g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Ottende Afdeling)

14. maj 2014*

»Tilneermelse af lovgivningerne — direktiv 2009/48/EF — sikkerhedskrav til legetoj —
graenseveerdierne for nitrosaminer, nitroserbare stoffer, bly, barium, arsen, antimon og kvikselv i
legetoj — Kommissionens afgerelse om ikke fuldsteendigt at godkende opretholdelsen af de nationale
bestemmelser, der fraviger herfra — tidsbegreenset godkendelse — bevis for et hgjere
beskyttelsesniveau for menneskers sundhed i de nationale bestemmelser«

I sag T-198/12,
Forbundsrepublikken Tyskland ved T. Henze og A. Wiedmann, som befuldmeegtigede,

sagsoger,
mod
Europa-Kommissionen ved M. Patakia og G. Wilms, som befuldmaegtigede,

sagsogt,
angdende en pastand om delvis annullation af Kommissionens afgerelse 2012/160/EU af 1. marts 2012
om de nationale bestemmelser, som den tyske forbundsregering har meddelt om opretholdelse af
greenseveerdierne for bly, barium, arsen, antimon, kvikselv og nitrosaminer og nitroserbare stoffer i
legetoj efter ikrafttreedelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav
til legetej (EUT L 80, s. 19)
har
RETTEN (Ottende Afdeling)

sammensat af dommerne M.E. Martins Ribeiro (refererende dommer), som fungerende
afdelingsformand, A. Popescu og G. Berardis,

justitssekreteer: fuldmeegtig K. Andova,
pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 19. september 2013,

afsagt folgende

* Processprog: tysk.
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Dom
Retsforskrifter

Ell-retten
Artikel 114 TEUF har folgende ordlyd:

»1. Medmindre andet er bestemt i traktaterne, finder folgende bestemmelser anvendelse med henblik
pé virkeliggorelsen af de i artikel 26 fastsatte mél. Europa-Parlamentet og Radet, der treeffer afgorelse
efter den almindelige lovgivningsprocedure og efter hering af Det @konomiske og Sociale Udvalg,
vedtager de foranstaltninger med henblik pa indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser, der vedrerer det indre markeds oprettelse og funktion.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa fiskale bestemmelser, bestemmelser vedrerende den frie
beveegelighed for personer og bestemmelser vedrorende ansattes rettigheder og interesser.

3. Kommissionens forslag i henhold til stk. 1 inden for sundhed, sikkerhed, miljobeskyttelse og
forbrugerbeskyttelse skal bygge pa et hojt beskyttelsesniveau under hensyntagen til navnlig enhver ny
udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger. Inden for deres respektive kompetenceomrader
bestreeber Europa-Parlamentet og Radet sig ogsa pa at ni dette mal.

4. Hvis en medlemsstat, efter at Europa-Parlamentet og Radet, Radet 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 arbejdsmiljoet, giver den Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og om
grundene til deres opretholdelse.

5. Hvis en medlemsstat endvidere med forbehold af stk. 4, efter at Europa-Parlamentet og Rédet, Radet
eller Kommissionen har vedtaget en harmoniseringsforanstaltning, finder det nedvendigt at indfere
nationale bestemmelser baseret pa nyt videnskabeligt beleeg vedrerende miljobeskyttelse eller
beskyttelse af arbejdsmiljoet pa grund af et problem, der er specifikt for den pageeldende medlemsstat,
og som viser sig efter vedtagelsen af harmoniseringsforanstaltningen, giver den Kommissionen
meddelelse om de péatenkte bestemmelser og om grundene til deres indferelse.

6. Kommissionen bekreefter eller forkaster inden seks maneder efter meddelelsen som omhandlet i
stk. 4 og 5 de pageldende nationale bestemmelser efter at have konstateret, om de er et middel til
vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne, og
om de udger en hindring for det indre markeds funktion.

Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse inden for dette tidsrum, betragtes de i stk. 4 og 5
omhandlede nationale bestemmelser som godkendt.

Hvis det er begrundet i spergsmalets kompleksitet, og hvis der ikke foreligger risiko for menneskers
sundhed, kan Kommissionen meddele den pégeldende medlemsstat, at den i dette stykke omhandlede
periode kan forleenges med en ny periode pa indtil seks méneder.

7. Hvis en medlemsstat i medfer af stk. 6 bemyndiges til at opretholde eller indfere nationale

bestemmelser, der er en undtagelse fra en harmoniseringsforanstaltning, underseger Kommissionen
omgaende, om den skal foresla en tilpasning af denne foranstaltning.
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8. Hvis en medlemsstat rejser et specifikt problem vedrerende folkesundheden pa et omrade, der har
veeret omfattet af tidligere harmoniseringsforanstaltninger, underretter den Kommissionen, der
omgaende undersoger, om den skal foresla Radet passende foranstaltninger.

9. Uanset den i artikel 258 og 259 fastsatte fremgangsmade kan Kommissionen eller en medlemsstat
henvende sig direkte til Den Europeeiske Unions Domstol, hvis de finder, at en anden medlemsstat
misbruger de i neerveerende artikel fastsatte befgjelser.

10. De ovennevnte harmoniseringsforanstaltninger indeholder i de relevante tilfeelde en
beskyttelsesklausul, der bemyndiger medlemsstaterne til med en eller flere af de ikke-gkonomiske
begrundelser, der er neevnt i artikel 36, at treeffe forelpbige foranstaltninger, der er undergivet en
EU-kontrolprocedure.«

Den 3. maj 1988 vedtog Radet for De Europeeiske Feellesskaber direktiv 88/378/EQF om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om sikkerhedskrav til legetej (EUT L 187, s. 1).

Bilag II til direktiv 88/378 med overskriften »Veesentlige sikkerhedskrav til legetoj« bestemmer
folgende:

»11. Seerlige risici

[...]

3. Kemiske egenskaber.

1.  Legetoj skal veere udformet og fremstillet siledes, at det, nar det anvendes som neevnt i
direktivets artikel 2, stk. 1, ikke udger nogen sundhedsrisiko eller risiko for sar og skader som
folge af indtagelse, indanding eller bergring med huden, slimhinderne eller gjnene.

Det skal wunder alle omstendigheder veere i overensstemmelse med de relevante

feellesskabsbestemmelser om visse kategorier af produkter eller om forbud mod begrensninger i

anvendelsen af eller meerkning af visse farlige stoffer og preeparater.

2. Med henblik pa beskyttelsen af berns sundhed ma navnlig biotilgeengeligheden som folge af
anvendelsen af legetoj som et mal ikke pr. dag overstige:

0,2 pg antimon
0,1 pg arsen
25,0 pg barium
[...]

0,7 pg bly

0,5 pg kvikselv

[...]

eller andre verdier, der kan fastsettes for disse eller andre stoffers vedkommende gennem
feellesskabsbestemmelser, der udarbejdes pa videnskabeligt grundlag.
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Ved biotilgeengelighed forstas afgivelsen af opleselige stoffer, som har vesentlig toksikologisk

betydning.
[...]«

Greenseveerdierne for biotilgeengeligheden, der er fastsat i direktiv 88/378, definerer den tilladelige
maksimale meengde af et kemisk stof, som ved anvendelsen af legetgjet kan veere absorberet og afgives
til de biologiske processer i menneskekroppen. Disse greenseveerdier udtrykkes i mikrogram for hvert
skadeligt stof pr. dag (ug/d) og athaenger ikke af legetojets konsistens.

Den Europeiske Standardiseringsorganisation (CEN) har udviklet og efterfolgende den 13. december
1994 i medfer af et mandat fra Europa-Kommissionen vedtaget den harmoniserede europeeiske
standard EN 71-3 med overskriften »Legetoj — sikkerhedskrav« (herefter »standard EN 71-3«) for at
lette bevisforelsen for, at der foreligger overensstemmelse med kravene i direktiv 88/378, navnlig for
legetojsproducenterne.

Standard EN 71-3 udleder de greenseveerdier for biotilgeengelighed, der er fastsat i direktiv 88/378, af
greenseveerdierne for migration ved indtagelse i legetgjsmateriale og beskriver en procedure for
fastseettelse heraf. Overholdelsen af veerdierne for standard EN 71-3 indebeerer en formodning om, at
de veesentlige krav i direktiv 88/378 er opfyldt, og dermed at grenseveerdierne for
biotilgeengeligheden, som er fastsat heri, er overholdt, saledes som det fremgar af tredje betragtning til
direktiv 88/378 og direktivets artikel 5, stk. 1.

Greenseveerdierne for migration angiver den maksimale tilladelige meengde af et kemisk stof, som kan
migrere, dvs. vandre fra produktet til omverdenen, f.eks. ind i huden eller i mavesaften. De giver
mulighed for at udfere en maling pa selve legetajet og udtrykkes i miligram for hvert skadeligt stof pr.
kilo legetgjsmateriale (mg/kg).

Standard EN 71-3 anvender folgende greenseveerdier for migration:

Grundstof Greenseveerdier for migration
Antimon 60 mg/kg

Arsen 25 mg/kg

Barium 1000 mg/kg

Bly 90 mg/kg

Kvikselv 60 mg/kg

I 2003 begyndte processen til revision af direktiv 88/378, der blev afsluttet den 18. juni 2009 med
vedtagelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetgj
(EUT L 170, s. 1), idet Forbundsrepublikken Tyskland ved afstemningen stemte imod vedtagelsen af
denne retsakt.

Folgende fremgar af 22. betragtning til direktiv 2009/48:
»De specifikke maksimalgreenseverdier, der er fastsat i direktiv 88/378/EQF for visse stoffer, bor i
betragtning af den videnskabelige videns udvikling ogsa ajourferes. Greenseveerdierne for arsenik,

cadmium, chrom VI, bly, kvikselv og organisk tin, som er seerligt giftige, og som derfor ikke bevidst
ber anvendes i de legetojsbestanddele, der er tilgeengelige for bern, ber seettes til niveauer, der udger

4 ECLLEU:T:2014:251



11

12

13

DOM AF 14.5.2014 — SAG T-198/12
TYSKLAND MOD KOMMISSIONEN

halvdelen af de niveauer, der betragtes som sikre i henhold til de kriterier, som den relevante
videnskabelige komité har fastsat, for at sikre, at der kun forekommer spormeengder, der er forenelige
med god fremstillingspraksis.«

47. betragtning til direktiv 2009/48 har felgende ordlyd:

»For at give legetojsfabrikanter og erhvervsdrivende tilstreekkelig tid til at tilpasse sig kravene i dette
direktiv er det nedvendigt, at der fastsettes en overgangsperiode pa to &r efter direktivets
ikrafttreedelse, i hvilken legetoj, der overholder direktiv 88/378/EQF, kan bringes i omseetning.
Overgangsperioden ber, for sa vidt angar kravene vedrerende kemikalier, fastseettes til fire ar, saledes
at det bliver muligt at udvikle de harmoniserede standarder, der er nedvendige for overholdelsen af
disse krav.«

Direktiv 2009/48 indeholder specifikke greenseveerdier for migration for flere stoffer, herunder bly,
arsen, kviksglv, barium og antimon pa grundlag af anbefalinger fra Rijksinstituut voor
Volksgezondheid en Milieu (RIVM, det nederlandske nationale institut for folkesundhed og miljg), der
blev fremsat i en rapport fra 2008 med titlen »Kemiske stoffer i legetgj. Generel metode til kemisk
sikkerhedsvurdering af legetoj med seerligt fokus pa grundstoffer« (herefter »RIVM-rapporten«). Der
eksisterer tre forskellige migrationsgreenser atheengigt af legetojets materialetype, nemlig tert, skort,
pulverlignende eller bgjeligt legetojsmateriale, flydende eller kleebrigt materiale og afskrabet
legetojsmateriale.

