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KOMMISSIONENS AFGORELSE

af 1. marts 2012

om de nationale bestemmelser, som den tyske forbundsregering har meddelt om opretholdelse af
grensevardierne for bly, barium, arsen, antimon, kvikselv og nitrosaminer og nitroserbare stoffer i

legetoj efter ikrafttraedelsen af Europa-Parlamentets og Raidets

direktiv.  2009/48/EF om

sikkerhedskrav til legetoj

(Kun den tyske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

(2012/160/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmade, sarlig artikel 114, stk. 4 og 6, og

ud fra folgende betragtninger:

BAGGRUND

Den 20. januar 2011 anmodede den tyske forbundsrege-
ring i henhold til artikel 114, stk. 4, i TEUF, Kommis-
sionen om tilladelse til at opretholde de eksisterende
bestemmelser i den tyske lovgivning for de fem grund-
stoffer bly, arsen, kvikselv, barium og antimon samt for
nitrosaminer og nitroserbare stoffer, der frigives fra lege-
tojsmaterialer, efter at bilag I, Del III, i Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om
sikkerhedskrav til legetej (*) (herefter benaevnt »direkti-
vet, er tradt i kraft.

Artikel 114, stk. 4 og 6, i TEUF

Ved artikel 114, stk. 4 og 6, i TEUF er der fastsat
folgende:

»4. Hvis en medlemsstat, efter at Europa-Parlamentet
og Rédet, Ridet eller Kommissionen har vedtaget en
harmoniseringsforanstaltning, finder det nedvendigt at
opretholde nationale bestemmelser, som er begrundet i
vigtige behov, hvortil der henvises i artikel 36, eller som
vedrerer miljgbeskyttelse eller beskyttelse af arbejdsmil-
joet, giver den Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og om grundene til deres opretholdelse.

6. Kommissionen bekrafter eller forkaster inden seks
méneder efter meddelelsen som omhandlet i stk. 4 og 5
de péageldende nationale bestemmelser efter at have
konstateret, om de er et middel til vilkarlig forskels-
behandling eller en skjult begrensning af samhandelen
mellem medlemsstaterne, og om de udger en hindring
for det indre markeds funktion.

() EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1.

Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse
inden for dette tidsrum, betragtes de i stk. 4 (...)
omhandlede nationale bestemmelser som godkendte.

Hvis det er begrundet i spergsmalets kompleksitet, og
hvis der ikke foreligger risiko for menneskers sundhed,
kan Kommissionen meddele den pageldende medlems-
stat, at den i dette stykke omhandlede periode kan
forlenges med en ny periode péd indtil seks maneder.c

Direktivet

Ved direktivet fastsattes regler om sikkerhedskrav til
legetoj og for deres frie bevagelighed i Den Europziske
Union. I henhold til artikel 54 satter medlemsstaterne
nationale bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 20. januar 2011, og de skal anvende
dem fra den 20. juli 2011. Direktivets bilag II, del III,
finder anvendelse fra den 20. juli 2013.

[ direktivets bilag II, del III, punkt 8, angives der speci-
fikke veerdier for nitrosaminer og nitroserbare stoffer.
Disse stoffer er forbudt i legetgj beregnet til anvendelse
af born under 36 maéneder eller i andet legetoj, der er
beregnet til at blive puttet i munden, hvis migrationen af
stofferne svarer til eller er hejere end 0,05 mg/kg for
nitrosaminer og 1 mg/kg for nitroserbare stoffer. Direk-
tivets bilag II, del III, punkt 13, indeholder specifikke
greenser for migration for flere grundstoffer, herunder
bly, arsen, kvikselv, barium og antimon. Der eksisterer
tre forskellige migrationsgraenser afhaengigt af legetojets
materialetype: tert, skort, pulverlignende eller bgjeligt
legetgjsmateriale, flydende eller klabrigt legetojsmateriale
og afskrabet legetojsmateriale. Folgende granseverdier
ma ikke overskrides: 13,5, 3,4 og 160 mg/kg for bly,
3,8, 0,9 og 47 mglkg for arsen, 7,5, 1,9 og 94 mg/kg
for kvikselv, 4 500, 1 125 og 56 000 mg/kg for barium
og 45, 11,3 og 560 mg/kg for antimon.

De tyske nationale bestemmelser

I den tyske forordning om forbrugergoder (Bedarfsgegen-
standeverordnung) er der fastsat krav for nitrosaminer og
nitroserbare stoffer. Disse bestemmelser blev vedtaget i
2008, hvor der ikke fandtes sarlige EU-bestemmelser
om nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetgj. I
henhold til Bedarfsgegenstindeverordnung skal legetej, som
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er fremstillet af naturligt eller syntetisk gummi til bern
under 36 méneder, og som er beregnet til eller kan
forventes at blive puttet munden, have en si lav
mangde af nitrosaminer og nitroserbare stoffer ved
migration, at den ikke kan pavises ved laboratoriekontrol.
Ifolge de nuvarende krav i ovennavnte forordning skal
migrationen af disse stoffer vere under 0,01 mg/kg for
nitrosaminer og under 0,1 mg/kg for nitroserbare stoffer.
De narmere bestemmelser om nitrosaminer og nitroser-
bare stoffer er fastlagt i bilag 4, punkt 1.b, og bilag 10,
punkt 6, i Bedarfsgegenstindeverordnung, offentliggjort den
23. december 1997 og senest @ndret ved forordning af
6. marts 2007.

Anden forordning om udstyrs- og produktsikkerhed
(Zweite Verordnung zum Gerite- und Produktsicherheitsgesetz
— Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV)
vedrorer navnlig felgende grundstoffer: bly, arsen, kvik-
solv, barium og antimon. Grensevardierne for oven-
nevnte grundstoffer i anden forordning om udstyrs- og
produktsikkerhed (Zweite Verordnung zum Gerdte- und
Produktsicherheitsgesetz — Verordnung iiber die Sicherheit
von Spielzeug — 2. GPSGV) er de samme, som fastsattes
ved Rédets direktiv 88/378/EQF af 3. marts 1988 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om sikkerhedskrav til legetoj (!). Disse grenseveerdier
har vearet galdende i EU siden 1990. Den maksimale
daglige biotilgengelighed er 0,7 ug for bly, 0,1 pg for
arsen, 0,5pg for kviksglv, 25,0yug for barium og
0,2 pg for antimon. De narmere bestemmelser for oven-
navnte grundstoffer fastsattes i § 2 i anden forordning
om udstyrs- og produktsikkerhed (Zweite Verordnung zum
Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz — Verordnung iiber die
Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV).

SAGSFORLOB

Med en forste skrivelse fra forbundsministeriet for
gkonomi og teknologi modtaget den 20. januar 2011
anmodede den tyske forbundsregering i henhold til
artikel 114, stk. 4, i TEUF, Kommissionen om tilladelse
til at opretholde de eksisterende bestemmelser i den tyske
lovgivning for de fem grundstoffer bly, arsen, kviksolv,
barium og antimon samt for nitrosaminer og nitroser-
bare stoffer, der frigives fra legetgjsmaterialer, efter at
direktivets bilag II, del III, er trddt i kraft. Den tyske
forbundsregering fremsendte en fuldstendig begrundelse
for denne anmodning ved skrivelse fra sin faste repre-
sentation af den 2. marts 2011. Den detaljerede begrun-
delse indeholdt adskillige bilag, herunder videnskabelige
underspgelser med helbredsvurderinger af ovennavnte
stoffer foretaget af Bundesinstitut fiir Risikobewertung (i
det folgende benavnt »BfR«) i januar 2011.

