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KOMMISSIONENS BESLUT

av den 1 mars 2012

om de nationella bestimmelser som anmiilts av den tyska férbundsregeringen avseende bibehillande
av grinsvirdena for bly, barium, arsenik, antimon, kvicksilver samt nitrosaminer och nitroserbara
amnen i leksaker efter ikrafttridandet av Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG om

leksakers sidkerhet

(Endast den tyska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2012/160/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sarskilt artikel 114.4 och 114.6, och

av foljande skal:

BAKGRUND

(1)  Den 20 januari 2011 ansokte den tyska forbundsrege-
ringen om kommissionens tillstind att, i enlighet med
artikel 114.4 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt (nedan kallat EUF-fordraget), fa bibehalla befint-
liga bestimmelser i tysk rdtt om de fem grundimnena
bly, arsenik, kvicksilver, barium och antimon samt om
nitrosaminer och nitroserbara dmnen som avges fran
leksaksmaterial, efter dagen for ikrafttridande av del III
i bilaga II till Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers siker-
het (") (nedan kallat direktivet).

Artikel 114.4 och 114.6 i EUF-fordraget

(2) I artikel 114.4 och 114.6 i EUF-fordraget foreskrivs fol-
jande:

"4, Om en medlemsstat, efter det att [...] radet eller
kommissionen har beslutat om en harmoniseringsdtgérd,
anser det nodvindigt att behélla nationella bestimmelser
som grundar sig pd visentliga behov enligt artikel 36
eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, ska den
till kommissionen anmila dessa bestimmelser samt ska-
len for att behalla dem.

6. Kommissionen ska inom sex mdanader efter en si-
dan anmilan [...] godkdnna eller forkasta de ifrdgava-
rande nationella bestimmelserna sedan den konstaterat
huruvida dessa utgor ett medel for godtycklig diskrimi-
nering eller innebér fortickta handelshinder mellan med-
lemsstaterna samt huruvida de kommer att utgora ett
hinder for den inre marknadens funktion.

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

Om kommissionen inte fattar beslut inom denna period
ska de nationella bestimmelser som avses i punkterna 4
[...] anses godkinda.

Om det dr beridttigat pa grund av fragans komplexitet
och om det inte finns ndgon fara for minniskors hilsa,
far kommissionen meddela den berdrda medlemsstaten
att den period som avses i denna punkt kan forlingas
med ytterligare hogst sex méanader.”

Direktivet

[ direktivet faststills bestimmelser om sikerhet och fri
rorlighet i Europeiska unionen for leksaker. Enligt arti-
kel 54 ska medlemsstaterna sitta i kraft nationella be-
stimmelser i enlighet med direktivet senast den 20 januari
2011 och borja tillimpa dem frdn och med den 20 juli
2011. Del III i bilaga II till direktivet ska borja tillimpas
den 20 juli 2013.

I del IIT punkt 8 i bilaga II till direktivet anges specifika
virden for nitrosaminer och nitroserbara dmnen. Dessa
dmnen ska vara forbjudna att anvindas i leksaker som ir
avsedda for barn under 36 manader eller i andra leksaker
som dr avsedda att stoppas i munnen om migreringen av
amnena dr 0,05 mgfkg eller hogre for nitrosaminer och
1 mg/kg eller hogre for nitroserbara dmnen. I del III
punkt 13 i bilaga II till direktivet finns specifika migre-
ringsgransvarden for flera grunddmnen, bla. bly, arsenik,
kvicksilver, barium och antimon. Det finns tre olika grin-
svarden for migrering beroende pé typ av leksaksmaterial:
torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leksaksmaterial,
vitskeformigt eller klibbigt leksaksmaterial samt avskavt
leksaksmaterial. Foljande gransvirden fér inte overskridas:
13,5 mglkg, 3,4 mg/kg respektive 160 mg/kg for bly;
3,8 mglkg, 0,9 mg/kg respektive 47 mgfkg for arsenik;
7,5 mglkg, 1,9 mglkg respektive 94 mglkg for kvicksil-
ver; 4 500 mg/kg, 1 125 mg/kg respektive 56 000 mg/kg
for barium; samt 45mglkg, 11,3 mglkg respektive
560 mg/kg for antimon.

Tyska nationella bestimmelser

I den tyska konsumentvaruférordningen (Bedarfsgegens-
tandeverordnung) finns krav for nitrosaminer och nitroser-
bara dmnen. Dessa bestimmelser antogs 2008 eftersom
det saknades sirskilda EU-bestimmelser for nitrosaminer
och nitroserbara dmnen i leksaker. Enligt konsumentva-
ruférordningen ska, ndr det géller leksaker av naturligt



L 80/20

Europeiska unionens officiella tidning

20.3.2012

eller syntetiskt gummi som dr avsedda for barn under 36
mdnader och som 4r avsedda att stoppas, eller sannolikt
kommer att stoppas, i munnen, mangden nitrosaminer
och nitroserbara dmnen som avges pd grund av migre-
ring vara sd liten att den inte kan pavisas i laboratorium.
Enligt forordningen ska migreringen vara ldgre &4n
0,01 mg/kg for nitrosaminer och lagre 4n 0,1 mg/kg
for nitroserbara amnen. Narmare bestimmelser om nitro-
saminer och nitroserbara dmnen finns i punkt 1.b i bi-
laga 4 och punkt 6 i bilaga 10 till konsumentvarufor-
ordningen, offentliggjord den 23 december 1997 och
senast dndrad genom en forordning av den 6 mars 2007.

Den andra forordningen till utrustnings- och produkt-
sikerhetslagen (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug
— 2. GPSGV) giller sarskilt grunddmnena bly, arsenik,
kvicksilver, barium och antimon. Grinsvirdena for dessa
grunddmnen i den andra forordningen till utrustnings-
och produktsikerhetslagen dr desamma som de som fast-
stalls i rddets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
leksakers sakerhet (!). Dessa gransvirden har varit till-
lampliga i EU sedan 1990. Biotillgidngligheten per dag
far inte Gverstiga 0,7 g for bly, 0,1 ug for arsenik, 0,5 pg
for kvicksilver, 25,0 pg for barium och 0,2 pg f6r anti-
mon. Nirmare bestimmelser om dessa grundimnen
finns i punkt 2 i den andra forordningen till utrustnings-
och produktsikerhetslagen.

FORFARANDE

Den tyska forbundsregeringen ansokte, genom ett forsta
brev fran forbundsministeriet for ekonomi och teknik
vilket mottogs den 20 januari 2011, om kommissionens
tillstdnd att i enlighet med artikel 114.4 i EUF-fordraget
fa bibehélla befintliga bestimmelser i tysk ritt for de fem
grunddmnena bly, arsenik, kvicksilver, barium och anti-
mon samt bestimmelserna for nitrosaminer och nitroser-
bara dmnen som avges fran leksaksmaterial, efter dagen
for ikrafttridande av del III i bilaga II till direktivet. Den
tyska forbundsregeringen skickade den 2 mars 2011 via
sin stdndiga representation en skrivelse med en fullstin-
dig motivering for sin ansokan. Den detaljerade motive-
ringen inneholl flera bilagor med bland annat resultat av
vetenskapliga undersokningar frén Bundesinstitut fiir Ri-
sikobewertung (nedan kallat BfR) om hélsobedémningen
av ovannimnda dmnen, daterade januari 2011.