Bilag II til direktiv 2009/48 med overskriften »Seerlige sikkerhedskrav« bestemmer folgende:

»III. Kemiske egenskaber

[...]

13.  Uden at det bergrer punkt 3, 4 og 5, ma nedenstdende greenser for migration fra legetgj eller
legetojsbestanddele ikke overskrides:

Grundstof mg/kg i tert, skert, mg/kg i flydende eller | mg/kg i afskrabet
pulverlignende eller kleebrigt legetojsmateriale
bgjeligt legetojsmateriale
legetojsmateriale

[...] [...] [...] [...]

Antimon 45 11,3 560

Arsen 3,8 0,9 47

Barium 4:500 1125 56 000

[...] [...] [...] [...]

Bly 13,5 3,4 160

[...] [...] [...] [...]

Kvikselv 7,5 1,9 94

[...] [...] [...] [...]
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Artikel 53 i direktiv 2009/48 bestemmer:

»1. Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeengeliggorelse pa markedet af legetoj, der er i
overensstemmelse med direktiv 88/378/EQF, og som blev bragt i omsaetning inden den 20. juli 2011.

2. Ud over bestemmelserne i stk. 1 ma medlemsstaterne ikke forhindre tilgeengeliggorelse pd markedet
af legetoj, der er i overensstemmelse med alle kravene i dette direktiv, med undtagelse af kravene i
bilag II, [punkt] III, forudsat at dette legetoj opfylder kravene i [punkt II, 3] i bilag II til direktiv
88/378/EQF og blev bragt i omsaetning inden den 20. juli 2013.«

Artikel 54 i direktiv 2009/48 med overskriften »Gennemforelse« bestemmer folgende:

»Medlemsstaterne seetter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 20. januar 2011. De underretter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra den 20. juli 2011.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastseettes af
medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale retsforskrifter, som de udsteder pa
det omrade, der er omfattet af dette direktiv.«

Artikel 55 i direktiv 2009/48, med overskriften »Opheevelse«, bestemmer:

»Direktiv 88/378/EQF opheeves med virkning fra den 20. juli 2011, dog undtaget dets artikel 2, stk. 1,
og [punkt IL] 3 i bilag II. Artikel 2, stk. 1, og [punkt IL] 3 i bilag II, opheeves med virkning fra den
20. juli 2013.

Henvisninger til det opheevede direktiv betragtes som henvisninger til neerveerende direktiv.«

National ret

Forbundsrepublikken Tyskland gennemforte direktiv 88/378 i national ret ved Verordnung iiber die
Sicherheit von Spielzeug (forordning om sikkerhedskrav til legetgj) af 21. december 1989 (BGBI. 1989
I, s. 2541), sidst eendret ved artikel 6, stk. 2, i Verordnung zur Umsetzung der EG-Richtlinien
2002/44/EG und 2003/10/EG zum Schutz der Beschiftigten vor Gefihrdungen durch Liarm und
Vibrationen (forordning om gennemforelse af direktiv 2002/44/EF og 2003/10/EF om beskyttelse af
arbejdstagere mod de risici, der er forbundet med stgj og vibrationer) af 6. marts 2007 (BGBI. 2007 I,
s. 261). Greenseveerdierne for bly, arsen, kvikselv, barium og antimon, der er anfert i artikel 2 i
ovennavnte nationale lovgivning, var dem, som er fastsat i direktiv 88/378.

Den 20. juli 2011 tradte Zweite Verordnung zum Geréte- und Produktsicherheitsgesetz (Verordnung
tiber die Sicherheit von Spielzeug) (2. GPSGV) (anden forordning om udstyrs- og produktsikkerhed
(forordning om sikkerhedskrav til legetej) BGBL 2011 I, s. 1350 ff. og s. 1470, herefter »den anden
GPSGV 2011«) i kraft, hvis artikel 10, stk. 3, om veesentlige sikkerhedskrav gentager greenseveerdierne
for biotilgeengeligheden fra bilag II til direktiv 88/378 for bly, antimon, arsen, barium og kvikselv.

6 ECLLEU:T:2014:251



19

20

21

22

23

24

DOM AF 14.5.2014 — SAG T-198/12
TYSKLAND MOD KOMMISSIONEN

Sagens baggrund

Ved skrivelse af 18. januar 2011 anmodede Forbundsrepublikken Tyskland i henhold til artikel 114,
stk. 4, TEUF Kommissionen om tilladelse til at opretholde de bestemmelser, der er fastsat i den tyske
lovgivning, om de fem grundstoffer, nemlig bly, arsen, kviksglv, barium og antimon samt nitrosaminer
og nitroserbare stoffer, der frigives fra visse legetgjsmaterialer, efter den 20. juli 2013, der var
ikrafttreedelsesdatoen for bilag II, punkt III, til direktiv 2009/48.

Ved skrivelse af 2. marts 2011 fremsendte Forbundsrepublikken Tyskland en detaljeret begrundelse til
denne anmodning og vedlagde sundhedsmeessige vurderinger fra Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(det foderale institut for risikovurdering, herefter »BfR«) som bilag, med en begrundelse for antimon,
arsen, bly, barium og kvikselv og en anden for nitrosaminer og nitroserbare stoffer.

Ved afgorelse af 4. august 2011 meddelte Kommissionen i henhold til artikel 114, stk. 6, tredje, tredje
afsnit, TEUF Forbundsrepublikken Tyskland, at den seksmanedersfrist, som omtales i samme
bestemmelses forste afsnit, til at godkende eller forkaste de nationale bestemmelser vedrerende de fem
pageeldende grundstoffer, i det foreleeggende tilfeelde bly, arsen, kvikselv, barium og antimon samt
nitrosaminer og nitroserbare stoffer, som blev meddelt den 2. marts 2011, blev forleenget frem til den
5. marts 2012.

Ved afgorelse 2012/160/EU af 1. marts 2012 om de nationale bestemmelser, som den tyske
forbundsregering har meddelt om opretholdelse af greenseveerdierne for bly, barium, arsen, antimon,
kviksolv og nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetoj efter ikrafttreedelsen af direktiv 2009/48
(EUT L 80, s. 19, herefter »den anfegtede afgorelse«), meddelt den 2. marts 2012, fastslog
Kommissionen folgende:

»Artikel 1

De tyske foranstaltninger vedrgrende antimon, arsen og kvikselv, som er meddelt i henhold til
artikel 114, stk. 4, [...] TEUF, godkendes ikke.

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

De tyske foranstaltninger vedrerende barium, som er meddelt i henhold til artikel 114, stk. 4, [...]
TEUF godkendes, indtil EU-bestemmelser med nye greenseveerdier for barium i legetoj treeder i kraft,

dog hgjst indtil den 21. juli 2013.

De tyske foranstaltninger vedrerende nitrosaminer og nitroserbare stoffer, som er meddelt i henhold til
artikel 114, stk. 4, [...] TEUF, godkendes.«

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 14. maj 2012 har Forbundsrepublikken Tyskland
anlagt denne sag.

Forbundsrepublikken Tyskland har nedlagt felgende péastande:
— Den anfegtede afgorelse annulleres, for si vidt som de nationale bestemmelser, der fastseetter
greenseveerdierne for det forste for antimon, arsen og kvikselv, der er meddelt med henblik pa deres

opretholdelse, ikke er godkendt deri, og for det andet for barium og bly, der er meddelt med
henblik pa deres opretholdelse, kun er godkendt deri indtil 21. juli 2013.
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— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Forbundsrepublikken Tyskland betaler sagens omkostninger.

Ved begeering indleveret til Rettens Justitskontor den 27. august 2012 anmodede Kongeriget Danmark
om tilladelse til at intervenere i sagen til stotte for sagsegerens pastande. Begeeringen blev taget til folge
ved kendelse afsagt af formanden for Ottende Afdeling den 27. september 2012.

Ved skrivelse indleveret til Rettens Justitskontor den 13. november 2012 meddelte Kongeriget
Danmark Retten, at det frafaldt sin intervention. Ved kendelse afsagt af formanden for Ottende
Afdeling den 14. december 2012 blev Kongeriget Danmark slettet af sagen som intervenient.

Ved processkrift af 13. februar 2013 har Forbundsrepublikken Tyskland fremsat begeering om
forelobige forholdsregler med henblik pa at opna felgende foranstaltninger:

— Midlertidig godkendelse af de meddelte nationale bestemmelser om opretholdelse af
greenseveerdierne for bly, barium, arsen, antimon og kvikselv, indtil Retten har truffet afgorelse
vedrerende realiteten.

— Subsidieert, Kommissionen palegges forelgbigt at godkende de meddelte nationale bestemmelser
om opretholdelse af greenseveerdierne for bly, barium, arsen, antimon og kvikselv, indtil Retten har
truffet afgorelse vedrerende realiteten.

Ved kendelse af 15. maj 2013 fastslog Rettens preesident i en sag om forelgbige forholdsregler, at
Kommissionen tillader opretholdelsen af de nationale bestemmelser, som Forbundsrepublikken
Tyskland har meddelt, om greenseveerdierne for antimon, arsenik, barium, bly og kvikselv i legetgj,
indtil Retten har truffet afgorelse i hovedsagen.

Pa grundlag af den refererende dommers rapport har Retten (Ottende Afdeling) besluttet at indlede
den mundtlige forhandling og har med henblik pa sagens tilretteleeggelse i henhold til
procesreglementets artikel 64 anmodet parterne om at besvare visse skriftlige spergsmal, der er blevet
besvaret inden for den fastsatte frist.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret spergsmal fra Retten i retsmodet den 19. september
2013.