Kommissionen bekraftede modtagelsen af anmodningen
ved skrivelser af 24. februar 2011 og 14. marts 2011 og
fastsatte sin egen svarfrist til den 5. september 2011 i
overensstemmelse med artikel 114, stk. 6, i TEUF.

() EFT L 187 af 16.7.1988, s. 1.

©)

(10)

(12)

(14)

Ved skrivelse af 24. juni herte Kommissionen de gvrige
medlemsstater om meddelelsen fra den tyske forbunds-
regering. Kommissionen offentliggjorde ligeledes en
meddelelse om anmeldelsen i Den Europeiske Unions
Tidende (?) for at informere andre interesserede parter
om de nationale bestemmelser, som den tyske forbunds-
regering har til hensigt at opretholde, samt de herfor
anforte begrundelser.

Kommissionen modtog bemerkninger fra Tjekkiet, Polen,
Sverige og flere bergrte interessenter.

Tjekkiet anser de foranstaltninger, som Tyskland foreslar,
for at vare en handelsbarriere, eftersom de vil hindre
erhvervsdrivende, der overholder direktivet, i at markeds-
fore legetoj pa det tyske marked. De tjekkiske myndig-
heder er tilhengere af, at man beskytter bern bedre mod
farlige kemikalier, men har den holdning, at sddanne
foranstaltninger ber indferes pd europaisk niveau inden
for rammerne af direktivet.

Polen er af den opfattelse, at de tyske foranstaltninger
udger en hindring for legetojs frie bevagelighed inden
for EU og dermed er uacceptable. Polen mener ikke, at en
medlemsstat ensidigt kan opretholde anderledes sikker-
hedskrav og skabe hindringer for legetgjsmarkedets funk-
tion.

Sverige anser Tysklands begrundelser for overbevisende
og stetter anmodningen.

Ved skrivelse til Kommissionen gav Toy Industries of
Europe, den europwiske sammenslutning af skrivemate-
rialeproducenter, den franske sammenslutning af legetojs-
producenter og European Balloons Council udtryk for
deres bekymring over de hindringer, som de tyske
foranstaltninger vil skabe for det indre marked for lege-
tejs funktion, hvis de vedtages.

Ved afgarelse af 4. august 2011 (}) meddelte Kommis-
sionen den tyske forbundsregering, at den seks maneders
frist, jf. artikel 114, stk. 6, tredje, tredje afsnit, i TEUF,
som omtales i forste afsnit, til at godkende eller forkaste
de nationale bestemmelser vedrerende de fem grund-
stoffer (bly, arsen, kvikselv, barium og antimon) samt
nitrosaminer og nitroserbare stoffer, som Tyskland
meddelte den 2. marts 2011, jf. artikel 114, stk. 4,
forlenges frem til den 5. marts 2012.

(3 EUT C 159 af 28.5.2011, s. 23.

(’) Kommissionens afgerelse 2011/510/EU af 4. august 2011 om
forlengelse af den periode, der er nzvnt i artikel 114, stk. 6, i
traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde, for sd vidt
angdr de nationale bestemmelser om opretholdelse af granseverdi-
erne for bly, barium, arsen, antimon og kviksglv samt for N-nitro-
saminer og nitroserbare stoffer i legetej, som er meddelt af Tyskland
i henhold til artikel 114, stk. 4 (EUT L 214 af 19.8.2011, s. 15).
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VURDERING
Antagelighed

Kommissionen besluttede ved afgorelse af 4. august
2011, at Tysklands anmodning om tilladelse til at opret-
holde sine nationale bestemmelser for de fem grund-
stoffer bly, arsen, kvikselv, barium og antimon samt
for nitrosaminer og nitroserbare stoffer er antagelig.

Vurdering af sagens omstendigheder

I henhold til artikel 114 i TEUF skal Kommissionen sikre,
at alle betingelser, der giver en medlemsstat mulighed for
at anvende de i denne artikel hjemlede undtagelses-
bestemmelser, er opfyldt. Kommissionen skal kontrollere,
hvorvidt de meddelte bestemmelser er begrundet i de i
artikel 36 omtalte vigtige behov eller i behov vedrgrende
miljoet eller arbejdsmiljoet. Desuden skal Kommissionen,
ndr den anser indferelsen af sidanne nationale bestem-
melser for begrundet, kontrollere, hvorvidt disse natio-
nale bestemmelser er et middel til vilkérlig forskels-
behandling eller en skjult begransning af samhandelen
mellem medlemsstaterne, og om de udger en hindring
for det indre markeds funktion.

Den tyske forbundsregering har anvendt beskyttelsen af
folkesundheden som grundlag for sin anmodning. Som
stotte for denne anmodning har de tyske myndigheder
fremlagt detaljerede begrundelser, herunder videnskabe-
lige undersogelser af sundhedsvirkningerne af de pagel-
dende stoffer fra BfR.

Begrundelse baseret pd vigtige behov
Indledende bemzrkninger

Gransevardierne for arsen, bly, antimon, barium og
kvikselv, som fastsettes i anden forordning om udstyrs-
og produktsikkerhed (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug — 2. GPSGV), er de samme, som fastsattes
ved direktiv 88/378/EQF, som har varet geldende i EU
siden 1990. Disse greenseverdier blev fastsat i henhold til
de videnskabelige resultater, der var tilgeengelige pa davee-
rende tidspunkt, navnlig den videnskabelige udtalelse fra
Det Radgivende Videnskabelige Udvalg til Undersegelse
af Kemiske Forbindelsers Toksicitet og @kotoksicitet fra
1985 med titlen Report EUR 12964(EN), kapitel III »Che-
mical properties of toys«. Ved fastsattelse af graeensevear-
dierne benyttede man de skennede fedeindtag for voksne
som grundlag. Man formodede, at bern med en skennet
kropsvagt pd op til 12 kg ville have et indtag pd hejst
50 % af voksnes indtag, og at migrationen fra legetoj
hejst ville udgere 10 %.

(20)

(21)

(22)

Direktivet blev vedtaget i 2009 og afleste direktiv
88/378/EQDF og beted en modernisering af de galdende
juridiske rammer for kemikalier, idet man tog hensyn til
de nyeste videnskabelige resultater, der foreld pa tids-
punktet for revisionen.