Kommissionen bekriftade skriftligen den 24 februari
2011 och den 14 mars 2011 att man mottagit ansokan
och faststillde, i enlighet med artikel 114.6 i EUF-for-
draget, tidsfristen for att godkdnna eller forkasta ansokan
till den 5 september 2011.

() EGT L 187, 16.7.1988, 5. 1.

©)

(10)

(12)

(13)

(15)

Genom en skrivelse av den 24 juni 2011 rddgjorde kom-
missionen med 6vriga medlemsstater om den tyska for-
bundsregeringens anmdlan. Kommissionen tillkinnagav
dessutom anmalan i Europeiska unionens officiella tidning ()
for att upplysa andra berorda parter om de nationella
bestimmelser som den tyska foérbundsregeringen avser
att behdlla samt om anforda skal.

Kommissionen har mottagit synpunkter frin Tjeckien,
Polen, Sverige och flera ber6rda parter.

Tjeckien anser att de dtgdrder som Tyskland anmalt utgor
ett handelshinder, eftersom de hindrar ekonomiska akto-
rer som foljer direktivets bestimmelser frin att slippa ut
leksaker pé den tyska marknaden. De tjeckiska myndig-
heterna stoder en hogre skyddsnivd for barn nar det
giller farliga kemikalier, men anser att sddana atgdrder
bor vidtas pd europeisk nivd, inom ramen for direktivet.

Polen anser att de tyska dtgirderna utgor ett hinder for
fri rorlighet for leksaker i EU och ddrfor dr oacceptabla.
Polen menar att en enskild medlemsstat inte kan tillimpa
egna sidkerhetskrav och dirigenom skapa hinder for en
vil fungerande marknad for leksaker.

Sverige anser att den motivering som Tyskland ldmnat ar
overtygande och stoder ansokan.

[ ett brev till kommissionen uttryckte organisationerna
Toy Industries of Europe (TIE), European Writing Instru-
ments Manufacturers Association (EWIMA), den franska
sammanslutningen for leksakstillverkare samt European
Balloon Council (EBC) sin oro for de hinder som de tyska
atgirderna, om de godkinns, kommer att skapa pd den
inre marknaden for leksaker.

Genom ett beslut av den 4 augusti 2011 (}) informerade
kommissionen den tyska forbundsregeringen om att, i
enlighet med artikel 114.6 tredje stycket i EUF-fordraget,
den period pa sex manader som avses i forsta stycket for
att godkdnna eller forkasta de nationella bestimmelser
om ovannimnda fem grundidmnen (bly, arsenik, kvicksil-
ver, barium och antimon) och om nitrosaminer och nit-
roserbara dmnen, som Tyskland i enlighet med arti-
kel 114.4 anmilde den 2 mars 2011, forlangts till den
5 mars 2012.

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

(}) Kommissionens beslut 2011/510/EU av den 4 augusti 2011 om
forlingning av den period som avses i artikel 114.6 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt vad giller nationella bestim-
melser om bibehallande av grinsvirden for bly, barium, arsenik,
antimon, kvicksilver samt nitrosaminer och nitroserbara imnen i
leksaker som Tyskland anmalt enligt artikel 114.4 (EUT L 214,
19.8.2011, s. 15).
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BEDOMNING (20)  Direktivet, som antogs 2009, ersatte direktiv 88/378/EEG
och moderniserade den rittsliga ramen for kemikalier
Provningsbarhet genom att man beaktade de senaste vetenskapliga ronen
(16) Kommissionen ansdg i sitt beslut av den 4 augusti 2011 vid tidpunkten for oversynen.
att Tysklands ans6kan om att f4 bibehélla sina nationella
bestimmelser om de fem grundimnena bly, arsenik,
kvicksilver, barium och antimon samt om nitrosaminer
och nitroserbara dmnen ar godtagbar.

(21)  Direktivets gransvarden for arsenik, bly, antimon, barium
och kvicksilver har beriknats pd f6ljande sitt: enligt de
rekommendationer som det nederlindska nationella in-
stitutet for folkhilsa och miljo (Rijksinstituut voor Volks-
gezondheid en Milieu, RIVM) utfirdade 2008 i rapporten
Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of

Sakprovning chemical safety of toys with a focus on elements fir barns
exponering for kemikalier i leksaker inte Gverstiga en viss
(17) 1 enlighet med artikel 114 i EUF-fordraget maste kom- niva, kallad “tolerabelt dagligt intag”. Eftersom barn ex-
missionen se till att samtliga villkor som ir forknippade poneras for kemikalier via andra killor an leksaker bor
med en medlemsstats mojligheter till undantag enligt endast en viss andel av det tolerabla dagliga intaget
denna artikel ar uppfy]lda Kommissionen maste pr(’)va komma fran leksaker. Vetenskapliga kommittén for tox-
huruvida de anmilda bestimmelserna grundar sig pa va- icitet, ekotoxicitet och miljo rekommenderade i en rap-
sentliga behov enligt artikel 36 eller avser miljo- eller port frin 2004 att hogst 10 % av det tolerabla dagliga
arbetsmiljoskydd. Dessutom méste kommissionen be- intaget bor komma fran leksaker. For sirskilt toxiska
doma huruvida ﬁtgérdernay nidr de kan motiveras, utgor amnen (I.CX. arsenik, bly och kvicksilver) faststillde
ett medel for godtycklig diskriminering eller innebar for- dock lagstiftaren att den rekommenderade dosen inte
tickta handelshinder mellan medlemsstaterna och huru- bor Gverstiga 5 % av det tolerabla dagliga intaget. Dari-
vida de utgdr ett hinder fo6r den inre marknadens funk- genom sikerstdlls att endast spirmingder som dr for-
tion. enliga med god tillverkningssed forekommer. For att fa
fram grinsvirden multipliceras den hdgsta procentsatsen
for tolerabelt dagligt intag med den uppskattade vikten
av ett barn (7,5 kg) och divideras med mingden intaget
leksaksmaterial, vilken av RIVM uppskattats till 8 mg/dag
for avskavt leksaksmaterial, 100 mg/dag for sprott leks-
aksmaterial och 400 mg/dag for vitskeformigt eller klib-
bigt leksaksmaterial. Dessa granser for fortaring fick stod
(18)  Den tyska forbundsregeringen har motiverat sin ansékan av vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker i
med behovet att skydda ménniskors hilsa. Till stod for dess yttrande om risker med organiska CMR-dmnen i
ansokan limnade de tyska myndigheterna en utforlig leksaker (Risks from organic CMR substances in toys), anta-
motivering som innefattade vetenskapliga studier om hil- get den 18 maj 2010. Virden for tolerabelt dagligt intag
sobedomning av de berorda dmnena fran BfR. faststalls genom vetenskapliga studier. Eftersom vetenska-
pen utvecklas har lagstiftaren 6ppnat for mojligheten att
andra dessa gransvirden till foljd av nya vetenskapliga

ron.