Retlige bemaerkninger

Anmodningen om, at Retten fastsldr, at det delvist er ufornodent at treeffe afgorelse i sagen fremsat af
Forbundsrepublikken Tyskland under retsmodet

Under retsmodet anforte Forbundsrepublikken Tyskland, at Kommissionen, efter at neerveerende sag
var anlagt, havde vedtaget forordning (EU) nr. 681/2013 af 17. juli 2013 om endring af bilag II,
punkt III, til direktiv 2009/48 (EUT L 195, s. 16), som @ndrede greenseveerdierne for migration for
barium, som de er anfort i dette bilag, og nedlagde pastand om, at Retten fastslog, at det var
uforngdent at treffe afgorelse, for sa vidt som sagen vedrerer annullation af den anfegtede afgorelse
vedrgrende barium, og at Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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Det skal fastslés, at vedtagelsen af forordning nr. 681/2013 har frataget sagen dens genstand, for sa vidt
som den tager sigte pa annullation af den anfeegtede afgerelse vedrerende barium.

Undersogelsen af pastanden om annullation af den begreensede godkendelse indtil den 21. juli 2013 af
bly og barium - pa grund af dens pastdede ulovlighed — vedrerer under disse omstendigheder kun
godkendelsen af bly, siledes at det er ufornedent at treeffe afgorelse om pastanden om annullation af
den anfeegtede afgorelse vedrerende barium.

Pdstanden om annullation af den anfegtede afgorelse

Forbundsrepublikken Tysklands segsmaél angar en pastand om delvis annullation af den anfegtede
afgorelse, for det forste for sa vidt som de nationale foranstaltninger, der fastsetter greenseveerdier for
bly, og som er meddelt med henblik pa opretholdelse heraf, kun er godkendt i afgerelsen indtil den
21. juli 2013, og for det andet for sa vidt som de nationale bestemmelser, der fastseetter
greenseveerdierne for antimon, arsen og kvikselv, der er meddelt med henblik pa opretholdelse heraf,
ikke er godkendt i afggrelsen.

Spergsmalet, om den tidsbegraensede godkendelse af bly er ulovlig

— Formaliteten

Kommissionen har gjort geeldende, at anfeegtelsen af den tidsbegreensede godkendelse af bly ber afvises
pé grund af Forbundsrepublikken Tysklands manglende sggsmalsinteresse.

Det bemeerkes imidlertid, at artikel 263 TEUF sondrer mellem Unionens institutioners og
medlemsstaternes ret til at anleegge annullationssegsmal pa den ene side og fysiske og juridiske
personers ret til at anlegge sddanne sogsmél pa den anden side, idet bestemmelsens stk. 2 bla.
indeholder en hjemmel for enhver medlemsstat til i form af et annullationssegsmal at anfegte
lovligheden af Kommissionens afgerelser, uden at det herved er en forudseetning, at det godtgeres, at
der foreligger en spgsmalsinteresse (jf. i denne retning Domstolens dom af 23.2.1988, sag 131/86, Det
Forenede Kongerige mod Radet, Sml. s. 905, premis 6, Domstolens kendelse af 27.11.2001, sag
C-208/99, Portugal mod Kommissionen, Sml. I, s. 9183, preemis 22-24, og Rettens dom af 13.9.2010,
forenede sager T-415/05, T-416/05 og T-423/05, Greekenland mod Kommissionen, Sml. II, s. 4749,
preemis 57).

Det skal derfor fastslas, at Forbundsrepublikken Tyskland fuldt ud har ret til at nedleegge pastand om
annullation af den anfzegtede afgorelse, for sd vidt som de nationale foranstaltninger, der fastseetter
greenseveerdier for bly, og som er meddelt med henblik pa opretholdelse heraf, kun er godkendt deri
indtil senest den 21. juli 2013.

— Realiteten

Forbundsrepublikken Tyskland har i det veesentlige paberédbt sig tre annullationsanbringender om for
det forste en tilsideseettelse af begrundelsespligten, for det andet en tilsideseettelse af artikel 114 TEUF
og for det tredje, at der foreligger magtfordrejning.

Forst m& Forbundsrepublikken Tysklands anbringende om tilsideseettelse af begrundelsespligten
undersoges.
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Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at Kommissionen ikke i tilstreekkeligt omfang
begrundede den tidsbegrensede godkendelse af de nationale bestemmelser for bly.
Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at der fremgar en logisk selvmodsigelse af Kommissionens
»fremgangsmade«, hvilket burde have foranlediget denne til at give en seerlig detaljeret begrundelse af
den naevnte begraensning.

53.-55. betragtning til den anfegtede afgorelse vedrerende bly er affattet saledes:

»Den tyske forbundsregerings holdning

(53) De  tyske  myndigheder = henviser  til = EFSA-undersegelsen = [Den  Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet] fra 2010, som indeholder en omfattende vurdering af bly. Efter
EFSA’s mening findes der ikke nogen videnskabeligt begrundet greensedosis for blys negative
indvirkning pa menneskers sundhed. Derfor mener Tyskland, at migrationsgreenserne for bly
som fastsat i direktivet ikke leengere er videnskabeligt funderet, og anmoder om at matte
opretholde nationale foranstaltninger.

Evaluering af den tyske forbundsregerings holdning

(54) Kommissionen erkender, at migrationsgreenserne for bly som fastsat i direktivet ikke lengere
sikrer et hensigtsmaessigt beskyttelsesniveau for bern. Det tolerable daglige indtag, som blev
anvendt ved beregning af greenseveerdierne, blev anfegtet af EFSA og JECFA [Det Feelles
FAO-WHO-ekspertudvalg for Fedevaretilsetningsstoffer] i 2010 efter revisionen af lovgivningen
om legetojssikkerhed. Som folge af dette har Kommissionen allerede foretaget en revision af
ovenngevnte greenser.

(55) I lyset af ovenstaende betragtninger finder Kommissionen, at de foranstaltninger, som Tyskland
har meddelt vedrerende bly, er begrundede ud fra hensynet til et vigtigt behov for beskyttelse af
menneskers sundhed.«

91. betragtning til den anfegtede afgorelse, der findes i den del, der har overskriften »Vurdering af, om
de péageldende foranstaltninger udger en hindring for det indre markeds funktion«, er affattet saledes:

»Med hensyn til bly [...] bemerker Kommissionen, at producenterne ved at anvende direktivets
bestemmelser vil kunne markedsfore legetoj i alle medlemsstater, undtagen Tyskland. Det er
usandsynligt, at producenterne udvikler to forskellige saet legetoj, men i stedet tilpasser sig de
afvigende bestemmelser for at kunne fremstille legetsj, der kan bringes pa markedet i alle
medlemsstater. Kommissionen bemzerker endvidere, at de tyske greenseverdier for bly [...] er de
samme, som har veeret geeldende i EU siden 1990 i henhold til direktiv 88/378/EQF og derfor teknisk
set kan overholdes af alle producenter. Legetojsproducenterne har bekrzeftet denne antagelse, da de
tog stilling til de tyske foranstaltninger. Kommissionen har derfor grund til at mene, at indvirkningen
péa det indre markeds funktion star i rimeligt forhold til malseetningen om at beskytte berns sundhed.«

94. betragtning til den anfegtede afgorelse, der findes i den del, der har overskriften »Konklusion«, er
affattet saledes:

»For sa vidt angar de nationale foranstaltninger, som Tyskland har meddelt vedrerende bly [...],
konkluderer Kommissionen, at disse foranstaltninger kan anses for begrundede i behovet for at
beskytte menneskers sundhed, og at de ikke udger hverken en vilkarlig forskelsbehandling, en skjult
begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne eller en uforholdsmeessig stor hindring for det
indre markeds funktion. Derfor har Kommissionen grund til at mene, at de meddelte nationale
foranstaltninger kan godkendes, under forudseetning af at de er tidsbegreensede.«
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Det bemeerkes, at det begrundelseskrav, der folger af artikel 296, stk. 2, TEUF, udger en veesentlig
formforskrift, som skal adskilles fra spergsmalet om, hvorvidt begrundelsen er materielt rigtig, hvilket
henhgrer under realiteten for sa vidt angér den anfaegtede retsakts lovlighed (jf. Domstolens dom af
2.4.1998, sag C-367/95 P, Kommissionen mod Sytraval og Brink’s France, Sml. I, s. 1719, preemis 67,
og af 22.3.2001, sag C-17/99, Frankrig mod Kommissionen, Sml. I, s. 2481, preemis 35).

Ifolge fast retspraksis skal den begrundelse, som kreeves i henhold til artikel 296, stk. 2, TEUF, tilpasses
karakteren af den pageeldende retsakt og klart og utvetydigt angive de betragtninger, som den
institution, der har udstedt den anfeegtede retsakt, har lagt til grund, siledes at de bererte parter kan
fa kendskab til grundlaget for den trufne foranstaltning, og saledes at den kompetente ret kan udeve
sin provelsesret. Det neermere indhold af begrundelseskravet skal fastleegges i lyset af den konkrete sags
omsteendigheder, navnlig indholdet af den pageeldende retsakt, indholdet af de anforte grunde samt
den interesse, som retsaktens adressater samt andre, der ma anses for umiddelbart og individuelt
berert af retsakten, kan have i begrundelsen. Det kreeves ikke, at begrundelsen angiver alle de
forskellige relevante faktiske og retlige momenter, da spergsmalet, om en beslutnings begrundelse
opfylder kravene efter artikel 296, stk. 2, TEUF, ikke blot skal vurderes i forhold til ordlyden, men
ligeledes til den sammenheeng, hvori den indgar, samt under hensyn til alle de retsregler, som geelder
pa det pageldende omréde (jf. dommen i sagen Kommissionen mod Sytraval og Brink’s France, neevnt
i preemis 45 ovenfor, preemis 63 og den deri nevnte retspraksis, og Rettens dom af 4.7.2006, sag
T-304/02, Hoek Loos mod Kommissionen, Sml. II, s. 1887, premis 58).

Det bemzerkes, at begrundelsen for en retsakt skal veere logisk og navnlig ikke ma indeholde
selvmodsigelser, der gor det vanskeligt at forsta de underliggende motiver for denne retsakt
(Domstolens dom af 29.9.2011, sag C-521/09 P, Elf Aquitaine mod Kommissionen, Sml. I, s. 8947,
preemis 151).

En selvmodsigelse i begrundelsen for en beslutning udger en tilsidesaettelse af forpligtelsen i henhold til
artikel 296, stk. 2, TEUF, som kan pavirke gyldigheden af den omhandlede retsakt, safremt det
godtgores, at adressaten for retsakten pa grund af selvmodsigelsen helt eller delvis er afskaret fra at
gore sig bekendt med den egentlige begrundelse for beslutningen, og at der derfor ikke er nogen som
helst retlig stotte for retsaktens konklusion eller dele heraf (Rettens dom af 24.1.1995, sag T-5/93,
Tremblay m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 185, preemis 42, af 30.3.2000, sag T-65/96, Kish Glass
mod Kommissionen, Sml. II, s. 1885, preemis 85, og af 12.9.2013, sag T-347/09, Tyskland mod
Kommissionen, premis 101).