Gransevardierne for arsen, bly, antimon, barjum og
kvikselv, som fastsattes i direktivet, er beregnet som
folger: Baseret pd anbefalingerne fra det nationale neder-
landske institut for folkesundhed og milje (RIVM) i
rapporten fra 2008 med titlen »Chemicals in toys. A
general methodology for assessment of chemical safety
in toys with a focus on elements« mé berns eksponering
for kemikalier i legetoj ikke overstige et vist niveau, som
betegnes »tolerabelt dagligt indtag«. Da bern udsattes for
kemikalier via andre kilder end legetgj, ber kun en
procentdel af det tolerable daglige indtag tildeles legetgj.
Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet
og Milje (SCTEE) anbefalede i sin rapport fra 2004, at
hejst 10 % af det tolerable daglige indtag ma tildeles
legetoj. Men for sarligt toksiske stoffer (f.eks. arsen, bly
og kvikselv) besluttede lovgiveren, at den anbefalede
tildeling ikke matte overstige 5% af det tolerable
daglige indtag for at sikre, at der kun er spor til stede,
der er forenelige med god fremstillingspraksis. For at nd
frem til graensevardierne skal den maksimale procentdel
af det tolerable daglige indtag ganges med et barns veagt,
der skennes til 7,5kg, og divideres med mangden af
indtaget legetgjsmateriale, hvilket RIVM anslar til 8 mg
pr. dag for afskrabet legetgjsmateriale, 100 mg for skort
legetojsmateriale og 400 mg for flydende eller klabrigt
legetgjsmateriale. Disse indtagelsesgrenser fik opbakning
af Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljeri-
sici (SCHER) i dennes udtalelse med titlen »Risks from
organic CMR substances in toys¢, som blev vedtaget den
18. maj 2010. Da de tolerable daglige indtag fastslas
gennem videnskabelige undersogelser, og videnskaben
kan udvikle sig, har lovgiveren taget hejde for mulighe-
derne for at @ndre disse graenser, nar der foreligger nye
videnskabelige resultater.

[ direktivet fastsaetter man migrationsgrenser, mens de
nationale vardier, som Tyskland ensker, udtrykkes i
biotilgaengelighed. Biotilgaengelighed defineres som den
mangde kemikalier, der rent faktisk kommer ud af et
stykke legetej, og som kan optages af den menneskelige
krop, men ikke nedvendigvis bliver det. Migration defi-
neres som den mangde kemikalier, der rent faktisk
kommer ud af et stykke legetgj, og som rent faktisk
optages af den menneskelige krop. Kommissionen aner-
kender, at grenserne for biotilgaengelighed, der blev
fastsat 1 1990, blev @ndret til migrationsgraenser i stan-
dard EN 71-3 — Migration of certain elements. Men
beregningerne, som blev foretaget med henblik pa
denne overgang, var tilnaermelsesvise. De anvendte tole-
rable daglige indtag er baseret pd anbefalinger fra 1985.
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Man tog udgangspunkt i et dagligt indtag pd 8 mg lege-
tojsmateriale og foretog justeringer for at minimere
berns eksponering for toksiske grundstoffer ved at
senke f.eks. migrationsgreensen for barium og for at
sikre den analytiske gennemferlighed ved f.eks. at have
migrationsgraensen for antimon og arsen.

Kommissionen bemeerker, at standarderne ikke er obliga-
toriske, men anvendes frivilligt af industrien inden for
rammerne af procedurerne for overensstemmelsesvurde-
ringer, der er fastsat i lovgivningen. Desuden er man i
ojeblikket i ferd med at revidere standard EN 71-3 med
henblik pé at indfere en antagelse om overensstemmelse
med de nye greenseverdier, der fastsattes i direktivet.

Sammenfattende tog man hensyn til forskellige videnska-
belige overvejelser ved fastsattelsen af granseveerdierne i
direktivet og i standard EN 71-3. Gransevardierne i
direktivet er baseret pd en konsekvent og gennemsigtig
videnskabelig-toksikologisk fremgangsmade med henblik
pd at garantere sikkerheden og kan derfor betragtes som
mere hensigtsmeassige.

Arsen — generelle oplysninger

Arsen er et metal, der forekommer naturligt i jordskor-
pen. Det forekommer i uorganiske og talrige organiske
former, der ikke bare er forskellige med hensyn til deres
fysiske og kemiske egenskaber, men ogsd deres fore-
komst og toksicitet. Aktiviteter som minedrift, affaldsfor-
brending og trabeskyttelse er de storste kilder til arsen i
miljget. Drikkevand og fedevarer (is@r fisk og skaldyr) er
de vigtigste kilder til menneskers eksponering. 1 legetoj
finder man spor af arsen som falge af brugen af naturlige
rdmaterialer, som kan veere naturligt forurenede. Arsen er
sardeles toksisk for mennesker og kan beskadige central-
nervesystemet og medfere en nedsattelse af de kognitive
funktioner. Forhgjet kronisk indtagelse af uorganisk arsen
kan virke kreftfremkaldende.

Direktivets migrationsgranser for arsen er baseret pa det
tolerable daglige indtag som defineret af Det Falles FAO-
WHO-¢ekspertudvalg ~ for  Fodevaretils@tningsstoffer
(JECFA) i 1989, som anbefales af RIVM.

Den tyske forbundsregerings holdning

Som begrundelse for deres anmodning henviser de tyske
myndigheder til EFSA’s undersegelse (') fra 2009, hvor
man vurderer arsens sundhedsvirkninger. Efter EFSA’s
mening er det tolerable daglige indtag, som JECFA fast-

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

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

satte i 1989, ikke lengere hensigtsmaessigt. Desuden
konkluderede EFSA, at det ikke er muligt at fastsatte et
tolerabelt dagligt indtag pd grund af den videnskabelige
usikkerhed.

De tyske myndigheder pdpegede, at EFSA anbefaler, at
man reducerer eksponeringen for arsen mest muligt,
mens grensevaerdierne for arsen i afskrabede materialer
i direktivet blev havet sammenlignet med granseveardi-
erne i standard EN 71-3.

Tyskland understreger endvidere, at legetej er den
vigtigste faktor for berns samlede eksponering for arsen
naest efter fodevarer.

Sammenfattende anmoder Tyskland om at mdtte opret-
holde nationale grenseveardier for arsen.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Kommissionen blev gjort opmarksom pad EFSA-underse-
gelsen om arsen fra 2009 og betragtede den som nye
videnskabelige resultater, der kan udlese en revision af
grensevardierne for arsen. Undersogelsen blev sendt til
SCHER-udvalget. I sin udtalelse () bemarker SCHER, at
EFSA ikke har afledt et tolerabelt dagligt indtag, men
anvendt en risikobaseret vardi. SCHER har i tidligere
udtalelser () konkluderet, at »arsen udviser et ikke-
linezert dosis/responsforhold vedrerende kraeft«. Ved
hjelp af den nuverende lovbestemte grensevardi for
drikkevand (10 pgfl) og eksponering gennem fedevarer,
som EFSA har defineret for den gennemsnitlige forbru-
ger, konkluderer SCHER, at menneskets daglige ekspone-
ring for arsen er omkring 1 pg/kg kropsvaegt pr. dag og
ikke oger forekomsten af tumorer. Denne verdi kan
bruges som et pragmatisk tolerabelt dagligt indtag, og
berns eksponering via legetgj mé ikke overstige 10 %.