Stod for att det foreligger visentliga behov

Inledande anmérkningar (22) De gransvirden som faststills i direktivet giller migre-
ring, medan de nationella grinsvirden som Tyskland
(19) De gransvirden for arsenik, bly, antimon, barium och vill behélla avser biotillganglighet. Biotillgdnglighet defi-

kvicksilver som anges i den andra forordningen till ut-
rustnings- och produktsikerhetslagen dr de som faststills
i direktiv 88/378/EEG och som har tillimpats inom EU
sedan 1990. Dessa gransvirden faststilldes pd grundval
av de vetenskapliga beligg som dad fanns tillgdngliga,
niamligen det yttrande som den radgivande vetenskapliga
kommittén limnade 1985 avseende undersokning av ke-
miska foreningars toxicitet och ekotoxicitet, i rapporten
EUR 12964(EN) — kapitel III, Chemical properties of toys.
Grinsvirdena faststilldes utifrdn det uppskattade intaget
via fodan for vuxna. Man antog att barn, vars kroppsvikt
uppskattades till hogst 12 kg, hade ett intag motsvarande
hogst 50 % av intaget for vuxna, och att lickage fran
leksaker inte bidrog med mer dn 10 %.

nieras som den mingd kemikalier som frigérs frin en
leksak och som kan, men inte nédvindigtvis kommer att,
absorberas av manniskokroppen. Migrering definieras
som den mingd som frigors fran en leksak och som
faktiskt absorberas av méinniskokroppen. Kommissionen
ir medveten om att de grinsvarden for biotillganglighet
som faststdlldes 1990 har omvandlats till grinsvirden for
migrering i standarden EN 71-3 — Migration of certain
elements. De berdkningar som gjordes f6r denna omvand-
ling var dock ungefirliga. De virden for tolerabelt dagligt
intag som anvindes bygger pd rekommendationer fran
1985. Man antog att det dagliga intaget av leksaksmate-
rial var 8 mg, och justeringar gjordes dels for att mini-
mera barns exponering for giftiga grundimnen genom
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(24)

(26)

att sanka bl.a. migreringsgransvardet for barium, dels for
att mojliggora analyser genom att 6ka t.ex. migrerings-
grinsvirdet for antimon och arsenik.

Kommissionen noterar att standarder inte ir obligato-
riska utan anvinds pa frivillig basis inom industrin
inom ramen for de forfaranden for bedomning av over-
ensstimmelse som anges i lagstiftningen. Standarden EN
71-3 haller dessutom pd att ses Gver i syfte att skapa
antagande om overensstimmelse med de nya grinsvir-
den som faststalls i direktivet.

Olika vetenskapliga overviganden har alltsd beaktats vid
faststdllandet av gransvirden enligt direktivet och enligt
standarden EN 71-3. Grinsvirden som faststills enligt
direktivet grundar sig pa en konsekvent och 6ppen veten-
skaplig-toxikologisk strategi for sikerhet, och kan darfor
anses vara lampligare.

Arsenik — allmin information

Arsenik dr en metall som férekommer naturligt i jord-
skorpan. Amnet ingdr i oorganiska och ménga organiska
foreningar som skiljer sig &t inte bara i friga om fysika-
liska och kemiska egenskaper utan dven nir det giller
forekomst och toxicitet. De storsta kéllorna till arsenik i
miljén dr verksamheter som gruvdrift, avfallsforbranning
och triskyddsbehandling. Dricksvatten och livsmedel (sdr-
skilt fisk och skaldjur) ar den framsta kallan till expone-
ring for manniskor. I leksaker kan det finnas spar av
arsenik pd grund av anvindning av naturliga rdvaror
som kan vara kontaminerade pd naturlig vdg. Arsenik
ar mycket giftigt for manniskor och kan skada centrala
nervsystemet, vilket leder till forsimrade kognitiva funk-
tioner. Ett hogt kroniskt intag av oorganisk arsenik kan
ha cancerframkallande effekter.

Direktivets migreringsgrinsvirden for arsenik bygger pa
det tolerabla dagliga intag som faststilldes 1989 av FAO/
WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstill-
satser (JECFA) och som rekommenderas av RIVM.

Den tyska forbundsregeringens standpunkt

Som st6d for sin ansokan dberopar de tyska myndighe-
terna en Efsa-studie (') frdn 2009 om hilsoeffekterna av
arsenik. Efsa anser att de virden for tolerabelt dagligt
intag som JECFA faststillde 1989 inte lingre 4r limpliga.

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

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Dessutom konstaterade Efsa att det pa grund av veten-
skaplig osdkerhet inte gar att faststilla tolerabelt dagligt
intag.

De tyska myndigheterna har papekat att Efsa rekommen-
derar att i mojligaste mdn minska exponeringen for ar-
senik, samtidigt som direktivets gransvarden for arsenik i
avskavt material har hojts jamfort med virdena i stan-
darden EN 71-3.

Tyskland betonar ocksa att leksaker dr den ndst storsta
killan, efter livsmedel, till barns exponering f6r arsenik.

Tyskland begir darfor att fa behdlla sina nationella grin-
svirden for arsenik.

Bedémning av den tyska forbundsregeringens standpunkt

Kommissionen tog del av Efsa-studien frdn 2009 om
arsenik, och bedémde att den innehéller nya vetenskap-
liga ron som kan leda till en revidering av grinsvirdena
for arsenik. Studien overlimnades ocksd till vetenskapliga
kommittén for hdlso- och miljorisker. I sitt yttrande (?)
noterar kommittén att Efsa inte har raknat fram ett to-
lerabelt dagligt intag utan anvint ett riskbaserat virde.
Kommittén har i tidigare yttranden (*) konstaterat att ar-
senik uppvisar en icke-linjir dos-responskurva betrif-
fande cancer. Utifrdn nuvarande lagstadgade grinsvirde
for dricksvatten (10 pgfl) och den exponering via livs-
medel som Efsa faststillt for genomsnittskonsumenten
drar kommittén slutsatsen att ménniskors dagliga expo-
nering for arsenik ar ungefar 1 pg/kg kroppsvikt/dag, och
att detta inte okar forekomsten av tumorer. Detta virde
kan anvindas som ett pragmatiskt tolerabelt dagligt in-
tag, och barns exponering via leksaker bor inte overstiga
10 %.

Det virde som kommittén kom fram till motsvarar det
tolerabla dagliga intag som rekommenderas av RIVM och
som anvands i direktivet for att berikna migrering av
arsenik fran leksaker. Kommissionen drog darfor slutsat-
sen att gransvardena for arsenik inte bor dndras, eftersom
det inte faststillts ndgot nytt virde for tolerabelt intag
som kan ifrigasitta den skyddsnivd som sikerstills ge-
nom direktivet.