Det folger ligeledes af retspraksis, at det, safremt en kommissionsbeslutning, der er pa linje med fast
beslutningspraksis, kan begrundes summarisk, navnlig ved henvisning til denne praksis, nar
beslutningen gar betydeligt leengere end forudgdende beslutninger, pahviler Kommissionen at
fremstille sin argumentation udtrykkeligt (Domstolens dom af 26.11.1975, sag 73/74, Groupement des
fabricants de papiers peints de Belgique m.fl. mod Kommissionen, Sml. s. 1491, preemis 31, og af
11.12.2008, sag C-295/07 P, Kommissionen mod Département du Loiret, Sml. I, s. 9363, preemis 44).

Det bemeerkes desuden, at overholdelsen af de garantier, EU-retten giver med hensyn til den
administrative sagsbehandling, siasom Kommissionens forpligtelse til at begrunde sin afgorelse i
tilstreekkeligt omfang, er s meget desto mere vigtig under en procedure i henhold til artikel 114,
stk. 4, TEUF, da kontradiktionsprincippet ikke finder anvendelse under den procedure (jf. i denne
retning dom af 20.3.2003, sag C-3/00, Danmark mod Kommissionen, Sml. I, s. 2643, preemis 50, og af
6.11.2008, sag C-405/07 P, Nederlandene mod Kommissionen, Sml. I, s. 8301, preemis 56 og 57).

I det foreliggende tilfeelde bemeerkes, at den anfegtede afgerelse indeholder indledende bemeerkninger
(19.-24. betragtning), der bla. neevner de betingelser, hvorunder greenseveerdierne for arsen, bly,
antimon, barium og kvikselv er fastsat i direktiv 88/378 og 2009/48. Hvad angéar direktiv 2009/48
fremheevede Kommissionen, at pa baggrund af henstillingerne i RIVM-rapporten méa berns
eksponering for kemikalier i legetoj ikke overskride et vist niveau, som betegnes »tolerabelt dagligt

ECLLLEEU:T:2014:251 11



52

53

54

55

56

57

58

DOM AF 14.5.2014 — SAG T-198/12
TYSKLAND MOD KOMMISSIONEN

indtag«, og for sa vidt som de tolerable daglige indtag fastslas gennem videnskabelige undersogelser, og
videnskaben kan udvikle sig, har lovgiveren taget hgjde for mulighederne for at eendre disse greenser,
nér der foreligger nye videnskabelige resultater.

Kommissionen foretog en undersegelse af de begrundelser, der blev fremsat af Forbundsrepublikken
Tyskland til stette for dens anmodning om undtagelse for hvert af de pageeldende stoffer. Pa baggrund
af sin undersogelse godkendte Kommissionen Forbundsrepublikken Tysklands anmodning om
opretholdelsen af de nationale bestemmelser, som fastseetter greenseveerdierne for bly, idet den fandt,
at de var »begrundede ud fra hensynet til et vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sundhed« (55.
og 94. betragtning til den anfeegtede afgorelse).

Ifolge Kommissionen udspringer sidstneevnte konklusion af de specifikke problemer i forbindelse med
det tolerable daglige indtag, der anvendes til beregning af migrationsgreenser for bly, og som er blevet
anfeegtet af visse videnskabelige vurderinger (54. betragtning til den anfegtede afgorelse).
Kommissionen anferte saledes, at det tolerable daglige indtag, som blev anvendt ved beregning af
greenseveerdierne, blev anfegtet af Den Europeeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og
FAO-WHO-ekspertudvalget (JECFA) i 2010 efter revisionen af lovgivningen om legetojssikkerhed, og
at Kommissionen som folge af dette allerede havde foretaget en revision af ovenneevnte greenser.

Kommissionen fastslog ligeledes i den anfegtede afgorelse, at de bestemmelser, som
Forbundsrepublikken Tyskland har meddelt vedrerende bly, ikke udgjorde hverken en vilkarlig
forskelsbehandling, en skjult begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne eller en
uforholdsmeessig stor hindring for det indre markeds funktion (83., 86., 91. og 94. betragtning til den
anfeegtede afgorelse).

Det er kun i den anfegtede afgorelses konklusion, at Kommissionen anforte, at den havde grund til at
mene, at de meddelte nationale foranstaltninger kunne godkendes, »under forudseetning af at de er
tidsbegreensede« (94. betragtning til den anfegtede afgorelse), saledes som det er fastsat i artikel 1 i
den neevnte afgorelses dispositive del. Kommissionen godkendte saledes opretholdelsen af de
bestemmelser, som er fastsat i den tyske lovgivning for bly i legetgj, »indtil EU-bestemmelser med nye
greenseveerdier for bly i legetoj treeder i kraft, dog hejst indtil den 21. juli 2013«.

Indledningsvis bemeerkes, at den midlertidige godkendelse af de nationale foranstaltninger, der er
meddelt vedrerende bly, er forbundet med en frist, der fastsettes efter den forstkommende af to
forskellige begivenheder, hvoraf den forste, der er ukendt, er »indtil EU-bestemmelser med nye
greenseveerdier for bly i legetoj treeder i kraft«, og den anden, der er kendt, er den 21. juli 2013. [...]
Selv om Kommissionen i sine skriftlige indleeg har heevdet, at det pa tidspunktet for vedtagelsen af
den anfaegtede afgorelse var den omsteendighed, at der allerede var truffet foranstaltninger for at
tilpasse veerdierne vedrerende bla. bly, som defineret i direktiv 2009/48 under hensyntagen til den
videnskabelige udvikling, der foranledigede den til at tidsbegreense den undtagelse, der er indrommet,
ma det i denne forbindelse konstateres, at den neevnte afgorelse ikke angiver neermere herom.

Hvad angéir den begrensede godkendelse »indtil EU-bestemmelser med nye graenseveerdier for bly i
legetoj treeder i kraft« ma det fastslas, at en samlet leesning af den anfeegtede afgerelse med en logisk
sammenligning af dennes eksplicitte betragtninger vedrerende gennemforelsen af en revurdering af
greenseveerdierne i direktiv 2009/48 for bly med ordlyden af artikel 1 i dens dispositive del, der
begreenser godkendelsen indtil »EU-bestemmelser med nye greenseveerdier« for dette stof treeder i
kraft, gav Forbundsrepublikken Tyskland mulighed for at forstd Kommissionens reesonnement.

Hvad derimod angar begreensningen »indtil den 21. juli 2013« har Forbundsrepublikken Tyskland for
det forste bemzerket, at Kommissionen i 54. betragtning til den anfegtede afgorelse anerkendte, at
greenseveerdierne for migration for bly, som fastsat i direktiv 2009/48, ikke leengere sikrede et
hensigtsmeessigt beskyttelsesniveau for bern, og at de meddelte nationale foranstaltninger var
begrundede ud fra hensynet til et vigtigt behov for beskyttelse af menneskers sundhed, hvorfor
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princippet om en tidsbegreensning indeholder en logisk selvmodsigelse. Tidsbegreensningen beor
derneest kvalificeres som en afvigelse i forhold til den normative foreeldelsesfrist i artikel 114, stk. 4
og 6, TEUF, der indebeerer, at Kommissionen er forpligtet til at godkende den meddelte nationale
bestemmelse, safremt betingelserne for at anvende den neevnte bestemmelse er opfyldt.
Selvmodsigelsen er desuden endnu mere abenlys, henset til Kommissionens bemerkninger om de
nationale bestemmelser vedrerende nitrosaminer og nitroserbare stoffer, der blev godkendt uden
tidsbegreensning. Tidsbegreensningen indtil den 21. juli 2013 svarer endelig, hvad angar resultatet, til et
afslag, henset til opbygningen af direktiv 2009/48.

Det bemeerkes, at EU-lovgiver for det forste har fastsat, at selv om direktiv 2009/48 skulle veere
gennemfort senest den 20. januar 2011, kunne medlemsstaterne derimod forst anvende de nationale
gennemforelsesbestemmelser fra den 20. juli 2011 (artikel 54 i direktiv 2009/48), og for det andet, at
direktiv 88/378 var opheevet med virkning fra den 20. juli 2011, dog undtaget dets artikel 2, stk. 1, og
punkt II, 3 i bilag II, der var opheevet med virkning fra den 20. juli 2013 (artikel 55 i direktiv 2009/48).

Forbundsrepublikken Tyskland har i henhold til den undtagelse, der er neevnt i foregdende preemis,
anmodet Kommissionen om opretholdelse af dens nationale lovgivning for sa vidt angar forskellige
stoffer, herunder bly i legetoj, »efter den 20. juli 2013, der er ikrafttreedelsesdatoen for bilag II,
punkt III, til direktiv 2009/48«, for si vidt som de greenseveerdier for biotilgeengelighed, der er fastsat i
direktiv 88/378 og gentaget i disse bestemmelser, fortsat gjaldt frem til denne dato uatheengig af enhver
godkendelse fra Kommissionen.

Det er ubestridt, at Kommissionen alene godkendte opretholdelsen af de nationale bestemmelser for
bly indtil ikrafttreedelsen af de reviderede migrationsgreenser for dette stof og under alle
omsteendigheder senest indtil den 21. juli 2013.

Det ma saledes fastslds, at enten skulle udlgbsdatoen for godkendelsen af opretholdelsen af de
nationale bestemmelser for bly veere sammenfaldende med ikrafttreedelsen af nye EU-bestemmelser
med reviderede migrationsgreenser for dette stof, hvilket kun giver mening, hvis denne ikrafttreedelse
fandt sted inden den 21. juli 2013, eller udlgbsdatoen for godkendelsen af opretholdelsen af de
nationale bestemmelser for bly skulle finde sted ved, at tiden udleb den 21. juli 2013, hvilket pa neer
en dag ville veere sammenfaldende med udlgbet af opretholdelsen af punkt II, 3 i bilag II til direktiv
88/378, der er erstattet af bilag II, punkt III, til direktiv 2009/48.