Vardien, som SCHER anvender i sine konklusioner,
svarer til det tolerable daglige indtag, som anbefales af
RIVM og anvendes i direktivet til at beregne arsens
migration fra legetgj. Derfor konkluderede Kommissio-
nen, at grensevardierne for arsen ikke burde andres,
idet man ikke fastsatte nye tolerable indtag, der kan
sette sporgsmalstegn ved det beskyttelsesniveau, der
sikres gennem direktivet.

Kommissionen ensker desuden at understrege, at de
tyske myndigheder begrundede deres anmodning om at
opretholde nationale niveauer for arsen ved at henvise til
intervallet af doser for dagligt indtag, som blev fastsat i
EFSA-undersogelsen fra 2009. Kommissionen bemaerker,

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

vedtaget den 1. juli 2010.
(}) Udtalelse af den italienske fravigelse vedrerende arsen i drikkevand
(SCHER 2010 o).
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at de meddelte foranstaltninger ikke synes at vare i over-
ensstemmelse med denne begrundelse. De meddelte
grensevaerdier er udledt af skennede fodevareindtag,
som blev fastsat i 1985, ikke af de doser, som EFSA
anbefalede i 2009.

De tyske myndigheder erklerede endvidere, at graense-
vardierne for arsen i afskrabede materialer (47 mg/kg
materiale) steg sammenlignet med gransevardierne i
henhold til standard EN 71-3.

Kommissionen mener, at der blev anvendt forskellige
videnskabelige overvejelser ved fastsattelsen af granse-
vardierne 1 direktivet og i standard EN 71-3. Gransevear-
dierne i direktivet er baseret pd en konsekvent og
gennemsigtig  videnskabelig-toksikologisk metode, der
har til formal at garantere sikkerheden, og kan derfor
anses for mere hensigtsmassige.

Migrationsgreenserne for arsen i afskrabet legetojsmate-
riale er baseret pd det tolerable daglige indtag, som
RIVM anbefalede i 2007, og pé en formodning om, at
bidraget fra legetoj ikke méd overstige 5%. Denne
procentdel blev ganget med den skennede vagt af et
barn (7,5kg) og divideret med den skennede mangde
indtaget legetgjsmateriale (8 mg/kg for afskrabede mate-
rialer). Migrationsgranserne for arsen i standard EN 71-3
blev udledt af greensevaerdierne for biotilgaengelighed, der
blev indfert ved direktiv 88/378/EQF, baseret pa det
skennede fodevareindtag, som blev fastsat i 1985. Ved
den anvendte beregningsmetode tog man ikke hensyn til
barnets veagt eller forskelle mellem legetgjsmaterialer,
sdledes som man ger i direktivet. Derfor anser Kommis-
sionen gransevardierne i direktivet for mere hensigts-
massige.

Tyskland understreger endvidere, at legetej er den
vigtigste faktor for berns samlede eksponering for arsen
nastefter fodevarer. Kommissionen bemarker, at i
henhold til de foreliggende videnskabelige oplysninger (*)
stammer det storste bidrag til berns samlede eksponering
for arsen nestefter fodevarer fra jord og behandlet tre.
Men uanset de forskellige elementers konkrete bidrag til
den samlede eksponering fandt lovgiveren, at bidraget fra
legetoj ikke ber overskride 5 % af den samlede ekspone-
ring med henblik pa at garantere sikkerheden.

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrgrende arsen, ikke kan anses for begrundede ud fra
hensynet til et vigtigt behov for beskyttelse af menne-
skers sundhed.

() RIVM, Agency for toxic substances og Disease Registry (ATSDR)
2007.

(40)

(42)

(43)

Antimon — generelle oplysninger

Antimon er et halvmetallisk kemisk grundstof, der fore-
kommer i to former, metallisk og ikke-metallisk.
Antimon forekommer naturligt i miljget, men finder
ogsd vej til miljoet gennem flere industrielle anvendelser.
Antimon bruges til fremstilling af visse typer af halvlede-
renheder som f.eks. dioder og infrarede detektorer. Anti-
monlegeringer bruges ligeledes i bla. batterier, lavfrik-
tionsmetaller, typemetal produkter og kabelbakker. Anti-
monforbindelser anvendes ofte til at fremstille flamme-
sikrede materialer og malinger. Inddnding af antimon kan
forarsage irritation af gjne, hud og lunger. Laengereva-
rende eksponering kan fordrsage lungelidelser, hjertepro-
blemer, diarré, kraftigt opkast og sir. I legetej kan
antimon anvendes som flammehammer.

Den tyske forbundsregerings holdning

De tyske myndigheder bemarkede en forhgjelse af gren-
sevaerdierne for antimon i afskrabede legetejsmaterialer
som fastsat direktivet sammenlignet med gransevérdi-
erne i standard EN 71-3. Selv om Tyskland er enig i,
at der ikke forventes negative virkninger for menneskers
sundhed som folge af grensevardierne i direktivet, anses
denne forhgjelse for unedvendig. Derfor anmoder Tysk-
land om at métte opretholde nationale greensevardier.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Som tidligere anfert er Kommissionen af den mening, at
greensevaerdierne i henhold til direktivet er mere hensigts-
massige, eftersom de er baseret pd en konsekvent og
gennemsigtig  videnskabelig-toksikologisk metode, der
har til formal at garantere sikkerheden.

Migrationsgreenserne for antimon i afskrabet legetojs-
materiale er baseret pa det tolerable daglige indtag, som
WHO (?) afledte i 2009, og som RIVM anbefalede i
2007, og pa en formodning om, at bidraget fra legetoj
ikke md overstige 10 %. Denne procentdel blev ganget
med den skennede vagt af et barn (7,5 kg) og divideret
med den skennede mangde indtaget legetgjsmateriale
(8 mg/kg for afskrabede materialer). Migrationsgreenserne
for antimon i standard EN 71-3 blev udledt af grense-
vardierne for biotilgengelighed, der blev indfert ved
direktiv 88/378/EQF, baseret pd det skennede fodeva-
reindtag, som blev fastsat i 1985. Ved den anvendte
beregningsmetode tog man ikke hensyn til barnets
vagt eller forskelle mellem legetgjsmaterialer, sdledes
som man ger i direktivet. Derfor anser Kommissionen
greensevardierne i direktivet for mere hensigtsmassige.

Kommissionen anerkender desuden, at Tyskland i sin
begrundelse medgiver, at der ikke ventes nogen negativ
indvirkning pd menneskers sundhed med de grensever-
dier for antimon, der fastsettes i direktivet. Kommis-
sionen bemearker endvidere, at Tyskland ikke har

(» WHO (2003) Antimony in Drinking-water.
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fremlagt beviser for, at direktivet ikke sikrer et hensigts-
massigt beskyttelsesniveau for bern, eller at de tyske
foranstaltninger vil sikre en bedre beskyttelse.

[ lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrerende antimon, ikke kan anses for begrundede ud
fra hensynet til et vigtigt behov for beskyttelse af menne-
skers sundhed.