Kommissionen vill ocksd framhélla att de tyska myndig-
heterna motiverade sin begiran om bibehéllande av na-
tionella gransvirden for arsenik genom att hinvisa till de
doser for dagligt intag som anges i Efsa-studien fran
2009. Kommissionen noterar att de datgdrder som

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

dokumentet antogs den 1 juli 2010.
(}) Avgivet yttrande om det italienska undantaget for arsenik i dricks-
vatten (SCHER 2010 c).
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(36)

(38)

(39)

anmilts inte verkar vara forenliga med denna motivering.
De grinsvirden som anmalts hirror frdn virden pa upp-
skattat intag via fodan fran 1985, inte frén de doser som
Efsa rekommenderade 2009.

De tyska myndigheterna uppgav vidare att virdena for
arsenik i avskavt material (47 mg/kg material) hade 6kat
jamfort med virdena i standarden EN 71-3.

Kommissionen anser att olika vetenskapliga Gvervigan-
den har beaktats vid faststillandet av gransvarden enligt
direktivet och enligt standarden EN 71-3. Grinsvirden
som faststills enligt direktivet grundar sig pa en kon-
sekvent och oppen vetenskaplig-toxikologisk strategi f6r
sikerhet, och kan darfor anses vara limpligare.

Migreringsgransvirdena for arsenik i avskavt leksaksmate-
rial bygger pé det tolerabla dagliga intag som rekommen-
derades av RIVM 2007, och pé antagandet att bidraget
fran leksaker inte far overstiga 5 %. Denna procentandel
multiplicerades med den uppskattade vikten av ett barn
(7,5 kg) och dividerades med uppskattad mingd intaget
leksaksmaterial (8 mg/kg for avskavt material). Migre-
ringsgransvardena for arsenik i standarden EN 71-3 har-
ror fran de griansvirden for biotillginglighet som fast-
stalls 1 direktiv 88/378/EEG, baserat pd de virden for
uppskattat intag via fodan som faststdlldes 1985. I mot-
sats till direktivet tog inte den berdkningsmetod som
anvindes hinsyn till barnets vikt eller skillnaderna mellan
olika leksaksmaterial. Kommissionen anser dirfor att
gransvirdena i direktivet dr limpligare.

Tyskland betonar ocksa att leksaker dr den ndst storsta
kéllan, efter livsmedel, till barns exponering for arsenik.
Kommissionen noterar, pd grundval av tillgdngliga veten-
skapliga data ("), att jord och behandlat virke ger de
storsta bidragen, efter livsmedel, till barns exponering
for arsenik. Men oavsett olika kallors faktiska bidrag till
den totala exponeringen har lagstiftaren ansett att bidra-
get fran leksaker av sikerhetsskal inte bor Gverstiga 5 %
av den totala exponeringen.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
atgirder som Tyskland anmilt betriffande arsenik inte
kan anses berittigade med hinvisning till det vasentliga
behovet att skydda manniskors hilsa.

Antimon — allmin information

Antimon ar ett delvis metalliskt grunddmne som fore-
kommer i tvd former, metallisk och icke metallisk. An-

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

2007

(40)

(41)

(42)

(43)

timon forekommer naturligt i miljon, men kommer dven
ut i miljén genom flera industriella tillimpningar. Amnet
anvinds i tillverkningen av vissa typer av halvledarkom-
ponenter, tex. dioder och infraroddetektorer. Legeringar
med antimon anvinds bla. ocksd i batterier, antifrik-
tionsmetall, stilmetall och kabelmantlar. Antimonfor-
eningar anvinds for att tillverka flamsikra material och
farger. Inandning av antimon kan orsaka irritation av
ogon, hud och lungor. Lingvarig exponering kan orsaka
lungsjukdom, hjartproblem, diarré, kraftiga krdkningar
och sdr. I leksaker kan antimon anvindas som flam-
skyddsmedel.

Den tyska forbundsregeringens standpunkt

De tyska myndigheterna noterade en hojning av grin-
svardena for antimon i avskavt leksaksmaterial, i enlighet
med direktivet, jamfort med grinsvirdena i standarden
EN 71-3. Aven om Tyskland ocksd inser att inga skador
pd manniskors hélsa kan forvantas till foljd av de grin-
svirden som anges i direktivet anses denna 6kning vara
onddig. Tyskland begar darfor att fa behélla de nationella
gransvirdena.

Bedomning av den tyska forbundsregeringens standpunkt

Som tidigare ndmnts anser kommissionen att de gran-
svarden som faststalls i direktivet 4r mera lampliga efter-
som de baseras pé ett konsekvent och 6ppet vetenskap-
ligt toxikologiskt synsitt for sikerstillande av sikerheten.

Migreringsgransvirdena for antimon i avskavt leksaks-
material bygger pd det tolerabla dagliga intag som
WHO (%) faststdllde 2003 och RIVM rekommenderade
2007, och pd antagandet att bidraget fran leksaker inte
bor 6verstiga 10 %. Denna procentandel multiplicerades
med den uppskattade vikten av ett barn (7,5kg) och
dividerades med uppskattad mingd intaget leksaksmate-
rial (8 mglkg for avskavt material). Migreringsgransvar-
dena for antimon i standarden EN 71-3 hirror frin de
granser for biotillginglighet som faststdlls i direktiv
88/378/EEG, baserat pd de virden for uppskattat intag
via fodan som faststilldes 1985. I motsats till direktivet
tog inte den berikningsmetod som anvindes hinsyn till
barnets vikt eller skillnaderna mellan olika leksaksmate-
rial. Kommissionen anser darfor att gransvardena i direk-
tivet dr battre limpade.

Dessutom konstaterar kommissionen att Tyskland i sin
motivering medger att inga skador pd ménniskors hilsa
kan forvantas till foljd av de grinsvirden for antimon
som anges i direktivet. Kommissionen noterar ocksd att
Tyskland inte lade fram ndgra beligg for att direktivet

(®) Antimony in Drinking-water, WHO (2003).
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inte innebar en limplig skyddsniva for barn, eller att de
tyska bestimmelserna skulle garantera en hogre skydds-
niva.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
bestimmelser som Tyskland anmalt betriffande antimon
inte kan anses berittigade med hinvisning till det visent-
liga behovet av att skydda méanniskors hilsa.

Barium — allmin information

Barium finns i jordskorpan, framfér allt i form av bari-
umsulfat och bariumkarbonat. Dessa former dr olosliga i
vatten. Andra bariumsalter sdsom bariumklorid och bari-
umnitrat loser sig dock ldtt i vatten. Barium forekommer
i yt- och dricksvatten (naturlig forekomst). Bariuminne-
hallet i dricksvatten beror pd regionala geokemiska for-
hallanden. Barium finns dven i livsmedel. Fortiring av
barium kan orsaka hogre blodtryck, magirritation och
muskelforsvagning, samt skador pd lever, njurar, hjirta
och mijilte. Amnet har f& industriella tillimpningar. Efter-
som barium finns naturligt i miljon kan spar av barium
finnas i leksaker om de ar tillverkade med naturliga ut-
gangsmaterial.