Hvad angar sidstneevnte tilfeelde har Kommissionen som svar pa et skriftligt sporgsmal fra Retten
forklaret folgende:

»Graenseveerdierne for de kemikalier, der er fastsat i direktivet, har fundet anvendelse fra og med den
20. juli 2013. Ved vedtagelsen af den anfegtede afgorelse antog Kommissionen, at greenseverdierne for
[...] bly blev tilpasset i god tid for denne dato. Kommissionen ville imidlertid ogsa undgd, at den
kritiseredes for at vedtage en beslutning, der for disse to stoffer ikke fastseetter et tidsmeessigt
anvendelsesomrade. Desuden falder de to datoer pa en weekend. Afgorelsen tildeler folgelig
(symbolsk) den tyske regering en yderligere frist pa en dag for tilpasningen.«

Eftersom de greenseveerdier for biotilgeengelighed, der er fastsat i direktiv 88/378, for det forste fortsat
skulle geelde indtil den 20. juli 2013, og da opretholdelsen at de nationale bestemmelser for bly for det
andet forst var blevet godkendt indtil senest den 21. juli 2013, idet det understreges, at forskellen
mellem de to datoer er rent symbolsk, skal det konstateres, saledes som Forbundsrepublikken
Tyskland med rette har fremheevet, at den anfegtede afgorelse hvad angar sit konkrete resultat svarer
til en negativ afgorelse, hvilket Kommissionen desuden har anerkendt under retsmedet, selv om
Kommissionen i denne afggrelse konstaterede, at betingelserne for anvendelse af artikel 114, stk. 6,
TEUF var opfyldt (55., 83., 86., 91. og 94. betragtning til den anfegtede afgorelse).
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Det fremgér saledes, at den anfegtede afgorelse indeholder en selvmodsigelse, som gor det vanskeligt
at forsta de underliggende motiver.

Henset til denne selvmodsigelse, og uden at det er forngdent at tage stilling til Forbundsrepublikken
Tysklands e@vrige anbringender vedrerende den pastiede ulovlige tidsbegreensede godkendelse for sa
vidt angir bly, skal den anfegtede afgorelses artikel 1, stk. 2, annulleres, idet den strider imod
artikel 296, stk. 2, TEUF, for si vidt som den begrensede godkendelsen af de nationale
foranstaltninger, der fastsetter greenseveerdier for bly, indtil den 21. juli 2013.

Spergsmalet, om afslaget pa opretholdelsen af de nationale bestemmelser vedrgrende antimon, arsen
og kvikselv er ulovligt

— Den anfeegtede afgorelse

I forbindelse med vurderingen af Forbundsrepublikken Tysklands anmodning i henhold til artikel 114,
stk. 4, TEUF har Kommissionen i 19.-24. betragtning til den anfegtede afgorelse fremfert nogle
generelle bemeerkninger vedrerende samtlige de pageeldende stoffer, inden den undersogte
anmodningen om hvert enkelt af disse stoffer.

Disse indledende bemzerkninger er affattet saledes:

»(19) Greenseveerdierne for arsen, bly, antimon, barium og kvikselv, som fastseettes i anden forordning
om udstyrs- og produktsikkerhed (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV),
er de samme, som fastseettes ved direktiv 88/378/EQF, som har veeret geeldende i EU siden
1990. Disse greenseveerdier blev fastsat i henhold til de videnskabelige resultater, der var
tilgeengelige pa daveerende tidspunkt, navnlig den videnskabelige udtalelse fra Det Radgivende
Videnskabelige Udvalg til Undersogelse af Kemiske Forbindelsers Toksicitet og @kotoksicitet fra
1985 med titlen Report EUR 12964(EN), kapitel III »Chemical properties of toys«. Ved
fastseettelse af greenseveerdierne benyttede man de skennede fodeindtag for voksne som
grundlag. Man formodede, at bern med en skonnet kropsveegt pa op til 12 kg ville have et
indtag pa hejst 50% af voksnes indtag, og at migrationen fra legetoj hgjst ville udgere 10%.

(20) Direktivet blev vedtaget i 2009 og afleste direktiv 88/378/EQF og betod en modernisering af de
geldende juridiske rammer for kemikalier, idet man tog hensyn til de nyeste videnskabelige
resultater, der foreld pa tidspunktet for revisionen.

(21) Greenseveerdierne for arsen, bly, antimon, barium og kviksglv, som fastsettes i direktivet, er
beregnet som folger: Baseret pa anbefalingerne fra det nationale nederlandske 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« ma berns
eksponering for kemikalier i legetoj ikke overstige et vist niveau, som betegnes »tolerabelt dagligt
indtag«. Da bern udseettes for kemikalier via andre kilder end legetgj, ber kun en procentdel af
det tolerable daglige indtag tildeles legetsj. Den Videnskabelige Komité for Toksicitet,
Okotoksicitet og Milje (SCTEE) anbefalede i sin rapport fra 2004, at hejst 10% af det tolerable
daglige indtag ma tildeles legetsj. Men for seerligt 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 na frem til greenseveerdierne skal den maksimale procentdel af det tolerable daglige indtag
ganges med et barns veegt, der skennes til 7,5 kg, og divideres med mengden af indtaget
legetojsmateriale, hvilket RIVM anslar til 8 mg pr. dag for afskrabet legetgjsmateriale, 100 mg
for skert legetojsmateriale og 400 mg for flydende eller klebrigt legetojsmateriale. Disse
indtagelsesgreenser fik opbakning af Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljerisici
(SCHER) i dennes udtalelse med titlen »Risks from organic CMR substances in toys«, som blev
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vedtaget den 18. maj 2010. Da de tolerable daglige indtag fastslas gennem videnskabelige
undersogelser, og videnskaben kan udvikle sig, har lovgiveren taget hgjde for mulighederne for
at eendre disse greenser, nar der foreligger nye videnskabelige resultater.

(22) I direktivet fastseetter man migrationsgreenser, mens de nationale veerdier, som Tyskland ensker,
udtrykkes i biotilgeengelighed. Biotilgeengelighed defineres som den meengde kemikalier, der rent
faktisk kommer ud af et stykke legetoj, og som kan optages af den menneskelige krop, men ikke
nodvendigvis bliver det. Migration defineres som den meengde kemikalier, der rent faktisk
kommer ud af et stykke legetsj, og som rent faktisk optages af den menneskelige
krop. Kommissionen anerkender, at greenserne for biotilgeengelighed, der blev fastsat i 1990,
blev eendret til migrationsgreenser i standard EN 71-3 — Migration of certain elements. Men
beregningerne, som blev foretaget med henblik pd denne overgang, var tilneermelsesvise. De
anvendte tolerable daglige indtag er baseret pa anbefalinger fra 1985. Man tog udgangspunkt i et
dagligt indtag pa 8 mg legetojsmateriale og foretog justeringer for at minimere borns eksponering
for toksiske grundstoffer ved at seenke f.eks. migrationsgreensen for barium og for at sikre den
analytiske gennemforlighed ved f.eks. at haeve migrationsgraensen for antimon og arsen.

(23) Kommissionen bemeerker, at standarderne ikke er obligatoriske, men anvendes frivilligt af
industrien inden for rammerne af procedurerne for overensstemmelsesvurderinger, der er fastsat
i lovgivningen. Desuden er man i gjeblikket i feerd med at revidere standard EN 71-3 med
henblik pa at indfere en antagelse om overensstemmelse med de nye grenseveerdier, der
fastseettes i direktivet.

(24) Sammenfattende tog man hensyn til forskellige videnskabelige overvejelser ved fastseettelsen af
greenseveerdierne i direktivet og i standard EN 71-3. Greenseveerdierne i direktivet er baseret pa
en konsekvent og gennemsigtig videnskabelig-toksikologisk fremgangsmade med henblik pa at
garantere sikkerheden og kan derfor betragtes som mere hensigtsmaessige.«

— Om tilsidesaettelsen af det kriterium, som anvendes pa den undersogelse, der er omhandlet i
artikel 114, stk. 4 og 6, TEUF

Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geeldende, at for sa vidt som Kommissionen har baseret
afslaget pa opretholdelsen af de nationale bestemmelser vedrerende antimon, arsen og kvikselv pa den
omsteendighed, at medlemsstaten ikke har godtgjort, at migrationsgreenserne i direktiv 2009/48 ikke
sikrede et hensigtsmaessigt beskyttelsesniveau (43. betragtning til den anfeegtede afgorelse), eller for sa
vidt som at de kan medfere negative virkninger for sundheden (59.-62. betragtning til den anfeegtede
afgorelse), blev den anfegtede afgorelse vedtaget i strid med det kriterium, som anvendes pa den
undersogelse, der er omhandlet i artikel 114, stk. 4 og 6, TEUF, som fastlagt i retspraksis.

Hvad angér det kriterium, som anvendes pa Kommissionens undersegelser, som er neevnt i artikel 114,
stk. 4 og 6, TEUF, har Domstolen fastslaet, at en medlemsstat kan basere en ansegning om at opholde
sine tidligere geeldende nationale bestemmelser pa en risikovurdering af sundheden, der er forskellig fra
den vurdering, EU-lovgiver lagde til grund i forbindelse med vedtagelsen af den
harmoniseringsforanstaltning, som disse nationale bestemmelser fraviger. Det péahviler i denne
sammenhzeng den ansggende medlemsstat at godtgere, at de naevnte nationale bestemmelser sikrer et
beskyttelsesniveau for folkesundheden, der er hojere end den harmoniserende EU-foranstaltning, og at
bestemmelserne ikke reekker videre end det, der er nedvendigt for at na dette mal (dommen i sagen
Danmark mod Kommissionen, naevnt i preemis 50 ovenfor, premis 64).

I det foreliggende tilfeelde fremgar det af den anfegtede afgorelse, at Forbundsrepublikken Tyskland
har fremfort den samme argumentation for hvert af de tre péageeldende stoffer til stotte for sin
anmodning i henhold til artikel 114, stk. 4, TEUF, nemlig at greenseveerdierne for disse stoffer i
afskrabet materiale, som fastsldet i direktiv 2009/48, er forhgjet i forhold til dem, der er nzevnt i
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standard EN 71-3, idet sidstneevnte har konverteret de greenseveerdier for biotilgeengeligheden, der er
fastsat i direktiv 88/378 og gentaget i de meddelte nationale bestemmelser, til migrationsgreenser (34.,
40., 57. og 58. betragtning til den anfegtede afgorelse). I sin skrivelse af 2. marts 2011 har
Forbundsrepublikken Tyskland fremheevet, at henset til den ovennsevnte forhgjelse var
beskyttelsesniveauet i direktiv 2009/48 utilstreekkeligt, og at de nationale bestemmelser var mere
restriktive og folgelig sikrede et hojere beskyttelsesniveau for sundheden end det i direktiv 2009/48
fastsatte.

Med denne argumentation har Forbundsrepublikken Tyskland ikke blot heevdet, at det
beskyttelsesniveau, der sikres af harmoniseringsforanstaltningen, er utilstreekkelig, men ogsa
tilsvarende, at det, der tildeles ved de nationale bestemmelser, er hgjere, hvilket det faktisk tilkommer
den ansegende medlemsstat at godtgere i overensstemmelse med retspraksis pa omradet.