Barium — generelle oplysninger

Barium forekommer i jordskorpen, oftest som bariums-
ulfat og bariumkarbonat. Disse former er uopleselige i
vand. Andre bariumsalte som bariumklorid og bariumni-
trat er imidlertid letopleselige i vand. Barium fore-
kommer i overfladevand og drikkevand (naturlig fore-
komst). Bariumindholdet i drikkevandet afthanger af de
regionale geokemiske forhold. Fadevarer indeholder ogséa
barium. Indtagelse af barium kan fordrsage forhgjet blod-
tryk, maveirritation og muskelsvaghed samt skader pa
lever, nyrer, hjerte og milt. Barium har kun & industrielle
anvendelser. Eftersom barium forekommer naturligt i
miljeet, kan der findes spor af barium i legetej, nir de
fremstilles af naturlige rdmaterialer.

Den tyske forbundsregerings holdning

De tyske myndigheder mener, at der hersker usikkerhed
om det tolerable daglige indtag, der anvendes til bereg-
ning af migrationsgranser for barium i direktivet. RIVM
anvender et tolerabelt dagligt indtag pd 600 pg/kg krops-
vagt/dag baseret pd data fra dyreforseg (Engelen et al.
2008). Ifelge Tyskland resulterede brugen af dette tole-
rable daglige indtag i hejere migrationsgrenser for
barium i afskrabede materialer sammenlignet med gren-
seveerdierne i standard EN 71-3. Tyskland anser valget af
RIVM for tvivlsomt, eftersom WHO (1) fastsatte betydeligt
lavere tolerable daglige indtag. Derfor anmoder Tyskland
om at matte opretholde nationale grensevardier for
barium.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Kommissionen bemarker, at der hersker usikkerhed om
det tolerable daglige indtag for barium. Selv om data om
mennesker betragtes som et mere hensigtsmaessigt
grundlag for udledning af et tolerabelt dagligt indtag,
fandt RIVM, at undersogelserne, der dannede grundlag

(") Verdenssundhedsorganisationen, 2001. Barium og barium compounds.
Concise International chemical assessment document.

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

for disse data, indeholdt alvorlige fejl. Derfor anvendte
man data fra dyreforsgg, som var mere palidelige med
henblik pa beregning af et tolerabelt dagligt indtag.

WHO-vurderingen er baseret pd data for mennesker, og
her anbefaler man et lavere tolerabelt dagligt indtag.
Kommissionen erkender, at RIVM muligvis ikke har
taget tilstreekkeligt hensyn til denne vurdering, som sand-
synligvis vil fore til et hgjere beskyttelsesniveau for bern.

Derfor sendte Kommissionen en anmodning om en udta-
lelse til SCHER-udvalget, hvori man bad om en supple-
rende vurdering af migrationsgraenserne for barium samt
anbefalinger til det tolerable daglige indtag, der skal
anvendes, i lyset af vurderingsdokumentet fra WHO.
Udtalelsen ventes at blive afgivet i marts 2012.

Baseret pd resultatet af SCHER's udtalelse kan Kommis-
sionen, hvis den anser det for nedvendigt, ga videre med
revisionen af de migrationsgranser for barium, der fast-
sattes i direktivet.

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrerende barium, er begrundede ud fra hensynet til
et vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sundhed.

Bly — generelle oplysninger

Bly er et serdeles toksisk metal, der bade findes i orga-
nisk og uorganisk form. Eftersom bly anses for et toksisk
stof uden graensevardi for neurotoksiske virkninger og i
lyset af berns serlige sirbarhed, ber deres eksponering
minimeres mest mulig. Eksponering for bly kan fordrsage
skader pd berns centralnervesystem og dermed pavirke
deres udvikling negativt. Eksponering for bly stammer
hovedsagelig fra fodevarer (kornprodukter, grentsager
og vandhanevand er de storste kilder til blyeksponering).
En anden vigtig eksponeringskilde er miljoet, isar
husstev. En yderligere eksponeringskilde er kontakt
med forbrugerprodukter, herunder legetgj. I lyset af den
heje eksponering fra fodevarer og miljeet blev grense-
vaerdierne for bly i legetoj fastsat pd en sidan made, at
eksponering fra legetoj ikke overstiger et vist niveau for
alle eksponeringskilder. Bly kan findes i maling pé legetoj
og bledgjort plastik. Bern eksponeres for bly gennem
indtagelse, navnlig gennem hénd-til-mund eller oral
adferd. Efterhdnden som malingen slides, skaller den af
og pulveriseres, og sd kan den blive indtaget gennem
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munden eller sette sig pd haender og fingre, hvorfra den
kan indtages gennem munden eller inddndes. I lyset af de
toksikologiske kendetegn ved bly synes hudeksponering
ikke at udgere nogen sundhedsrisiko (!).

Den tyske forbundsregerings holdning

De tyske myndigheder henviser til EFSA-undersogelsen
fra 2010, som indeholder en omfattende vurdering af
bly. Efter EFSA’s mening findes der ikke nogen viden-
skabeligt begrundet gransedosis for blys negative indvirk-
ning pd menneskers sundhed. Derfor mener Tyskland, at
migrationsgraenserne for bly som fastsat i direktivet ikke
leengere er videnskabeligt funderet og anmoder om at
métte opretholde nationale foranstaltninger.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Kommissionen erkender, at migrationsgrenserne for bly
som fastsat i direktivet ikke lengere sikrer et hensigts-
massigt beskyttelsesniveau for bern. Det tolerable daglige
indtag, som blev anvendt ved beregning af granseveardi-
erne, blev anfegtet af EFSA og JECFA i 2010 efter revi-
sionen af lovgivningen om legetojssikkerhed. Som folge
af dette har Kommissionen allerede foretaget en revision
af ovennzvnte graenser.

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrerende bly, er begrundede ud fra hensynet til et
vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sundhed.

Kviksglv — generelle oplysninger

Kviksglv er et grundstof, der forekommer naturligt i
jordskorpen. Hovedkilden for eksponering for kvikselv
er tandfyldninger. Andre kilder er drikkevand samt
konsum af fisk og andre havlevende organismer. Kviksolv
anvendes ogsd i lysstofrer, batterier og termometre.
Eksponering for kvikselv i kritiske niveauer kan fordrsage
rystelser, folelsesmassige forandringer, sevnloshed,
neuromuskulere forandringer, hovedpine, forstyrrelser
af sanseapparatet og forandringer i nerveresponser. Ved
hejere eksponeringsniveauer kan der vare tale om virk-
ninger pd nyrer, andedratsstop og ded.

Den tyske forbundsregerings holdning

Tyskland bemaerker, at biotilgeengelighedsgranserne for
kvikselv i direktiv 88/378/EQF og dermed i de meddelte

(") 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. Revideret endelig udgave, 12. oktober, 2006, afsnit
11.10.7, s. 184.

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

nationale foranstaltninger 0,5 pg/dag, transformeret, i
standard EN 71-3, i migrationsgraenser pd 60 mg/kg.

Ved at sammenligne migrationsgraenserne for kvikselv i
afskrabede materialer som fastsat i direktivet (94 mg/kg)
konkluderer Tyskland, at der er tale om en stigning, som
strider mod EU’s mélsatning om at reducere menneskers
eksponering for kviksalv.