Den tyska forbundsregeringens standpunkt

De tyska myndigheterna anser att osikerhet rdder med
avseende pa det tolerabla dagliga intag som anvints for
att berdkna migreringsgransvirdena for barium i direkti-
vet. RIVM anvinde ett tolerabelt dagligt intag pd
600 pg/kg kroppsvikt/dag, grundat pd data i samband
med djurforsok (Engelen et al. 2008). Enligt Tyskland
ledde anvindningen av detta tolerabla dagliga intag till
hogre migreringsgransvarden for barium i avskavt mate-
rial, jimfort med dem som faststills i standarden EN 71-
3. Tyskland anser att valet av RIVM kan ifragasittas, da
WHO (') faststallt avsevart lagre tolerabelt dagligt intag.
Tyskland begar saledes att fa behalla de nationella be-
grinsningarna med avseende pd barium.

Bedomning av den tyska forbundsregeringens staindpunkt

Kommissionen noterar att det rdder osikerhet med avse-
ende pd det tolerabla dagliga intaget for barium. Aven
om humandata anses vara en mer limplig grund for
hérledning av tolerabelt dagligt intag ansdg RIVM att de
studier som tillhandaholl dessa uppgifter inneholl bety-

(") Virldshalsoorganisationen, 2001. Barium and barium compounds. Con-
cise International chemical assessment document.
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dande brister. Ddrfor anvindes data fran djurforsok, vil-
ket ar mer tillforlitligt for harledning av tolerabelt dagligt
intag.

WHO rekommenderar utifrdn sin bedomning, som grun-
das pa humandata, ett lagre tolerabelt dagligt intag. Kom-
missionen medger att denna bedoémning, som troligen
innebdr en hogre skyddsnivd for barn, kanske inte har
beaktats tillrickligt av RIVM.

Kommissionen skickade darfor, mot bakgrund av WHO:s
bedomning, en begiran om yttrande till vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker och bad om en
kompletterande utvirdering betriffande migreringsgran-
svirdena for barium och rekommendationer om det to-
lerabla dagliga intag som ska anvindas. Yttrandet vintas i
mars 2012.

Med utgangspunkt i yttrandet fran vetenskapliga kommit-
tén for hilso- och miljorisker fir kommissionen, om det
anses nodvindigt, se over de migreringsgransvirden for
barium som faststalls i direktivet.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
bestimmelser som Tyskland anmalt betriffande barium
kan anses berittigade med héanvisning till det visentliga
behovet av att skydda manniskors hilsa.

Bly — allmén information

Bly ar en sirskilt giftigt metall som finns bdde i organisk
och oorganisk form. Eftersom bly anses vara ett giftigt
dmne utan grinsvirde for neurotoxiska effekter och med
tanke pd den sirskilda sdrbarheten hos barn bor barns
exponering for bly minskas sé lingt som mojligt. Expo-
nering for bly kan skada det centrala nervsystemet hos
barn, vilket alltsd péverkar barnets utveckling negativt.
Exponeringen for bly sker huvudsakligen vid kontakten
med livsmedel (spannmdl, gronsaker och kranvatten ar de
storsta orsakerna till blyexponering). Miljon 4r en annan
viktig exponeringskilla, i synnerhet damm i hemmet.
Ytterligare en killa for exponering ar kontakten med
konsumentprodukter, inbegripet leksaker. Med tanke pé
den hoga exponeringen frén livsmedel och miljo faststall-
des gransvirdena for bly i leksaker pd ett sddant sitt att
exponeringen fran leksaker inte Overstiger en viss andel
av exponeringskillorna totalt. Bly kan finnas i firgdimnen
i leksaker och i mjukgjord plast. Barn exponeras for
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bly via munnen, framfor allt genom att stoppa sina fing-
rar eller ndgot foremal i munnen. Nar firgen forsimras
flagar den, smulas sonder och kan sedan sviljas, eller blir
kvar pd hdnder och fingrar dir den kan sviljas eller
inandas. Mot bakgrund av de toxikologiska egenskaperna
hos bly verkar inte exponeringen via huden utgéra nigon
hilsorisk (!).

Den tyska forbundsregeringens standpunkt

De tyska myndigheterna hanvisar till Efsa-studien fran
2010 med en omfattande utvirdering om bly. Enligt
Efsa finns inget vetenskapligt motiverat gransvirde for
negativa effekter av bly pd ménniskors halsa. Tyskland
anser darfor att direktivets migreringsgransvirden for bly
inte langre dr vetenskapligt grundade och begir att fa
behélla sina nationella bestimmelser.

Bedomning av den tyska forbundsregeringens stindpunkt

Kommissionen medger att migreringsgransvardena for
bly i direktivet inte lingre medfor en lamplig skyddsnivéd
for barn. Det tolerabla dagliga intag som anvindes for
berdkning av granserna ifragasattes av Efsa och JECFA
2010 efter Gversynen av lagstiftningen om leksakers si-
kerhet. Med hansyn till detta har kommissionen redan
sett ver ovannamnda grinser.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
bestimmelser som Tyskland anmilt betriffande bly kan
anses berittigade med hinvisning till det visentliga be-
hovet av att skydda manniskors hilsa.

Kvicksilver — allmin information

Kvicksilver ar naturligt férekommande i jordskorpan.
Den huvudsakliga killan for exponering for kvicksilver
ar amalgam i tandfyllningar. Andra killor dr dricksvatten
och konsumtion av fisk och andra marina organismer.
Kvicksilver anvinds ocksd i lysror, batterier och termo-
metrar. Exponering for kvicksilver péd kritiska nivder kan
orsaka darrningar, kidnslomassiga forandringar, somnlos-
het, neuromuskulira f6randringar, huvudvirk, storningar
av sinnesférnimmelser, nedsatt nervfunktion. Vid hogre
exponering kan foljderna bli paverkan pa njurar, respira-
tionsinsufficiens och dod.

Den tyska forbundsregeringens stindpunkt

Tyskland noterar att grinserna for biotillgdnglighet for
kvicksilver som faststills i direktiv 88/378/EEG, och folj-

(") 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, reviderad slutversion, den 12 oktober 2006, avsnitt
I.10.7, s. 184.
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aktligen i de anmailda nationella bestimmelserna, ar
0,5 pg/dag, omriknat genom standarden EN 71-3 till
gransvirden for migrering pd 60 mg/kg.

Vid en jamférelse med de migreringsgrinsvirden for
kvicksilver i avskavt material som faststills i direktivet
(94 mg/kg) konstaterar Tyskland en okning som strider
mot EU:s mal att minska ménniskors exponering for
kvicksilver.

Tyskland begir darfor att fa behélla de nationella bestim-
melserna, oavsett det faktum att Tyskland inte forvantar
sig att virdena i direktivet ska orsaka ndgra skador pa
halsan.