Disse to pastande er i virkeligheden objektivt og teet forbundet, og Kommissionen har i den anfegtede
afgorelse blot besvaret denne sammenlignende argumentation og forklaret, hvorfor den ansa
»greenseveerdierne i direktiv [2009/48] for mere hensigtsmeessige« (36., 42. og 62. betragtning til den
anfeegtede afgorelse).

Det er endvidere ubestridt, at Forbundsrepublikken Tyskland har anmodet om opretholdelse af de
nationale bestemmelser, idet den samtidig erkendte, at de greenseveerdier, der er fastsat i direktiv
2009/48 for antimon og kvikselv, ikke skulle medfere negative virkninger for menneskers sundhed
(40. og 59. betragtning til den anfaegtede afgorelse), hvilket Kommissionen blot har noteret sig (43.
og 62. betragtning til den anfeegtede afgorelse)..

Endelig skal det fremheeves, at Kommissionen klart i forbindelse med dens vurdering af antimon og
kvikselv har tilkendegivet, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke havde fremlagt nogen beviser for, at
»de tyske foranstaltninger vil sikre en bedre beskyttelse« (43. og 62. betragtning til den anfegtede
afgorelse), idet sidstneevnte betegnelse, der svarer ngjagtigt til definitionen pa bevisets genstand, skal
godtgeres af den anspgende medlemsstat. Den blotte manglende angivelse af disse oplysninger for s&
vidt angar arsen, er imidlertid ikke tilstreekkeligt til at godtgere, at der foreligger en tilsideseettelse af
kriteriet, som anvendes pa den undersogelse, der er omhandlet i artikel 114, stk. 4 og 6, TEUF, idet
den samlede opbygning af den anfegtede afgorelse viser, at dette kriterium ikke er blevet tilsidesat.

Det folger heraf, at dette anbringende bor forkastes.

— Vurderingen af realiteten af betingelserne for anvendelsen af artikel 114, stk. 4 og 6, TEUF

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at Kommissionen har foretaget en fejlagtig bedemmelse af
de faktiske omsteendigheder og med urette har anvendt artikel 114, stk. 4 og 6, TEUF, idet den fandt,
at det ikke var blevet godtgjort, at de nationale bestemmelser gav et hgjere beskyttelsesniveau for
berns sundhed end direktiv 2009/48.

I forbindelse med argumentationen i den forste del af Forbundsrepublikken Tysklands anbringende,
der har overskriften »Begrundelsen for opretholdelsen af de meddelte nationale bestemmelser (seerlig
national beskyttelse)«, har den fremsat forskellige bemserkninger vedrerende princippet for god
fremstillingspraksis og forsigtighedsprincippet, som Kommissionen ikke har taget tilstreekkelig hensyn
til i forbindelse med udarbejdelsen af direktiv 2009/48.

Forbundsrepublikken Tysklands har for det forste gjort geeldende, at de konkrete greenseveerdier, der er
fastsat i de meddelte bestemmelser, svarer til, hvad der er nedvendigt ud fra et toksikologisk synspunkt
og muligt ud fra et teknologisk synspunkt, og den har derfor reageret pd en sammenhaengende made
under hensyn til »princippet for god fremstillingspraksis«, selv om den ikke har taget tilstreekkeligt
hensyn til det neevnte princip i forbindelse med udarbejdelsen af direktiv 2009/48, hvis greenseveerdier
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for migration er baseret pa RIVM-rapporten, der blot er udformet som et grundlag for droeftelser.
Direktiv 2009/48 er ligeledes i strid med andre bestemmelser i den afledte ret efter det neevnte princip
for sa vidt angar spergsmalet om restkoncentrationer af skadelige stoffer i forbrugsgoder.

Det bemzerkes, at denne argumentation modsiges af ordlyden af direktiv 2009/48, der bla. i dets 3., 20.
og 22. betragtning henviser til en hensyntagen til det teknologiske sporgsmal.

I overensstemmelse hermed folger det af tredje betragtning til direktiv 2009/48, at »[d]en teknologiske
udvikling pa legetogjsmarkedet har imidlertid rejst nye spergsmal om sikkerheden ved legetoj og givet
anledning til eget bekymring blandt forbrugerne«, og at »[flor at tage hgjde for denne udvikling og
skabe klarhed om de rammer, inden for hvilke legetsj ma markedsfores, bor visse aspekter af direktiv
88/378/EQF revideres og forbedres, og direktivet ber af klarhedshensyn erstattes af neerveerende
direktiv«. 20. betragtning til direktiv 2009/48 preaeciserer dernaest, at »[v]isse veesentlige sikkerhedskrav,
der blev fastsat i direktiv 88/378/EQF, ber ajourferes under hensyntagen til de tekniske fremskridt
siden direktivets vedtagelse«, og at »[d]e tekniske fremskridt har seerlig med hensyn til et produkts
elektriske egenskaber gjort det muligt at tillade, at den greense pa 24 volt, der blev fastsat i direktiv
88/378/EQF, overskrides, og samtidig garantere, at det pageeldende legetoj kan bruges pa en sikker
mdde«. Endelig henviser 22. betragtning til direktiv 2009/48, der er nzevnt i preemis 10 ovenfor,
udtrykkeligt til behovet i forbindelse med fastseettelsen af greenseveerdier »for at sikre, at der kun
forekommer spormengder, der er forenelige med god fremstillingspraksis«.

Det er ligeledes ubestridt, at Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af forslaget til direktiv
2009/48 lagde RIVM-rapporten til grund, hvori det klart er anfert, at den bla. har til formal at
»undersoge, hvordan greenseveerdierne for visse grundstoffer i legetoj, der er fastsat i bilag II,
[punkt III], til direktiv 88/378/EQF om sikkerhedskrav til legetoj, skulle revideres grundlag af den
seneste videnskabelige viden«. Forfatterne har ligeledes i den péageeldende rapport fremlagt en
»metode, der er baseret pa den pageldende risiko, og som kan anvendes til at vurdere sikkerheden i
forhold til den omstendighed at blive udsat for kemikalier i legetgj«. Disse citater modsiger
sagsogerens pastand om, at RIVM-rapporten »aldrig er blevet udarbejdet med henblik pa at blive
anvendt eller tjene som anvendelsesgrundlag i praksis«.

Den omstendighed alene, at anvendelsen af denne metode for visse grundstoffer har kunnet fore til
greenseveerdier for migration, der overstiger dem, der er tilladt i henhold til direktiv 88/378, betyder
ikke nedvendigvis, som Forbundsrepublikken Tyskland har hzevdet, at der ikke er taget tilstraekkeligt
hensyn til princippet for god fremstillingspraksis i forbindelse med udarbejdelsen af direktiv 2009/48.

Det skal derfor fastslas, at Forbundsrepublikken Tysklands pastand, hvorefter den péageldende
foranstaltning ligeledes er i strid med andre bestemmelser i den afledte ret efter princippet for god
fremstillingspraksis, bygger pa en ikke pavist forudseetning.

Forbundsrepublikken Tyskland har for det andet heevdet, at der i forbindelse med udarbejdelsen af
direktiv 2009/48 heller ikke er taget tilstraekkeligt hensyn til forsigtighedsprincippet, der normalt skal
anvendes bl.a. i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed, hvilket bla. fremgar af dette direktivs
greenseveerdier for antimon, arsen og kvikselv, og behandlingen af det specifikke spergsmal om det
daglige indtag af arsen. Direktiv 2009/48 anvender for sa vidt angar arsen et tolerabelt dagligt indtag
pa 1 pg pr. kg legemsveegt pr. dag, selv om det ifolge EFSA er umuligt at fastseette et sddant indtag for
dette stof uden at lobe en sundhedsmeessig risiko.

Det bemeerkes, at i forbindelse med Forbundsrepublikken Tysklands anmodning i henhold til

artikel 114, stk. 4, TEUF fremsatte den en identisk argumentation for sa vidt angar spergsmalet om
det tolerable daglige indtag af arsen.
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I den anfegtede afgorelse (31.-33. betragtning) besvarede Kommissionen denne argumentation saledes:

»(31) Kommissionen blev gjort opmeerksom pa EFSA-undersogelsen om arsen fra 2009 og betragtede
den som nye videnskabelige resultater, der kan udlgse en revision af greenseveerdierne for arsen.
Undersogelsen blev sendt til SCHER-udvalget. I sin udtalelse [...] bemaerker SCHER, at EFSA
ikke har afledt et tolerabelt dagligt indtag, men anvendt en risikobaseret veerdi. SCHER har i
tidligere udtalelser [...] konkluderet, at »arsen udviser et ikke-linesert dosis/responsforhold
vedrorende kreeft«. Ved hjeelp af den nuveerende lovbestemte greenseveerdi for drikkevand (10
pg/l) og eksponering gennem fodevarer, som EFSA har defineret for den gennemsnitlige
forbruger, konkluderer SCHER, at menneskets daglige eksponering for arsen er omkring 1
ug/kg kropsveegt pr. dag og ikke oger forekomsten af tumorer. Denne veerdi kan bruges som et
pragmatisk tolerabelt dagligt indtag, og berns eksponering via legetoj ma ikke overstige 10%.

(32) Veerdien, 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 legetoj. Derfor
konkluderede Kommissionen, at greenseveerdierne for arsen ikke burde eendres, idet man ikke
fastsatte nye tolerable indtag, der kan saette sporgsmalstegn ved det beskyttelsesniveau, der sikres
gennem direktivet.

(33) 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 bemszerker, at
de meddelte foranstaltninger ikke synes at veere i overensstemmelse med denne begrundelse. De
meddelte greenseveerdier er udledt af skennede fodevareindtag, som blev fastsat i 1985, ikke af de
doser, som EFSA anbefalede i 2009.«

For det forste skal det fastslas, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke i sine skriftlige indleeg har
fremsat nogen bemserkninger om denne del af den anfegtede afgorelse, og dermed ikke har fremlagt
noget, der kan anfegte Kommissionens konklusioner, der er baseret pa en udtalelse fra Den
Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljorisici (SCHER). For det andet bemeerkes, at
Forbundsrepublikken Tyskland ikke kan begreense sig til en henvisning til de greenseverdier, der er
fastsat i direktiv 2009/48 for antimon, arsen og kvikselv, for at godtgere, at der ikke er taget
tilstreekkelig hensyn til forsigtighedsprincippet.

Det skal under alle omstendigheder understreges, at Forbundsrepublikken Tyskland med denne
argumentation, der er neevnt i premis 79 og 85 ovenfor og samlet i dens skriftlige indleeg under
overskriften »Begrundelsen for opretholdelsen af de meddelte nationale bestemmelser (seerlig national
beskyttelse)«, ikke har péavist og end ikke heevdet, at den har leftet den bevisbyrde, der pahviler den,
dvs. fort bevis for, at de meddelte nationale bestemmelser gav et hgjere beskyttelsesniveau end direktiv
2009/48. Det fremgar desuden af steevningen, at dette sporgsmal er genstand for en seerlig fremstilling,
som formelt afviger fra den del af de skriftlige indleeg, der er neevnt ovenfor.