Derfor anmoder Tyskland om at métte opretholde natio-
nale foranstaltninger, selv om Tyskland ikke forventer, at
vardierne i direktivet vil fore til sundhedsskader.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Som tidligere forklaret er Kommissionen af den mening,
at grenseveardierne i henhold til direktivet kan anses for
mere hensigtsmaessige, eftersom de er baseret pd en
konsekvent og gennemsigtig videnskabelig-toksikologisk
metode, der har til formdl at garantere sikkerheden.

Migrationsgraeenserne for kvikselv i afskrabet legetojs-
materiale er baseret pad det tolerable daglige indtag, som
RIVM anbefalede i 2007, og pé en formodning om, at
bidraget fra legetoj ikke md overstige 10 %. Denne
procentdel blev ganget med den skennede vagt af et
barn (7,5 kg) og divideret med den skennede mangde
indtaget legetgjsmateriale (8 mglkg for afskrabede mate-
rialer). Migrationsgreenserne for kviksglv i standard EN
71-3 blev udledt af greenseverdierne for biotilgeengelig-
hed, der blev indfert ved direktiv 88/378/EQF, baseret pd
det skennede fodevareindtag, som blev fastsat i 1985.
Ved den anvendte beregningsmetode tog man ikke
hensyn til barnets veegt eller forskelle mellem legetojs-
materialer, sdledes som man ger i direktivet. Derfor
anser Kommissionen gransevardierne i direktivet for
mere hensigtsmassige.

Kommissionen anerkender desuden, at Tyskland i sin
begrundelse medgiver, at der ikke ventes nogen negativ
indvirkning pd menneskers sundhed med de grensevar-
dier for kviksolv, der fastsattes i direktivet. Desuden
bemarker Kommissionen, at Tyskland ikke har fremlagt
dokumentation for, at de meddelte tyske foranstaltninger
vil sikre et hejere beskyttelsesniveau.

I henhold til EU’s strategi for kvikselv (%) har man truffet
foranstaltninger med henblik pa at reducere kviksglveks-
poneringen, navnlig pd de omréader, der medforer storre
eksponering. Med hensyn til legetej anvendes kviksolv i
batterier, som skal veare utilgeengelige for bern. Eftersom
det er vanskeligt at fd adgang til batterierne, er bern

() KOM(2010) 723 endelig.
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saledes ikke eksponeret for kvikselv via legetoj. Tyskland
fremlagde ikke nogen eksponeringsdata som dokumenta-
tion for det modsatte. Som Tyskland ogsd anerkender i
de fremsatte begrundelser, har ingen medlemsstater i de
senere dr meddelt foranstaltninger til Kommissionen
vedrerende legetej pd markedet, der indeholder kvikselv.

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrerende kviksalv, ikke er begrundede ud fra hensynet
til et vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sund-
hed, selv. om de er baseret pd folkesundhedsmaessige
overvejelser.

Nitrosaminer og nitroserbare stoffer — generelle oplys-
ninger

Nitrosaminer er en klasse af kemiske forbindelser, der
fremstilles under bestemte vilkar (sur pH, hej temperatur,
tilstedevaerelse af visse reduktionsmidler) pd en rakke
omrader (forbrugerprodukter, biologiske systemer, luft
osv.), ndr nitritter reagerer med de sdkaldte nitroserbare
stoffer. Man har fundet nitrosaminer som forurenende
stoffer i en rakke produkter, inklusive fodevarer, ol,
tobaksprodukter, gummiprodukter og kosmetik. De to
mest almindelige nitrosaminer, N-nitrosodimethylamin
(NDMA) og N-nitrosodiethylamin (NDEA), er klassificeret
som kreeftfremkaldende: NDMA er klassificeret i EU som
karcinogen 1B (»formodes at have kraftfremkaldende
potentiale hos mennesker«) ('). NDEA er klassificeret af
Det Internationale Kreftforskningscenter (IARC) som
karcinogen i kategori 2A (»formentlig kraftfremkaldende
for mennesker«) (3. 1 legetgj findes nitrosaminer i
gummilegetej og fingermalinger.

Direktiv 88/378/EQF indeholder ingen specifikke bestem-
melser om nitrosaminer og nitroserbare stoffer. Ved
direktivet indfores migrationsgranser for legetej beregnet
til bern under 3 dr og andet legetgj, der er beregnet til at
blive puttet i munden, gzldende fra den 20. juli 2013.
Granserne er baseret pd Den Videnskabelige Komité for
Forbrugsvarers (SCCP) udtalelse fra 2007 vedrerende
tilstedevaerelsen af og frigivelse af nitrosaminer og nitro-
serbare stoffer i gummiballoner.

Den tyske forbundsregerings holdning

Tyskland er enig i, at de greensevardier, som SCCP fast-
saetter vedrgrende balloner méd betragtes som en ubety-
delig risiko. Men de tyske myndigheder mener ikke, at
disse greensevaerdier kan udvides til alt legetej fremstillet

(') Ifelge Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008
af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering
af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv
67/548/EQF og 1999/45[EF og om endring af forordning (EF) nr.
1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

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

(68)
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(71)
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af syntetisk og naturligt gummi og beregnet til bern
under 3 dr, eftersom eksponeringsparametrene formodes
at veare forskellige.

SCCP gik ud fra, at bern er eksponeret for balloner i 5
timer om dret. Tyskland bemrker, at bern under 3 ars
orale adferd formodes at vare 3 timer om dagen. De
tyske myndigheder konkluderer, at bern under 3 &rs
eksponering for gummilegetoj er langt hejere end blot
eksponering for balloner.

Tyskland mener endvidere, at bern er eksponeret for
nitrosaminer og nitroserbare stoffer via alt legetgj frem-
stillet af gummi, uanset hvilken brug det er beregnet til.
Direktivets bilag II, del III, punkt 8, vedrerer efter Tysk-
lands mening kun legetgj for bern under 3 &r og andet
legetoj, der er beregnet til at blive puttet i munden.
Derfor opfordrer Tyskland Kommissionen til at overveje
at udvide direktivets daekningsomrade til at omfatte lege-
tej, der ikke er beregnet til at blive puttet i munden, men
som alligevel sandsynligvis vil blive det uanset brugernes
alder.

Desuden bemarker de tyske myndigheder, at man ved at
benytte de nyeste teknologiske fremskridt stort set kan
undgd, at der dannes nitrosaminer og nitroserbare stoffer
ved fremstillingen af naturligt eller syntetisk gummi ved
hjeelp af hensigtsmessige vulkaniseringsacceleratorer.

[ lyset af ovenstdende begrundelser anmoder Tyskland
om at beholde nationale foranstaltninger vedrerende
nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetgj for bern
under 3 d&r, som er beregnet til at blive puttet i
munden, eller som sandsynligvis vil blive det, og som
er fremstillet af syntetisk eller naturligt gummi.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

Kommissionen bemarker, at de tyske foranstaltninger
vedrerende nitrosaminer og nitroserbare stoffer blev
vedtaget i 2008. P davarende tidspunkt var risikoen
for menneskers sundhed pd grund af smd berns ekspone-
ring for gummi i legetoj ikke omfattet af direktiv
88/378/EQF. Denne risiko blev bekraftet af SCCP i
2007, og lovgiveren tog hensyn til den ved revisionen
af ovennavnte direktiv.