Bedomning av den tyska forbundsregeringens stdndpunkt

Som tidigare forklarats anser kommissionen att de gran-
svarden som faststalls i direktivet kan betraktas som mera
lampliga eftersom de baseras pd ett konsekvent och op-
pet vetenskapligt toxikologiskt synsitt for sikerstillande
av sakerheten.

Migreringsgransvirdena for kvicksilver i avskavt leksaks-
material bygger pd det tolerabla dagliga intag som re-
kommenderades av RIVM 2007, och pé antagandet att
bidraget frdn leksaker inte fir Overstiga 10 %. Denna
procentandel multiplicerades med den uppskattade vikten
av ett barn (7,5kg) och dividerades med uppskattad
mingd intaget leksaksmaterial (8 mg/kg for avskavt ma-
terial). Migreringsgransvirdena for kvicksilver i standar-
den EN 71-3 hirror frdn de granser for biotillginglighet
som faststills i direktiv 88/378/EEG, baserat pé de virden
for uppskattat intag via fodan som faststilldes 1985. I
motsats till direktivet tog inte den berikningsmetod som
anvindes hinsyn till barnets vikt eller skillnaderna mellan
olika leksaksmaterial. Kommissionen anser dirfor att
gransvirdena i direktivet dr béttre limpade.

Dessutom konstaterar kommissionen att Tyskland i sin
motivering medger att inga skador pd manniskors hilsa
kan forvantas till f6ljd av de gransvirden for kvicksilver
som anges i direktivet. Dessutom noterar kommissionen
att Tyskland inte lade fram ndgra beldgg for att de an-
milda tyska bestimmelserna skulle garantera en hogre

skyddsniva.

Enligt den europeiska kvicksilverstrategin (%) har tgirder
vidtagits i syfte att minska kvicksilverexponeringen, sar-
skilt pd de omrdden dir kraftig exponering férekommer.
Nar det giller leksaker anvinds kvicksilver i batterier,
som mdste vara odtkomliga fo6r barn. Eftersom

() KOM(2010) 723 slutlig.
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batterierna inte dr dtkomliga utsitts barn ddrfor inte for
kvicksilver genom leksaker. Tyskland limnade inga upp-
gifter om exponering som styrker motsatsen. Ingen med-
lemsstat har heller pa senare ar till kommissionen anmalt
atgirder mot leksaker som innehéller kvicksilver och som
finns pd marknaden, vilket bekriftas av Tyskland i de
motiveringar som lagts fram.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
bestimmelser som Tyskland anmalt betriffande kvicksil-
ver, dven om de grundas pad hinsyn till folkhilsan, inte
kan anses berittigade med hanvisning till det visentliga
behovet av att skydda manniskors hilsa.

Nitrosaminer och nitroserbara dmnen - allmin infor-
mation

Nitrosaminer dr en grupp kemiska foreningar som bildas
under vissa forhdllanden (ldgt pH-virde, hog temperatur,
forekomst av vissa reduktionsmedel) i manga olika sam-
manhang (konsumentprodukter, biologiska system, luft
osv.) ndr nitriter reagerar med sd kallade nitroserbara
dmnen. Nitrosaminer har upptickts som frimmande dm-
nen i ett antal produkter, bla. livsmedel, 6l, tobakspro-
dukter, gummiprodukter och kosmetika. De tva vanli-
gaste nitrosaminerna, N-Nitrosodimetylamin (NDMA)
och N-nitrosodietylamin (NDEA), klassificeras som can-
cerframkallande — NDMA Kklassificeras i EU som can-
cerframkallande dmne 1B ("férmodat cancerframkallande
for minniskor”) (!). NDEA klassificeras av Internationella
centret for cancerforskning (IARC) som cancerframkal-
lande kategori 2A (sannolikt cancerframkallande for
miénniskor) (?). I leksaker finns nitrosaminer i gummileks-
aker och fingerfarg.

Direktiv 88/378/EEG innehdller inga sirskilda bestim-
melser om nitrosaminer och nitroserbara dmnen. Grin-
svirden for migrering infordes i direktivet for leksaker
avsedda for barn under tre dr och for andra leksaker
som dr avsedda att stoppas i munnen, och giller fran
och med den 20 juli 2013. Grdnsvirdena baseras pa
2007 drs yttrande frdn vetenskapliga kommittén f6r kon-
sumentprodukter avseende forekomst och utlosning av
nitrosaminer och nitroserbara foreningar fran gummibal-
longer.

Den tyska forbundsregeringens standpunkt

Tyskland haller med om att de granser som vetenskapliga
kommittén for konsumentprodukter faststillt betriffande
ballonger ska anses motsvara en forsumbar risk. De tyska
myndigheterna anser emellertid att dessa grinsvirden
inte ocksd kan tillimpas for alla leksaker som ar gjorda

(") Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphévande av direk-
tiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(%) IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Hu-
mans, del 17.
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av syntetiskt gummi och naturgummi och avsedda for
barn under tre dr, eftersom parametrarna for exponering
formodas vara olika.

Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter antog
att barn kommer i kontakt med ballonger fem timmar
per ar. Tyskland noterar att beteendet hos barn under tre
ar att stoppa foremdl i munnen formodas uppgd till tre
timmar per dag. De tyska myndigheterna drar slutsatsen
att exponeringen for gummileksaker hos barn under tre
ar dr mycket storre dn enbart exponeringen for ballonger.

Tyskland anser vidare att barn exponeras for nitrosami-
ner och nitroserbara dmnen via alla leksaker som ar
gjorda av gummi, oavsett deras avsedda anvindning. En-
ligt Tyskland avser del III punkt 8 i bilaga II till direktivet
enbart leksaker for barn under tre ar och andra leksaker
som dr avsedda att stoppas i munnen. Tyskland upp-
manar darfor kommissionen att overviga att utvidga di-
rektivets tillimpningsomrade i syfte att inbegripa leksaker
som inte dr avsedda att stoppas, men sannolikt kommer
att stoppas, i munnen, oavsett anvindarens dlder.

Dessutom konstaterar de tyska myndigheterna att bild-
ningen av nitrosaminer och nitroserbara dmnen vid fram-
stillningen av naturgummi och syntetiskt gummi, enligt
de senaste tekniska ronen, i stor utstrickning kan und-
vikas genom att ldmpliga vulkaniseringsacceleratorer an-
véands.

Mot bakgrund av ovanstdende motivering begir Tyskland
att fd behdlla de nationella bestimmelserna avseende nit-
rosaminer och nitroserbara dmnen i leksaker for barn
under tre dr, som dr avsedda att stoppas, eller sannolikt
kommer att stoppas, i munnen, och tillverkade av synte-
tiskt gummi eller naturgummi.

Bedomning av den tyska férbundsregeringens standpunkt

Kommissionen noterar att de tyska bestimmelserna be-
traffande nitrosaminer och nitroserbara dmnen antogs
2008. Vid denna tidpunkt omfattade direktiv
88/378EEG inte risken for skador pd minniskors hilsa
till f6ljd av smé barns exponering for nitrosaminer och
nitroserbara dmnen i gummileksaker. Denna risk bekraf-
tades av vetenskapliga kommittén for konsumentproduk-
ter under 2007 och beaktades av lagstiftaren i samband
med revideringen av ovanndmnda direktiv.