I forbindelse med argumentationen i den anden del af dens anbringende har Forbundsrepublikken
Tyskland heevdet, at den har godtgjort, at de meddelte nationale bestemmelser, der fastseetter
greenseveerdier for arsen, antimon og kvikselv, sikrede et hojere beskyttelsesniveau for berns sundhed
end direktiv 2009/48.

Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at de greenseveerdier for migration i de meddelte
bestemmelser, der er fastsat ved konvertering pa grundlag af bestemmelserne i standard EN 71-3, er
lavere end dem, der er fastsat i direktiv 2009/48, idet sidstneevnte séledes tillader, at bern bliver udsat
for farlige stoffer i hgjere grad. Det er Forbundsrepublikken Tysklands opfattelse, at denne
omsteendighed i sig selv giver mulighed for at konkludere, at det pa troveerdig made er blevet pavist,
at de meddelte nationale bestemmelser sikrede et hgjere beskyttelsesniveau end direktiv 2009/48. Til
illustration heraf har Forbundsrepublikken Tyskland stottet sine pastande med henvisning til en
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konvertering af greenseveerdierne for migration i direktiv 2009/48 til greenseveerdierne for
biotilgeengelighed og har heevdet, at graenseveerdierne i de nationale bestemmelser — hvad enten det
drejer sig om en seerskilt eller samlet vurdering — er lavere end greenseveerdierne for biotilgeengelighed
i direktiv 2009/48 efter konvertering uanset stoffet i og konsistensen af det pageeldende legetojs
materiale.

Det bemzerkes indledningsvis, at det er naevnt i preemis 70 ovenfor, at ifolge Domstolens praksis kan en
medlemsstat basere en ansegning om at opholde sine tidligere geeldende nationale bestemmelser pa en
risikovurdering af sundheden, der er forskellig fra den vurdering, EU-lovgiver leegger til grund i
forbindelse med vedtagelsen af den harmoniseringsforanstaltning, som disse nationale bestemmelser
fraviger. Det pahviler i denne sammenheeng den ansggende medlemsstat at godtgere, at de neevnte
nationale bestemmelser sikrer et beskyttelsesniveau for folkesundheden, der er hgjere end den
harmoniserende EU-foranstaltning, og at bestemmelserne ikke raekker videre end det, der er
nogdvendigt for at na dette mal.

For det forste skal der tages stilling til Forbundsrepublikken Tysklands anbringendes om, at
greenseveerdierne for migration for de meddelte bestemmelser, der er fastsat ved konvertering pa
grundlag af bestemmelserne i standard EN 71-3, er lavere end dem, der er fastsat i direktiv 2009/48,
hvilket viser, at de naevnte bestemmelser sikrer et beskyttelsesniveau for folkesundheden, der er hgjere
end den harmoniserende foranstaltning.

Til stette for denne pastand har Forbundsrepublikken Tyskland fremlagt en oversigtstabel, der allerede
fremgik af skrivelsen af 2. marts 2011 (herefter »tabel 1«), som svarer til en vurdering, der er foretaget
af BfR, hvori denne konkluderede, at anvendelsen af greenseveerdierne for migration i direktiv 2009/48
forte til, at born i videre omfang indtog arsen, antimon og kvikselv end greenseveerdierne i de meddelte
nationale bestemmelser, selv om sidstnzevnte ikke skelner mellem konsistensen i legetgjets materiale.
Denne tabel indeholder oplysninger om sammenligningen mellem greenseveerdierne for migration i
direktiv 2009/48 for afskrabet legetojsmateriale og greenseveerdierne i standard EN 71-3, der omseetter
greenseveerdierne for biotilgeengelighed i direktiv 88/378, der er identiske med de meddelte nationale
bestemmelser, til greenseveerdier for migration. Forbundsrepublikken Tyskland har tilfgjet, at dens
pavisning ikke er begreenset til en sammenligning med afskrabet legetojsmateriale, idet dette alene er
neevnt vejledende, da sterstedelen af legetoj bestar af afskrabet materiale.

Tabel 1 indeholder bl.a. folgende oplysninger:

Grundstof EN 71-3 i mg/kg Direktiv 2009/48 i mg/kg
Arsen 25 47

Kvikselv 60 94

Antimon 60 560

Det bemeerkes, at greenseveerdierne for skadelige stoffer ikke er fastsat pa samme made i den anden
GPSGV 2011, der gentager greenseveerdierne fra direktiv 88/378, og i direktiv 2009/48. Direktiv
2009/48 fastseetter saledes forskellige greenseveerdier for migration atheengig af de tre viste typer
legetojsmateriale, selv om de nationale bestemmelser fastseetter greenseveerdier for biotilgeengelighed,
der finder anvendelse pd alle typer legetoj, uanset den materielle konsistens af det pageeldende legetg;j.

Henset til nedvendigheden for Forbundsrepublikken Tyskland af at fremleegge beviser, der gor det
muligt at foretage en sammenligning af de pageeldende oplysninger, har dette fort til anvendelsen af
konverteringen af greenseveerdier for biotilgeengelighed til greenseveerdier for migration, saledes som
dette er sket ved standarden EN 71-3.
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I 22. betragtning til den anfegtede afgorelse anforte Kommissionen, at »greenserne for
biotilgeengelighed, der blev fastsat i 1990, blev eendret til migrationsgreenser i standard EN 71-3 —
Migration of certain elements«, men at »beregningerne, som blev foretaget med henblik pa denne
overgang, var »tilneermelsesvise««.

Kommissionen har for hvert enkelt stof anfegtet den vurdering af risikoen for menneskers sundhed,
som Forbundsrepublikken Tyskland har péaberabt sig p& grundlag af konstateringen af, at
greenseveerdierne for migration for disse stoffer, der findes i afskrabet legetojsmateriale, var steget.
Kommissionen fastslog saledes i den anfegtede afgorelse for sa vidt angar arsen (36. betragtning),
antimon (42. betragtning) og kvikselv (61. betragtning) folgende:

»Migrationsgreenserne for [disse stoffer] i standard EN 71-3 blev udledt af greenseveerdierne for
biotilgeengelighed, der blev indfert ved direktiv 88/378/EQF, baseret pa det skonnede fodevareindtag,
som blev fastsat i 1985. Ved den anvendte beregningsmetode tog man ikke hensyn til barnets veegt
eller forskelle mellem legetgjsmaterialer, saledes som man geor i direktivet. Derfor anser
Kommissionen graenseveerdierne i direktivet for mere hensigtsmeessige.«

Selv om Forbundsrepublikken Tyskland i denne forbindelse med rette har bemeerket, at den ansegende
medlemsstat med henblik pa at begrunde opretholdelsen af sidanne nationale bestemmelser kan
paberabe sig den omsteendighed, at staten vurderer risikoen for folkesundheden anderledes, end
EU-lovgiver gjorde det i harmoniseringsforanstaltningen, idet der lovligt kan foretages forskellige
vurderinger af denne risiko, uden at de nedvendigvis er baseret pa andre eller nye videnskabelige
oplysninger (dommen i sagen Danmark mod Kommissionen, neevnt i preemis 50 ovenfor, preemis 63),
péhviler det den at godtgere, hvordan de beviser, der allerede er fremlagt for Kommissionen, er blevet
vurderet fejlagtigt af denne og skal fortolkes anderledes af Retten.

For det forste bemzerkes, at direktiv 2009/48 fastseetter migrationsgreenser, idet sundhedsrisikoen er
forbundet med meengden af et givent skadeligt stof, der kan frigives af et stykke legetej, og som
derefter kan optages af barnet. Greenseveerdierne for migration i direktiv 2009/48 for stoffer sasom
antimon, arsen og kvikselv er fastsat pa grundlag af RIVM-rapporten, der har fastsat den skennede
meengde legetgjsmateriale, der er indtaget af et barn, i det foreliggende tilfeelde 8 mg pr. dag for
afskrabet legetojsmateriale, 100 mg for skert legetojsmateriale og 400 mg for flydende eller klebrigt
legetojsmateriale. Disse indtagelsesgreenser fik opbakning af SCHER i dennes udtalelse med titlen
»Risks from organic CMR substances in toys« (risici ved organiske kreeftfremkaldende, mutagene og
reproduktionstoksiske stoffer i legetej), som blev vedtaget den 18. maj 2010 (21. betragtning til den
anfegtede afgorelse), og de svarer til »de formodede veerst teenkelige tilfeelde ved oral indtagelse«
ifolge SCHER’s udtalelse af 1. juli 2010.

Den meengde, der kan indtages, atheenger derfor igen af konsistensen af det materiale, legetgjet er lavet
af, idet denne differentiering ikke er foretaget i standard EN 71-3, der anvender én enkelt
foranstaltning for alle typer materiale. Heri er nemlig preeciseret, at et »gennemsnitligt dagligt indtag
pa 8 mg af forskelligt legetajsmateriale er blevet anvendt som arbejdshypotese velvidende, at i seerlige
tilfeelde kan denne veerdi veere hgjere«.

Selv om Forbundsrepublikken Tyskland for det andet ikke har fremsat nogen bemzerkninger i sine
skriftlige indleeg vedrerende den manglende hensyntagen til berns veegt i den beregningsmetode, der
er anvendt i standard EN 71-3, har den som svar pa et skriftligt spergsmél fra Retten anfort, at den
beregningsmetode, der er anvendt i standard EN 71-3, tog hensyn til, at bern vejer mindre i forhold
til voksnes veegt, eftersom den var baseret pa greenseveerdierne for biotilgeengelighed, der var udledt
for bern under 12 ér. Definitionen pa biotilgeengelighed som omhandlet i direktiv 88/378 er baseret
pé holdningen fra Det Radgivende Videnskabelige Udvalg til Undersogelse af Kemiske Forbindelsers
Toksicitet og @Dkotoksicitet, der specifikt har vurderet det daglige indtag for sa vidt angar bern og har
villet sikre, at legetgj kun bidrager med en bestemt andel til det samlede indtag af tungmetaller, som
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bern kan optage. Det folger heraf, at berns nedsatte veegt blev taget i betragtning gennem et nedsat
dagligt indtag og séledes ligeledes blev integreret i greenseveerdierne for migration som omhandlet i
standard EN 71-3.