I punkt 8 i bilag I, del III, i direktivet forbydes brugen af
nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetgj beregnet til
bern under 3 ar og andet legetej, der er beregnet til at
komme i munden, nir migrationen af stoffer er hgjere
end eller lig med 0,05mglkg for nitrosaminer og
1 mg/kg for nitroserbare stoffer.
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tog stilling til, da man vurderede eksponering for
balloner som en ubetydelig sundhedsrisiko. P4 grund af
mangel pa realistiske data, som er nedvendige for at
vurdere eksponeringen for gummilegetgj, hvilket Tysk-
land anerkender i de fremlagte begrundelser, blev de
anbefalede grenseveerdier for balloner udvidet til andre
typer af legetoj, der sandsynligvis indeholder nitro-
saminer eller nitroserbare stoffer.

I mangel af pracise data er Kommissionen enig i, at for
sd vidt angdr legetej, der er beregnet til at blive puttet i
munden, er data om berns orale adfeerd mere relevante
end data om eksponering for balloner, nir man skal
vurdere eksponeringsparametre.

Kommissionen er ligeledes enig i, at man ved at benytte
de nyeste teknologiske fremskridt stort set kan undga, at
der dannes nitrosaminer og nitroserbare stoffer ved frem-
stillingen af naturligt eller syntetisk gummi ved hjalp af
hensigtsmessige vulkaniseringsacceleratorer. SCCP néede
frem til samme konklusion i sin udtalelse fra 2007.
Desuden har det vist sig teknisk muligt at fremstille sutte-
ting og narresutter af gummi, hvor migrationen af nitro-
saminer og nitroserbare stoffer ikke ma overstige
henholdsvis 0,01 og 0,1 mg/kg (}).

Desuden bemarker Kommissionen, at Den Europziske
Standardiseringsorganisation (CEN) er i ferd med at
udarbejde en specifik standard for testning af tilstedevz-
relsen af nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetj.
Kommissionen er opmarksom pd, at grensevardierne
for nitrosaminer i fingermalinger vil blive sanket fra
0,05 mg/kg til 0,01 mg/kg i forbindelse med udarbej-
delsen af denne standard for bedre at kunne tage hgjde
for berns eksponering. Kommissionen vil bede CEN tage
hensyn til data om sma berns orale adferd for alt legetoj,
som er omfattet af bilag I, del IIl, punkt 8, i direktivet.

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de foranstaltninger, som Tyskland har meddelt
vedrerende nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetoj
til bern under 3 &r, som er fremstillet af syntetisk eller
naturligt gummi, er begrundede ud fra hensynet til et
vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sundhed.

Med hensyn til udvidelsen af dekningsomradet for disse
bestemmelser til legetej, som ikke er beregnet til at blive
puttet i munden, men som sandsynligvis vil blive det,
bemarker Kommissionen, at et sddant krav hverken er
geldende i Tyskland eller en del af den nationale lovgiv-

(") Kommissionens direktiv 93/11/EQF af 15. marts 1993 om frigivelse
af N-nitrosaminer og N-nitroserbare stoffer fra flaskesutter og narre-
sutter af elastomere og gummi (EFT L 93 af 17.4.1993, s. 37).

(81)

(82)

(83)

(84)

Dermed kan denne anmodning ikke anses for antagelig i
henhold til artikel 114, stk. 4.

Men Kommissionen mener, at man i direktivet tager
tilstraekkeligt hensyn til de kategorier af legetej, der sand-
synligvis vil frigive nitrosaminer og nitroserbare stoffer.
Alt legetoj beregnet til bern under 3 ar er omfattet,
eftersom disse bern har en udtalt oral adferd (dvs. en
tendens til at putte alle produkter i munden, ogsé selv
om de ikke er beregnet til det). Legetgj til xldre bern er
kun omfattet, ndr det er beregnet til at blive puttet i
munden, eftersom den orale adferd er mindre relevant
end for bern under 3 ar. Kommissionen er klar over, at
bern under 3 &r kan komme i kontakt med legetoj
beregnet til @ldre bern. Men denne risiko kan afhjalpes
med andre mindre restriktive midler som f.eks. hensigts-
meassige advarsler, der viser, at legetgjet ikke er egnet til
bern under 3 ar. Direktivet indeholder bestemmelser for
sddanne advarsler.

Vurdering af, om de pagzldende foranstaltninger er et

middel til vilkarlig forskelsbehandling

I henhold til artikel 114, stk. 6, er Kommissionen
forpligtet til at kontrollere, at de nationale foranstaltnin-
ger, der anmeldes i henhold til artikel 114, stk. 4, ikke
udger en vilkdrlig forskelsbehandling. I henhold til
Domstolens retspraksis betyder manglende forskels-
behandling, at ens situationer ikke ma behandles forskel-
ligt, og at forskellige situationer ikke méd behandles ens.

Eftersom foranstaltningerne vedregrende kvikselv, arsen
og antimon ikke kan begrundes med behovet for at
beskytte menneskers sundhed, behever Kommissionen
ikke kontrollere, hvorvidt denne betingelse er opfyldt.

De nationale tyske foranstaltninger vedrerende bly,
barjum, nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetoj
galder uden forskel for alle produkter, hvad enten de
er fremstillet i Tyskland eller importeret fra andre
medlemsstater. Dermed er der ingen tegn pd, at de
tyske foranstaltninger kan anvendes som middel til
vilkrlig forskelsbehandling mellem erhvervsdrivende i
EU.

Vurdering af, om de pdgazldende foranstaltninger er en
skjult begreensning af samhandelen mellem medlemssta-
terne

Nationale foranstaltninger, der afviger fra bestemmelserne
i et EU-direktiv, udger normalt en handelshindring.
Produkter, der lovligt kan markedsferes i resten af EU,
kan ikke markedsfores i den pagaldende medlemsstat.
Formalet med artikel 114, stk. 6, er at forhindre, at
nationale foranstaltninger, der anmeldes i henhold til
artikel 114, stk. 4, anvendes uhensigtsmaessigt og i reali-
teten udger ekonomiske foranstaltninger, der har til
formal indirekte at beskytte den nationale produktion.
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Eftersom foranstaltningerne vedrerende kvikselv, arsen
og antimon ikke kan begrundes med behovet for at
beskytte menneskers sundhed, behever Kommissionen
ikke kontrollere, hvorvidt denne betingelser er opfyldt.

Med hensyn til bly erkender Kommissionen, at graense-
vaerdierne i direktivet ikke lengere sikrer et hensigtsmaes-
sigt beskyttelsesniveau, eftersom den videnskabelige
baggrund for disse veardier har udviklet sig. Derfor
foretog Kommissionen en revision af disse foranstaltnin-
ger. Derfor mener Kommissionen, at den tyske anmod-
ning er baseret pd en reel bekymring for berns sundhed
og ikke udger en skjult begraensning af samhandelen
mellem medlemsstaterne.

