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Maarus kehtestatakse toote nduetele vastavuse seaduse§ 5 16ike 4 alusel.
§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesoleva madrusega kehtestatakse nduded rongas- ja pudeliluttidele ning lapse suu ja suulimaskestaga
kokkupuutumiseks ette ndhtud muudele lapsehooldusvahenditele voi nende osadele (edaspidi koos
lapsehooldusvahend), et tagada kasutamisel nende ohutus lapse tervisele.

(2) Lapsehooldusvahend kéesoleva miéruse tdhenduses on toode, mis on ette ndhtud lapse uinumise,
rahustamise, hiigieeni, toitmise ja imemise hdlbustamiseks.

(3) Noudeid ei rakendata enneaegse lapse toitmiseks ja eridiagnoosiga haige lapse toitmiseks kasutatava luti,
sealhulgas Pierre Robini siindroomiga lapse luti mootmete kohta.

§ 2. Uldnéuded lapsehooldusvahenditele

(1) Lapsehooldusvahend peab tavapdrase kasutamise korral olema kasutaja tervisele ohutu ning see peab olema:
1) valmistatud sobivast, ohutust, stabiilse koostisega ja vastupidavast materjalist;
2) lapsele sobiva kuju, suuruse, konstruktsiooni, mddtmete ja massiga.

(2) Lapsehooldusvahend peab olema kergesti pestav ja puhastatav ning see ei tohi olla saastunud
haigusttekitavate mikroobidega.

(3) Lapsehooldusvahend peab olema mirgistatud ning varustatud asjakohase teabe ja juhistega, et tagada toote
ohutu kasutamine.

(4) Voorkeelse margistuse ja kasutusjuhistega lapsehooldusvahendile tuleb lisada originaaltekstist ldhtuv
eestikeelne teave.

(5) Eeldatakse, et rongaslutid ja nende hoidjad, mille puhul on jérgitud standardeid EVS-EN 1400 ja EVS-EN
12586, on vastavuses kidesolevas maéruses kehtestatud nduetega, mida nimetatud standardid késitlevad.

(6) Eeldatakse, et pudelilutid ning lapse suu ja suulimaskestaga kokkupuutumiseks ette ndhtud muud
lapsehooldusvahendid, mille puhul on jérgitud standardit EVS-EN 14350, on vastavuses kdesolevas médiruses
kehtestatud nduetega, mida nimetatud standard késitleb.

§ 3. N-nitrosoamiinide ja N-nitrosoamiinideks muutuvate ainete migratsioon

Kummist voi elastomeerist valmistatud rongas- ja pudelilutist ei tohi migratsioonikatsel ettendhtud tingimustel
migreeruda siilje mudelainesse (katsekeskkond, mis jéljendab siilge) mis tahes avastatavas koguses N-
nitrosoamiine ega aineid, mis vdivad muutuda N-nitrosoamiinideks (edaspidi N-nitrosoamiinideks muutuvad
ained), mille avastamispiir on:

1) 0,01 milligrammi N-nitrosoamiine kilogrammi (mg/kg) luti kohta;

2) 0,1 milligrammi N-nitrosoamiinideks muutuvaid aineid kilogrammi (mg/kg) luti kohta.

§ 4. N-nitrosoamiinide ja N-nitrosoamiinideks muutuvate ainete migratsiooni mairamine

(1) N-nitrosoamiinide ja N-nitrosoamiinideks muutuvate ainete maksimaalne sisaldus méairatakse
migratsioonikatsel, kasutades vérskelt valmistatud siilje mudelainet.
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(2) Siilje mudelaine valmistamiseks lahustatakse 1 liitris destilleeritud vdi samavéarse kvaliteediga vees
4,2 grammi naatriumvesinikkarbonaati (NaHCO3), 0,5 grammi naatriumkloriidi (NaCl), 0,2 grammi
kaaliumkarbonaati (K,CO3) ja 30 milligrammi naatriumnitritit (NaNO,). Siilje mudelaine pH peab olema 9.

(3) Migratsioonikatse tehakse rdngas- voi pudeliluti proovi ja siilje mudelainega. Asjakohane proov, mis on
voetud piisavast arvust rdngas- vdi pudeliluttidest, pannakse 24 tunniks siilje mudelainesse, mille temperatuur
on 40(%£2) °C. Lapse suulimaskestaga kokkupuutumiseks ette ndhtud pind peab olema siilje mudelainega
taielikult kaetud.

(4) N-nitrosoamiinide migratsioon médratakse kdesoleva paragrahvi 16ike 2 kohaselt saadud siilje mudelaine
teatavast kogusest. N-nitrosoamiinid ekstraheeritakse nitrosoamiinivaba diklorometaaniga (DCM) ja méératakse
gaasikromatograafiliselt.

(5) N-nitrosoamiinideks muutuvate ainete migratsioon mééaratakse kdesoleva paragrahvi 1dike 2 kohaselt saadud
siilje mudelaine teisest teatavast kogusest. Lahus hapestatakse soolhappega ja N-nitrosoamiinideks muutuvad
ained muudetakse N-nitrosoamiinideks. Seejérel ekstraheeritakse siilje mudelaine lahusest N-nitrosoamiinid
DCM-iga ja médratakse gaasikromatograafiliselt.

(6) Eeldatakse, et kummist ja elastomeerist valmistatud rdngas- ja pudelilutist N-nitrosoamiinide ja N-
nitrosoamiinideks muutuvate ainete migratsiooni médiramine vastab kdesolevas médruses kehtestatud nduetele,
kui on jéargitud standardit EVS-EN 12868.

§ 5. Turujirelevalveasutused

Kéesolevas madruses séitestatud nduetele vastavuse iile teeb jarelevalvet Tarbijakaitse ja Tehnilise Jarelevalve
Amet.

§ 6. Ettevaatuspohimote

Turujirelevalvemeetmete rakendamisel votavad turujérelevalveasutused nduetekohaselt arvesse
ettevaatuspohimotet.

§ 7. Méiruse joustumine

Maérus joustub 1. juunil 2023. a.

'Komisjoni direktiiv 93/11/EMU, mis kisitleb N-nitrosamiinide j a N-nitrosamiinideks muutuvate ainete
eraldumist elastomeerist voi kummist pudeli- ja rdngasluttidest (EUT L 093, 17.04.1993, 1k 37-38).
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