-
ribinémis vertémis, vertinant sglytj su balionais kaip mentuojamos Zaisly, i§ kuriy gali i8siskirti nitrozoaminai
keliantj nedidelj pavojy sveikatai. Dél  realistiniy ir nitrojunginiai, kategorijos. Itraukti visi vaikams iki 3
duomeny, bitiny vertinant salytj su guminiais Zaislai, mety skirti Zaislai, nes $ie vaikai turi aisky kramtymo
trikumo, pripazinto Vokietijos jos pateiktuose moty- elgesj (t. y. tendencija déti visus produktus j burng, net
vuose, balionams rekomenduojamos ribinés vertés buvo jei jie néra tam skirti). Zaislai vyresniems vaikams yra
pradétos taikyti ir kity tipy Zaislams, kuriuose gali bati susije tik tais atvejais, kai jie skirti déti j burna, o kram-
nitrozoaminy ar nitrojunginiy. tymo elgesys yra maziau tinkamas argumentas nei
vaikams iki 3 mety. Komisija supranta, kad vaikai iki 3
mety gali turéti salytj su zaislais, skirtais vyresniems
vaikams. Taciau $ios rizikos galima iSvengti kitomis
L . . o maziau ribojanciomis priemonémis, kaip antai atitinka-
(75)  Nesant tiksliy duomeny Komisija sutinka, kad dél Zaisly, mais perspéjimais, nurodanciais, kad Zaislai néra tinkami
skirt.q deti 1bu'rn.q, duomenys apie V?ik‘% kran?tyn?o elg:c.sic vaikams iki 3 mety. Direktyvoje pateiktos nuostatos dél
vertinant poveikio parametrus yra tinkamesni nei saly¢io tokiy perspéjimy.
su balionais duomenys.
(76)  Komisija taip pat sutinka, kad atsizvelgiant i technologine
pazanga nitrozoaminy ir nitrojunginiy susidarymo gami- Savavalisky diskriminacijos priemoniy nebuvimas
nant Zaislus i§ nattralaus kauciuko ir sintetinés gumos o o ) o )
dideliu mastu galima i§vengti naudojant tinkamus vulka- (81) 114 straipsnio 6 d.al)./)e re%kalaugma, k'ad Komisija Patik'
nizacijos greitintuvus. SCCP padaré tas pacias iSvadas rnty, ar nac1(.)na11.nes priemones, aplewkurlas. pranesta
2007 m. nuomongje. Be to, yra jrodyta, kad gaminant p‘e.lgal 114 straipsnio 4 d?hu nera SaVaVa_hSkOS dlSkrlfr{lf}a‘
guminius zindukus ir Ciulptukus techniskai jmanoma Cyjos priemones. Dls.kr1m1.13a.c1]os nebu.VImaswpagd Tels}n-
pasiekti, kad nitrozoaminy ir nitrojunginiy issiskyrimas gumo Teismo .pr.aktllg relskla., kad nei panasios situactjos
nevirsyty 0,01 ir atitinkamai 0,1 mg/kg (). negali bati sk_lrtmgal traktuojamos, nei skirtingos situa-
cijos negali bati panasiai traktuojamos.
(77)  Be to, Komisija pazymi, kad Europos standartizacijos
komitetas (CEN) rengia konkrety standartg dél nitrozoa-
miny ir nitrojunginiy Zaisluose buvimo tyrimy. Komisija . o o . .
2in01,} kad siejkiait gen'au atsizvelgti | pyoveillii Vaikanis (82) Kad@gl su gyV51fiabr1u, arsenu ir Stlb.luv susijusios prie-
rengiamame standarte numatoma sumaZinti nitrozoa- mon?s“nera pgggﬁtps .pore1vl.<1u lsauggu kzmomq sve1katq,
miny ir nitrojunginiy pirtais lieCiamuose dazuose ribines Komisija neturi tikrinti, ar 3 sglyga ivykdyta.
vertes nuo 0,05 mgfkg iki 0,01 mg/kg. Komisija prasys
CEN apsvarstyti duomenis apie mazy vaiky kramtymo
elgesj dél visy zaisly, nurodyty direktyvos Il priedo III
dalies 8 punkte.
(83)  Vokietijos nacionalinés priemonés, susijusios su §vinu,
bariu, nitrozoaminais ir nitrojunginiais  Zaisluose,
g . . - . taikomos visiems produktams, neatsizvelgiant, ar jie
(78) Remdamagl 1sde§tytals motyvais Komisija mano, kad. prie- pagaminti Vokietijoje, ar importuoti i§ kity valstybiy
MOnEs, apie k}lr}as pranese Vok1.et.1]a dél nitrozoaminy ir nariy. Todél néra jokiy jrodymy, kad $ios Vokietijos prie-
nitrojunginiy Zaisluose vaikams iki 3 mety, pagaminty i§ monés oali biiti naudoi kai sk S
LI : . ) gali bati naudojamos kaip savavaliskos ES tkinés
sintetinés  gumos  ar natdralaus  kauciuko, lalikomo.s veiklos subjekty diskriminacijos priemonds.
svarbiu zmoniy sveikatos apsaugos motyvu pagristomis
priemonémis.
(79)  Dél $iy nuostaty taikymo srities i$plétimo jtraukiant Zais- Uzslépto prekybos apribojimo nebuvimas
lus, kurie néra skirti, bet greiciausiai gali bati dedami |
burna, Komisija pazymi, kad toks reikalavimas néra galio- (84)  Nacionalinés priemonés, nukrypstanc¢ios nuo Europos

jantis nei Vokietijoje, nei nustatytas nacionaliniuose teisés
aktuose, apie kuriuos pranesta pagal 114 straipsnio 4
dalj. Taigi $is praSymas negali bati laikomas priimtinu
pagal 114 straipsnio 4 dalj.