Med hensyn til barium er Kommissionen enig i, at RIVM
ikke tog tilstraekkeligt hensyn til WHO-vurderingen, da
man anbefalede et tolerabelt dagligt indtag. Derfor
hersker der usikkerhed om det beskyttelsesniveau, som
direktivet tilbyder. Kommissionen bad om preaciseringer
fra SCHER, og sd snart SCHER har vedtaget sin udtalelse,
vil man revidere grenseverdierne, hvis dette viser sig at
vare nedvendigt. Derfor mener Kommissionen, at den
tyske anmodning er baseret pd en reel bekymring for
berns sundhed og ikke udger en skjult begransning af
samhandelen mellem medlemsstaterne.

Med hensyn til nitrosaminer og nitroserbare stoffer er
Kommissionen enig i, at der ikke blev taget tilstreekkeligt
hensyn til eksponeringsparametrene vedrerende berns
orale adfeerd ved udarbejdelse af grenseverdierne i direk-
tivet. Kommissionen vil bede CEN overveje disse para-
metre med henblik pd en saenkning af grenseverdierne
inden for standardiseringsprocessen. Derfor —mener
Kommissionen, at den tyske anmodning er baseret pa
en reel bekymring for berns sundhed og ikke udger en
skjult begreensning af samhandelen mellem medlemssta-
terne.

Vurdering af, om de pdgaldende foranstaltninger udger
en hindring for det indre markeds funktion

[ artikel 114, stk. 6, forbydes godkendelse af enhver
national foranstaltning, som vil kunne pavirke det indre
markeds funktion. Men dette krav kan ikke fortolkes som
et forbud mod enhver godkendelse af alle foranstaltnin-
ger, som vil kunne pévirke det indre markeds funktion.
Alle foranstaltninger, der afviger fra en harmoniserings-
foranstaltning, udger en foranstaltning, som vil kunne
pavirke det indre markeds funktion. Derfor mener
Kommissionen, at begrebet »hindring af det indre
markeds funktion« som omtalt i artikel 114, stk. 6,
skal forstds som havende en uforholdsmassig stor virk-
ning, for at proceduren fortsat skal have veerdi.

Eftersom foranstaltningerne vedrerende kviksglv, arsen
og antimon ikke kan begrundes med behovet for at
beskytte menneskers sundhed, behever Kommissionen
ikke kontrollere, hvorvidt denne betingelse er opfyldt.

(91)

(93)

(94)

Med hensyn til bly og barium bemarker Kommissionen,
at producenterne ved at anvende direktivets bestemmelser
vil kunne markedsfore legetej i alle medlemsstater,
undtagen Tyskland. Det er usandsynligt, at producenterne
udvikler to forskellige set legetej, men i stedet tilpasser
sig de afvigende bestemmelser for at kunne fremstille
legetgj, der kan bringes pa markedet i alle medlemsstater.
Kommissionen bemarker endvidere, at de tyske grense-
vardier for bly og barium er de samme, som har veeret
galdende i EU siden 1990 i henhold til direktiv
88/378/EQDF og derfor teknisk set kan overholdes af
alle producenter. Legetojsproducenterne har bekraeftet
denne antagelse, da de tog stilling til de tyske foranstalt-
ninger. Kommissionen har derfor grund til at mene, at
indvirkningen pé det indre markeds funktion stdr i rime-
ligt forhold til malsatningen om at beskytte berns sund-
hed.

Kommissionens konklusion vedrerende nitrosaminer og
nitroserbare stoffer er den samme. De tyske foranstalt-
ninger vedrerende nitrosaminer og nitroserbare stoffer
har vaeret anvendt i Tyskland siden 2008. Producenterne
har, sd vidt Kommissionen er underrettet, ikke udviklet to
forskellige sat legetoj, men i stedet tilpasset sig de tyske
bestemmelser for at kunne fremstille legetej, der kan
bringes pd markedet i alle medlemsstater. Med gennem-
forelsen af direktivet, der er mindre stringent end de
tyske foranstaltninger, forventer Kommissionen, at
producenterne bringer sig i overensstemmelse med de
strengeste bestemmelser for at kunne fremstille legetej,
der kan bringes pd markedet i alle medlemsstater.
Kommissionen bemarker endvidere, at de tyske grense-
vardier er teknisk gennemforlige, eftersom producen-
terne har overholdt dem siden 2008. Kommissionen
har derfor grund til at mene, at indvirkningen pa det
indre markeds funktion stdr i rimeligt forhold til malseet-
ningen om at beskytte berns sundhed.

KONKLUSION

I lyset af ovenstdende betragtninger finder Kommissio-
nen, at de nationale foranstaltninger, som Tyskland har
meddelt vedrerende kvikselv, arsen og antimon, ikke kan
anses for begrundede ud fra hensynet til et vigtigt behov
for beskyttelse af menneskers sundhed. Derfor finder
Kommissionen ikke, at disse nationale bestemmelser
kan godkendes.

For sd vidt angdr de nationale foranstaltninger, som Tysk-
land har meddelt vedrgrende bly og barium, konkluderer
Kommissionen, at disse foranstaltninger kan anses for
begrundede i behovet for at beskytte menneskers sund-
hed, og at de ikke udger hverken en vilkérlig forskels-
behandling, en skjult begraensning af samhandelen
mellem medlemsstaterne eller en uforholdsmaessig stor
hindring for det indre markeds funktion. Derfor har
Kommissionen grund til at mene, at de meddelte natio-
nale foranstaltninger kan godkendes, under forudsetning
af at de er tidsbegraensede.
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(95)  For sa vidt angdr de nationale foranstaltninger, som Tysk-
land har meddelt vedrgrende nitrosaminer og nitroser-
bare stoffer, konkluderer Kommissionen, at disse
foranstaltninger kan anses for begrundede i behovet for
at beskytte menneskers sundhed, og at de ikke udger
hverken en vilkdrlig forskelsbehandling, en skjult
begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne
eller en uforholdsmessig stor hindring for det indre
markeds funktion. Derfor finder Kommissionen, at de
meddelte nationale bestemmelser kan godkendes —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

De tyske foranstaltninger vedrgrende antimon, arsen og kvik-
solv, som er meddelt i henhold til artikel 114, stk. 4, i TEUF,
godkendes ikke.

De tyske foranstaltninger vedrerende bly, som er meddelt i
henhold til artikel 114, stk. 4, i TEUF godkendes, indtil EU-
bestemmelser med nye graenseveardier for bly i legetoj traeder i
kraft, dog hejst indtil den 21. juli 2013.

De tyske foranstaltninger vedrerende barium, som er meddelt i
henhold til artikel 114, stk. 4, i TEUF godkendes, indtil EU-
bestemmelser med nye grenseverdier for barium i legetgj
treeder i kraft, dog hejst indtil den 21. juli 2013.

De tyske foranstaltninger vedrerende nitrosaminer og nitroser-
bare stoffer, som er meddelt i henhold til artikel 114, stk. 4, i
TEUF, godkendes.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Forbundsrepublikken Tyskland.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2012.

Pi Kommissionens vegne
Antonio TAJANI
Neestformand
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