Enligt del III punkt 8 i bilaga II till direktivet ska anvind-
ning av nitrosaminer och nitroserbara dmnen forbjudas i
leksaker som ir avsedda for barn under tre ar och i andra
leksaker som dr avsedda att stoppas i munnen om Gver-
foringen av dmnena ar lika hog eller hogre dn
0,05 mgfkg for nitrosaminer och 1 mg/kg for nitroser-
bara dmnen.
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liga kommittén for konsumentprodukter ansdg innebadra
en forsumbar hilsorisk, i samband med utvirderingen av
exponering for ballonger. P4 grund av bristen pa realis-
tiska uppgifter som ar nodvindiga for att bedéma expo-
neringen for gummileksaker, vilket bekriftas av Tyskland
i motiveringarna, utvidgades tillimpningen av de rekom-
menderade grinsvirdena for ballonger till andra typer av
leksaker som sannolikt kan innehélla nitrosaminer och
nitroserbara dmnen.

I avsaknad av exakta uppgifter instimmer kommissionen
i att uppgifter om barns beteende att stoppa foremadl i
munnen dr mer relevanta dn uppgifter om exponering
for ballonger for antagande av exponeringsparametrar,
ndr det giller leksaker som dr avsedda att stoppas i
munnen.

Kommissionen instimmer ocksd i att bildningen av nitro-
saminer och nitroserbara dmnen vid framstillningen av
naturgummi och syntetiskt gummi, enligt de senaste tek-
niska rénen, i stor utstrickning kan undvikas genom att
lampliga vulkaniseringsacceleratorer anvinds. Vetenskap-
liga kommittén for konsumentprodukter drog samma
slutsatser 1 sitt yttrande fran 2007. Det har dessutom
visat sig vara tekniskt mojligt for tillverkningen av dinap-
par och trostnappar, ddr migreringen av nitrosaminer
och nitroserbara dmnen inte far 6verstiga 0,01 respektive
0,1 mg/kg ().

Dessutom noterar kommissionen att en sirskild standard
haller pé att utarbetas av Europeiska standardiserings-
kommittén (CEN) for test av forekomsten av nitrosami-
ner och nitroserbara dmnen i leksaker. Kommissionen ar
medveten om att gransvirdena for nitrosaminer i fing-
erfirg kommer att sinkas fran 0,05 mg/kg till
0,01 mg/kg i samband med utvecklingen av denna stan-
dard, i syfte att battre beakta barns exponering. Kommis-
sionen ska uppmana CEN att Gvervdga uppgifterna om
sma barns beteende att stoppa foremdl i munnen nir det
giller alla leksaker som omfattas av del Il punkt 8 i
bilaga II till direktivet.

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
bestimmelser som Tyskland anmilt betriffande nitro-
saminer och nitroserbara dmnen i leksaker f6r barn un-
der tre dr, och som ir tillverkade av syntetiskt gummi
eller naturgummi, kan anses berittigade med hanvisning
till det visentliga behovet av att skydda manniskors hilsa.

Nir det giller att utvidga tillimpningsomradet for dessa
bestimmelser till leksaker som &r avsedda att stoppas,
eller sannolikt kommer att stoppas, i munnen noterar
kommissionen att ett sddant krav inte finns i Tyskland,

(") Kommissionens direktiv 93/11/EEG av den 15 mars 1993 om utlos-
ning av N-nitrosaminer och N-nitroserbara dmnen fran dinappar och
trostnappar av elastomer eller gummi (EGT L 93, 17.4.1993, s. 37).
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anmalts enligt artikel 114.4. En sddan begéran kan sle-
des inte betraktas som godtagbar enligt artikel 114.4.

Kommissionen anser dock att direktivet pd lampligt sitt
omfattar de kategorier leksaker som sannolikt utloser
nitrosaminer och nitroserbara dmnen. Alla leksaker av-
sedda for barn under tre ar berors, eftersom dessa barn
har ett utpriglat beteende att stoppa foremdl i munnen
(dven foremdl som inte dr avsedda att stoppas i munnen).
Leksaker for dldre barn berors endast om de dr avsedda
att stoppas i munnen, eftersom beteendet att stoppa fo-
remdl i munnen dr mindre relevant dn for barn under tre
ar. Kommissionen ar medveten om att barn under tre ar
kan komma i kontakt med leksaker avsedda for dldre
barn. Denna risk kan emellertid hanteras genom andra
metoder som dr mindre restriktiva, t.ex. limpliga var-
ningar om att leksaken inte dr limplig for barn under
tre ar. Direktivet innehéller bestimmelser om sidana var-
ningar.

Franvaro av godtycklig diskriminering

Enligt artikel 114.6 ska kommissionen konstatera att de
nationella bestimmelser som anmalts enligt artikel 114.4
inte utgor ett medel for godtycklig diskriminering. Enligt
domstolens rittspraxis innebdr frénvaro av diskrimine-
ring att likartade fall ¢j fir behandlas pa olika sitt och
att olikartade situationer ej fir behandlas pa lika sitt.

Eftersom de &tgirder som ror kvicksilver, arsenik och
antimon inte dr motiverade av behovet att skydda manni-
skors hilsa behover kommissionen inte konstatera huru-
vida detta villkor r uppfyllt.

De tyska nationella bestimmelserna avseende bly, bari-
um, nitrosaminer och nitroserbara dmnen i leksaker gil-
ler alla produkter utan atskillnad, oavsett om de ar till-
verkade i Tyskland eller importerade frdn andra medlems-
stater. Det finns sdledes inga beligg for att de tyska
dtgirderna har anvinds som ett medel for godtycklig
diskriminering mellan ekonomiska aktorer i EU.

Franvaro av fortickta handelshinder

Nationella dtgarder som avviker frén bestimmelserna i ett
EU-direktiv utgor normalt sett ett handelshinder. Produk-
ter som lagligen far sldppas ut pd marknaden i resten av
EU far inte slidppas ut pd den berorda medlemsstatens
marknad. Artikel 114.6 syftar till att forhindra att natio-
nella bestimmelser som anmilts enligt artikel 114.4 till-
lampas péd felaktiga grunder, och i sjilva verket utgor
ckonomiska atgirder avsedda att indirekt skydda inhemsk
produktion.
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(85)  Eftersom de dtgdrder som ror kvicksilver, arsenik och skors hilsa behover kommissionen inte konstatera huru-

(86)

(87)

(88)

antimon inte 4r motiverade av behovet att skydda ménni-
skors hilsa behover kommissionen inte konstatera huru-
vida detta villkor ar uppfyllt.