(") 1993 m. kovo 15 d. Komisijos direktyva 93/11/EEB dél N-nitrozoa-
miny ir N-nitrojunginiy i$siskyrimo i§ elastomery ar gumos paga-
minty Zinduky ir ¢iulptuky (OL L 93, 1993 4 17, p. 37).

direktyvos, paprastai trukdo prekybai. Produktai, kurie
gali biiti teisétai tiekiami j rinkg likusioje ES dalyje, negali
bati tiekiami j rinka atitinkamoje valstybéje nar¢je. 114
straipsnio 6 dalimi siekiama uZzkirsti kelig nacionalines
priemones, apie kurias praneSta pagal 114 straipsnio 4
dalj, taikyti dél netinkamy priezas¢iy, kai i3 tikryjy tai yra
ckonominés priemonés, kuriomis siekiama netiesiogiai
apsaugoti nacionalinius gamintojus.



L 80/28 Europos Sgjungos oficialusis leidinys 2012320
(85) Kadangi su gyvsidabriu, arsenu ir stibiu susijusios prie- (90) Kadangi su gyvsidabriu, arsenu ir stibiu susijusios prie-
monés néra pagristos poreikiu saugoti Zmoniy sveikata, monés néra pagristos poreikiu saugoti Zmoniy sveikata,
Komisija neturi tikrinti, ar $i salyga jvykdyta. Komisija neturi tikrinti, ar §i salyga ijvykdyta.
(91) D¢l $vino ir bario Komisija pazymi, kad gamintojai,
taikydami direktyvos nuostatas, galés prekiauti Zaislais
(86) Dél $vino Komisija pripazista, kad direktyvoje nustatytos visose valstybése narése, isskyrus Vokietijg. Nera t1}<e.t1nz.i,
ribinés vertés nebesuteikia tinkamo apsaugos lygio, nes kad gamintojai plfFOS du prekybos  skirtingais falsvlf“s
pasikeité mokslinis ty ver¢iy nustatymo pagrindas. Todél tinklus, bet. Jie greiclausial S}lderlns pt{krypt} 1e1d21agc1a§
Komisija émési persvarstyti Sias priemones. Taigi Komisija nuostatas siekdami tureti Zaislus, kuriais ‘8ahm% prekiauti
mano, kad Vokietijos praSymas yra grindziamas realiu V1so'se"valstvy‘t')ese narese; be to, Korrgsua pazymi, kgd
susiripinimu dél zmoniy sveikatos ir néra uzsléptas Vokletl]gs Svino ir bario kgncentracuos ribinés vertés
prekybos tarp valstybiy nariy apribojimas. yra tok{os, kurios buvo ta1l.<0mos' ES nuo. 1990 m.
pagal Direktyva 88/378/EEB ir todél gali bati techniniu
poziiriu priimtinos gamintojams. Zaisly gamintojai
patvirtino $ig prielaidg pareikSdami nuomone del Vokie-
tijos priemoniy. Todél Komisija turi priezas¢iy manyti,
kad poveikis vidaus rinkos veikimui yra proporcingas
vaiky sveikatos apsaugos tikslo pozitriu.
(87)  Dél bario Komisija sutinka, kad PSO vertinimas nebuvo
RIVM tinkamai apsvarstytas rekomenduojant leisting
paros norma. Taigi yra neaiskumy dél direktyva sutei-
k{amo apsaugos lyglo. Komisija SHER paprasé paaiski- (92)  Dél nitrozoaminy ir nitrojunginiy Komisija padaré pana-
nimy I ta}d?’, kai YSHER pa}skelb.s. savo  nuomone, Sias i$vadas. Vokietijos priemonés dél nitrozoaminy ir
apsvarstys tibiniy veray pf_lkeltlm?’ et to re1l§es.vjl"0del nitrojunginiy taikomos Vokietijoje nuo 2008 m. Komi-
Ko@s‘la mano, 1.<ad VOk.leUJf) S prasymas yra grlnlearr.las sijos Ziniomis, gamintojai neplétojo dviejy prekybos skir-
revahg susiripinimu  dél zmoniy .svelkaFos.. Ir - nera tingais Zaislais tinkly, bet prisitaiké prie Vokietijos prie-
uzsléptas prekybos tarp valstybiy nariy apribojimas. moniy siekdami turéti Zaislus, kuriais galima prekiauti
visose valstybése narése. Pradéjus taikyti direktyva, kuri
yra maziau griezta nei Vokietijos priemonés, Komisija
tikisi, kad gamintojai prisitaikys prie griez¢iausiy
nuostaty, siekdami turéti Zaislus, kuriais galima prekiauti
visose valstybése narése. Be to, Komisija pazymi, kad
laikytis Vokietijos ribiniy ver¢iy yra techniskai jmanoma,
(88)  Deél nitrozoaminy ir nitrojunginiy Komisija sutinka, kad kadangi gamintojai laikosi jy nuo 2008 m. Todél Komi-
poveikio parametrai atsizvelgiant i vaiky kramtymo elgesj sija turi priezas¢iy manyti, kad poveikis vidaus rinkos
nebuVO tinkamai 1§nagrlnet1 nustatant direktyvoje ribines Veikimui yra proporcingas Vaikq Sveikatos apsaugos tlkslo
vertes. Komisija nurodys CEN apsvarstyti $iuos para- poziiriu.
metrus siekiant sumazinti ribines vertes standartizacijos
proceso metu. Taigi Komisija mano, kad Vokietijos
praSymas yra grindziamas realiu susirGpinimu dél
zmoniy sveikatos ir néra uzsléptas prekybos tarp vals-
tybiy nariy apribojimas. ISVADA
(93) Remdamasi i§déstytais motyvais Komisija mano, kad prie-
monés, apie kurias pranesé Vokietija dél gyvsidabrio,
arseno ir stibio negali bati laikomos svarbiu Zmoniy
sveikatos apsaugos motyvu pagristomis priemonémis.
Todél Komisija mano, kad tos nacionalinés nuostatos,
Vidaus rinkos veikimo trukdZiy nebuvimas apie kurias pranesta, negali biti patvirtintos.
(89) 114 straipsnio 6 dalyje draudziama patvirtinti bet kokias
nacionalines priemones, kurios, tikétina, gali trukdyti
veikti vidaus rinkai. Taciau $is reikalavimas negali bati
aiskinamas kaip draudimas tvirtinti visas priemones, (94)  Dél Vokietijos pranesty nacionaliniy priemoniy, susijusiy