Nir det giller bly instimmer kommissionen i att grin-
svirdena i direktivet inte lingre medfér en limplig
skyddsniva, eftersom den vetenskapliga bakgrunden for
de faststillda virdena har fordndrats. Kommissionen
gjorde dirfor en Gversyn av dessa bestimmelser. Kom-
missionen anser sdledes att den tyska begdran grundar sig
pa verklig omsorg for barns hilsa och inte utgér ndgot
fortackt handelshinder mellan medlemsstaterna.

Nar det giller barium instimmer kommissionen i att
WHO:s bedémning inte beaktades tillrickligt av RIVM i
samband med rekommendationen om tolerabelt dagligt
intag. Osikerhet finns alltsd avseende den skyddsniva
som direktivet skapar. Kommissionen har begart fortyd-
liganden frdn vetenskapliga kommittén for hilso- och
miljorisker och kommer, sd fort kommittén har antagit
sitt yttrande, att Overvdga en Oversyn av gransvdrdena,
om si dr nodvindigt. Kommissionen anser dirfor att
den tyska begdran grundar sig pd verklig omsorg for
barns hilsa och inte utgdr nigot fortickt handelshinder
mellan medlemsstaterna.

Nir det giller nitrosaminer och nitroserbara dmnen héller
kommissionen med om att exponeringsparametrar for
barns beteende att stoppa foremal i munnen inte veder-
borligen beaktades nir grinsvirdena i direktivet faststall-
des. Kommissionen ska krava att CEN tar hinsyn till
dessa parametrar och sinker grinsvirdena i samband
med standardiseringsprocessen. Kommissionen anser si-
ledes att den tyska begdran grundar sig pd verklig omsorg
for barns hilsa och inte utgér ndgot fortickt handels-
hinder mellan medlemsstaterna.

Franvaro av hinder for den inre marknadens funktion

Enligt artikel 114.6 4r det forbjudet att anta nationella
bestimmelser som kan komma att pdverka den inre
marknadens funktion. Denna bestimmelse kan emellertid
inte tolkas som ett forbud mot alla bestimmelser som
kan komma att paverka den inre marknadens funktion.
Alla dtgdrder som avviker frdn en harmoniseringsitgard
kan pédverka den inre marknadens funktion. Kommissio-
nen anser dirfor att begreppet hinder for den inre mark-
nadens funktion i artikel 114.6 maste tolkas som en
verkan som inte stdr i proportion till det efterstrivade
malet, for att forfarandet ska forbli anvindbart.

Eftersom de dtgirder som ror kvicksilver, arsenik och
antimon inte 4r motiverade av behovet att skydda ménni-

(91)

92)

(93)

(94)

vida detta villkor dr uppfyllt.

Nar det giller bly och barium noterar kommissionen att
tillverkare som tillimpar bestimmelserna i direktivet kan
slappa ut leksaker pad marknaden i alla medlemsstater,
forutom i Tyskland. Tillverkarna kommer sannolikt inte
att ta fram tva olika varianter av leksakerna, utan anpassa
sig till de avvikande bestimmelserna for att kunna slippa
ut dem pd marknaden i alla medlemsstater. Kommissio-
nen noterar vidare att de tyska gransvirdena for bly och
barium motsvarar dem som har gillt i EU sedan 1990 pa
grundval av direktiv 88/378/EEG, och ddrmed tekniskt
kan foljas av tillverkarna. Leksakstillverkarna har i sina
kommentarer till de tyska bestimmelserna bekriftat det-
ta. Kommissionen har darfor skil att anse att effekten pd
den inre marknadens funktion dr proportionerlig i for-
hallande till malet att skydda barns halsa.

Nar det giller nitrosaminer och nitroserbara dmnen drar
kommissionen liknande slutsatser. De tyska bestimmel-
serna om nitrosaminer och nitroserbara dmnen giller
sedan 2008. S4 vitt kommissionen kanner till utvecklade
tillverkarna inte tvd olika varianter av leksakerna utan
anpassade dem till de tyska bestimmelserna for att kunna
slippa ut dem pd marknaden i alla medlemsstater. Nar
direktivet trider i kraft, med bestimmelser som ir
mindre strikta dn de i Tyskland, utgdr kommissionen
ifrén att tillverkarna anpassar sig till de stringaste be-
stimmelserna for att kunna slippa ut sina leksaker pa
marknaden i alla medlemsstater. Kommissionen konsta-
terar vidare att det dr tekniskt mojligt att uppfylla de
tyska gransvirdena, eftersom tillverkarna tillimpar dem
sedan 2008. Kommissionen har darfor skil att anse att
effekten pd den inre marknadens funktion ir proportio-
nerlig i forhédllande till mélet att skydda barns hilsa.

SLUTSATS

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de
nationella bestimmelser som Tyskland har anmalt avse-
ende kvicksilver, arsenik och antimon inte dr berittigade
med hinvisning till det visentliga behovet av att skydda
minniskors hilsa. Kommissionen anser darfor att de an-
milda nationella bestimmelserna avseende dessa damnen
inte kan godkdnnas.

Nir det giller de nationella atgarder som Tyskland har
anmalt i frdga om bly och barium drar kommissionen
slutsatsen att dessa atgarder anses berittigade med hin-
syn till behovet av att skydda miénniskors hilsa, och att
de inte utgor ett medel for godtycklig diskriminering, ett
fortickt handelshinder mellan medlemsstaterna eller ett
oproportionerligt hinder for den inre marknadens funk-
tion. Kommissionen har dirfor skil att anse att de an-
mailda nationella bestimmelserna kan godkinnas, med en
tidsbegransning.
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(95) Nir det giller de nationella dtgarder som Tyskland har
anmalt i frdga om nitrosaminer och nitroserbara dmnen
drar kommissionen slutsatsen att dessa dtgdrder dr berit-
tigade med hdnsyn till behovet av att skydda manniskors
hilsa, och att de inte utgor ett medel for godtycklig dis-
kriminering, ett fortackt handelshinder mellan medlems-
staterna eller ett oproportionerligt hinder for den inre
marknadens funktion. Kommissionen har skil att anse
att de anmilda nationella bestimmelserna kan godkan-
nas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De tyska dtgirder avseende antimon, arsenik och kvicksilver
som anmilts enligt artikel 114.4 i FEUF godkanns inte.

De tyska atgirder avseende bly som anmalts enligt artikel 114.4
i FEUF godkidnns fram till ikrafttradandet av EU:s bestimmelser
om nya gransvirden for bly i leksaker eller den 21 juli 2013,
beroende pd vilket som intriffar forst.

De tyska dtgirder avseende barium som anmadlts enligt arti-
kel 114.4 i FEUF godkinns fram till ikrafttradandet av EU:s
bestimmelser om nya grinsvirden for barium i leksaker eller
den 21 juli 2013, beroende pd vilket som intraffar forst.

De tyska dtgirder avseende nitrosaminer och nitroserbara dam-
nen som anmalts enligt artikel 114.4 i FEUF godkanns.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Forbundsrepubliken Tyskland.

Utfardat i Bryssel den 1 mars 2012.

Pd kommissionens vagnar
Antonio TAJANI
Vice ordforande
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