kurios, tikétina, gali trukdyti veikti vidaus rinkai. Visos
priemonés, nukrypstancios nuo suderinimo priemonés,
yra priemonés, kurios, tikétina, gali trukdyti veikti vidaus
rinkai. Taigi Komisija mano, kad 114 straipsnio 6 dalyje
nurodyta trukdymo vidaus rinkos veikimui savoka turi
bati suprantama kaip neproporcinga priemoné siekiant
nustatyto tikslo, kad baty galima ilaikyti naudinga Sios
procediiros pobadi.

su §vinu ir bariu, Komisija padaré i§vada, kad Sios prie-
mongés laikomos pagristomis poreikiu apsaugoti Zmoniy
sveikata ir néra nei savavaliSkos diskriminacijos, nei
uzsléptos prekybos tarp valstybiy nariy apribojimo prie-
mongés, nei neproporcinga klititis vidaus rinkos veikimui.
Todél Komisija turi priezas¢iy manyti, kad pranestos
nacionalinés priemonés gali biiti patvirtintos laikantis
laiko apribojimy.
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(95) Dél pranesty nacionaliniy priemoniy, susijusiy su nitro-
zoaminais ir nitrojunginiais, Komisija padaré i$vada, kad
Sios priemonés laikomos pagristomis poreikiu apsaugoti
Zmoniy sveikata ir néra nei savavaliskos diskriminacijos,
nei uzsléptos prekybos tarp valstybiy nariy apribojimo
priemongés, nei neproporcinga klifitis vidaus rinkos veiki-
mui. Komisija turi priezastj manyti, kad pranestos nacio-
nalinés nuostatos gali bati patvirtintos,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Vokietijos su stibiu, arsenu ir gyvsidabriu susijusios priemonés,
apie kurias praneSta pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 114 straipsnio 4 dalj, néra patvirtinamos.

Vokietijos su Svinu susijusios priemonés, apie kurias pranesta
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio 4
dali, patvirtinamos iki ES nuostaty, kuriomis nustatomos naujos
$vino isiskyrimo Zaisluose ribinés vertés nuo 2013 m. liepos
21 d., jsigaliojimo, pasirenkant ankstesne data.

Vokietijos su bariu susijusios priemonés, apie kurias pranesta
pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnio
4 dali, patvirtinamos iki ES nuostaty, kuriomis nustatomos
naujos bario issiskyrimo Zaisluose ribinés vertés nuo 2013 m.
liepos 21 d., isigaliojimo, pasirenkant ankstesng¢ data.

Vokietijos su nitrozoaminais ir nitrojunginiais susijusios priemo-
nés, apie kurias pranesta pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 114 straipsnio 4 dalj, yra patvirtinamos.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Vokietijos Federacinei Respublikai.

Priimta Briuselyje 2012 m. kovo 1 d.

Komisijos vardu
Antonio TAJANI
Pirmininko pavaduotojas
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