Kommissionens henvisning til den manglende hensyntagen til berns veegt i beregningsmetoden skal i
denne forbindelse ses i lyset af 19.-21. betragtning til den anfegtede afgorelse (jf. preemis 68 ovenfor),
hvorefter man »formodede, at born med en skennet kropsveegt pa op til 12 kg ville have et indtag pa
hojst 50% af voksnes indtag«, selv om »den maksimale procentdel af det tolerable daglige indtag [skal]
ganges med et barns veegt, der skennes til 7,5 kg, og divideres med meengden af indtaget
legetojsmateriale, hvilket RIVM anslar til 8 mg pr. dag for afskrabet legetgjsmateriale, 100 mg for
skort legetgjsmateriale og 400 mg for flydende eller kleebrigt legetojsmateriale«, for at na frem til
greenseveerdierne i direktiv 2009/48. Det er derfor med rette, at Kommissionen fandt, at
beregningsmetoden i standard EN 71-3 ikke tog beherigt hensyn til berns veegt, selv om den i 22.
betragtning til den anfegtede afgorelse henviste til justeringer, der var foretaget i henhold til denne
standard, for at minimere berns eksponering for toksiske grundstoffer.

Kommissionens argument om veerdien af den beregningsmetode, der er anvendt med henblik pa at
fastseette greenseveerdierne for migration inden for rammerne af standard EN 71-3, er for det tredje
udtrykkeligt videnskabeligt begrundet i udtalelsen af 1. juli 2010 fra SCHER, der er bemyndiget af
Kommissionen til at fastsla, om de migrationsgreenser, der er fastsat i direktiv 2009/48, udger et solidt
videnskabeligt grundlag for at opstille sikre migrationsgreenser for 19 grundstoffer.

SCHER har bl.a. anfert i begrundelsen for sin udtalelse, at standard EN 71-3 var blevet afprovet inden
for rammerne af et laboratorieforseg for otte kemiske grundstoffer, der blandt laboratorierne afslorede
forskelle i malingerne, der kunne variere til det tidobbelte, hvilket gav anledning til bekymring med
hensyn til metodens palidelighed og relevansen af den fortsatte anvendelse af de aktuelt anvendte
korrektionsfaktorer, og tilfgjede, at metoden for maling af migration i de udvalgte kemiske
grundstoffer i standard EN 71-3 ikke var palidelig.

SCHER’s udtrykkelige konklusioner modsiger palideligheden af grundlaget for den sammenlignende
undersogelse, der findes i tabel 1, og som er baseret pa metoden for maling af migration i standard EN
71-3 og dermed gyldigheden af dens resultater. Selv om Forbundsrepublikken Tyskland som svar pa et
skriftligt spergsmal fra Retten i denne forbindelse anforte, at meningen og formalet med
laboratoriernes sammenlignende undersogelse ikke var at fastsld metodens palidelighed, ma det
konstateres, at den selv blandt den sammenlignende undersogelses méalsetninger har naevnt formalet
»at identificere de problemer, der er forbundet med teknik og metode«.

Selv hvis det antages, at greenseveerdierne for migration, der er fastsat ved konverteringen af
greenseveerdierne for biotilgeengelighed i direktiv 88/378, ved standard EN 71-3, som neevnt i tabel 1,
kan tages i betragtning, bemzerkes, at Forbundsrepublikken Tysklands skriftlige indleeg under alle
omsteendigheder er udtryk for en ufuldsteendig vurdering af sundhedsrisikoen.

Kommissionen har inden for rammerne af den foreliggende sag fremlagt en tabel (herefter »tabel 2«),
der viser den samme sammenligning som den i tabel 1, men for samtlige legetojsmaterialer i direktiv
2009/48. Denne tabel ser saledes ud:

Grundstof Flydende eller | Tort, skert, Afskrabet Meddelte Verdien af
kleebrigt pulverlignende | materiale foranstaltnin- | meddelte
materiale eller bgjeligt Migration ger foranstalt-
Migration materiale (mg/kg) Biotilgeenge- ninger, der er
(mg/kg) Migration lighed (pg) konverteret til

(mg/kg) migrations-
greenser
standard EN
71-3(mg/kg)
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Antimon 11,3 45 560 02 60
Arsen 0,9 3,8 47 0,1 25
Kvikselv 1,9 7,5 94 0,5 60

Det fremgar klart af ovenneevnte tabel, at for flydende eller kleebrigt materiale samt for tert, skort,
pulverlignende eller bgjeligt materiale er de af Forbundsrepublikken meddelte greenseverdier, der er
konverteret til greenseveerdier for migration ved standard EN 71-3, vesentlig hojere end dem i direktiv
2009/48.

Det skal i denne forbindelse fastslds, at begrundelsen for den anmodning, som Forbundsrepublikken
Tyskland har fremfert i henhold til artikel 114, stk. 4, TEUF, udelukkende er baseret pa en
hensyntagen til greenseveerdierne for migration vedrerende afskrabet legetojsmateriale.

Henset til oplysningerne i tabel 2, der fuldt ud afspejler tallene for Forbundsrepublikken Tysklands
sammenlignende reesonnement, kan denne medlemsstat ikke gyldigt generelt gore geeldende, at direktiv
2009/48 tillader en hgjere migration af de pageldende skadelige stoffer end den, der geelder efter de
nationale bestemmelser, hvilket medforer, at bern bliver mere udsat for disse stoffer, og at denne
omsteendighed »i sig selv« giver mulighed for at konkludere, at Forbundsrepublikken Tyskland pa en
troveerdig made har pavist, at de neevnte bestemmelser sikrer et hgjere beskyttelsesniveau end direktiv
2009/48.

Hvad angar afskrabet legetojsmateriale er greenseveerdierne for migration, der er fastsat i direktiv
2009/48, ganske vist reelt hojere end dem, der er fastsat ved konverteringen af greenseveerdierne for
biotilgeengelighed, som er fastsat i de meddelte nationale bestemmelser.

Som Kommissionen med rette har understreget, er den meengde, som det er muligt at indtage,
imidlertid aftheengig af konsistensen af det anvendte materiale (jf. ligeledes preemis 101 og 102
ovenfor). Afskrabet legetgjsmateriale er saledes vanskeligere tilgeengeligt for barnet end tort eller
flydende materiale, der nemt kan sluges og dermed indtages i storre meengder af barnet.

Forbundsrepublikken Tyskland har ikke fremsat nogen kritiske bemeerkninger med hensyn til den
vanskeligere tilgeengelighed af afskrabet legetgjsmateriale. Medlemsstaten har imidlertid anfert, at da
direktiv 2009/48 ikke Kklart preeciserer forholdet mellem de tre kategoriers greenseveerdier for
migration, ma der tages udgangspunkt i det princip, at den angivne meengde hver dag kan migrere fra
hver kategori, og at de neevnte greenseveerdier skal leegges sammen for at fastleegge den samlede
eksponering »for de tilfeelde«, hvor et barn i lobet af den samme dag er i kontakt med legetoj, der
bestar af de tre pageldende materialer.

Forbundsrepublikken Tysklands argumentation kan ikke positivt pavise, at de meddelte nationale
bestemmelser sikrer et beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, der er hgjere end det, der folger af
anvendelsen af direktiv 2009/48, idet det bemaerkes, at hverken disse bestemmelser eller standard EN
71-3, der omseetter greenseveerdierne for biotilgeengelighed i sidstneevnte til greenseveerdier for
migration, skelner mellem legetgjsmaterialets konsistens. Den sammenlignende undersogelse i tabel 1
(preemis 95 ovenfor) kan ikke i denne forbindelse med rette leegges til grund for den argumentation,
der er neevnt i preemis 115 ovenfor.

I denne forbindelse fremgar det, at Forbundsrepublikken Tysklands argumentation fremheever en
seerlig situation, der er affattet som en hypotese, nemlig det tilfeelde, hvor et barn samtidigt er udsat
for de tre legetgjsmaterialer, der er neevnt i direktivet, idet Forbundsrepublikken Tyskland blot har
péaberébt sig en sadan situation i sine skriftlige indleeg uden at henvise til nogen form for videnskabelig
undersogelse.
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Kommissionen har imidlertid gjort geeldende, at denne opfattelse ikke er realistisk og har henvist til
SCHER’s udtalelse af 1. juli 2011, hvori denne har anfert, at de seerlige greenser for de péageeldende
kemiske grundstoffer var blevet fastsat i direktiv 2009/48 pa grundlag af greenseveerdier baseret pa
sundhed og det tolerable daglige indtag og pa grundlag af de formodede veerst tenkelige tilfeelde ved
oral indtagelse, nemlig 8 mg pr. dag for afskrabet legetgjsmateriale, 100 mg for tert, skert,
pulverlignende eller bgjeligt legetajsmateriale og 400 mg for flydende eller kleebrigt legetojsmateriale.
Da bern udseettes for kemikalier via andre kilder end legetgj, har SCHER henvist til sin udtalelse,
hvorefter det samlede bidrag fra legetoj ikke ma overstige 10% af det tolerable daglige indtag, men at
lovgiver for sd vidt angar seerligt giftige grundstoffer, sasom arsenik, cadmium, chrom, bly, kvikselv og
organisk tin, har besluttet, at den anbefalede tildeling ikke ma overstige 5% af det tolerable daglige
indtag for at sikre, at der kun forekommer spormeengder, der er forenelige med god
fremstillingspraksis. SCHER har tilfojet, at »i det veerst teenkelige tilfeelde med et samtidigt optag fra
samtlige tre kilder (nemlig afskrabet materiale, tort, skort, pulverlignende eller bgjeligt materiale og
flydende eller klebrigt materiale) [var] det samlede orale indtag af kemiske grundstoffer pa 30% eller
15% af det tolerable daglige indtag«, og at »det imidlertid [var] mindre sandsynligt, at indtaget sker
gennem disse tre kilder samtidigt«.

Selve grundlaget for Forbundsrepublikken Tysklands argumentation er saledes anfegtet af SCHER,
uden at dette er blevet modsagt af den pageldende medlemsstat. Forbundsrepublikken Tyskland har
ganske vist som svar pa et skriftligt spergsmal fra Retten heevdet, at RIVM-rapporten, pa grundlag af
hvilken greenseveerdierne for migration er fastsat atheengig af den type af materiale, som legetojet
bestar af (21. betragtning til den anfaegtede afgorelse), angiver for henholdsvis tert legetoj og flydende
legetoj, at veerdierne pa 100 mg og 400 mg var grove skeon, der krevede mere overbevisende
resultater.

Det ma imidlertid konstateres, at der alene er henvist delvist til bemeerkninger fra RIVM af
Forbundsrepublikken Tyskland, hvis argument ikke kan tiltreedes, idet RIVM har anfort folgende
angdende tort materiale:

»Berns optag pa 100 mg betragtes som en rimelig [vurdering], men kan ikke finde sted dagligt. For at
forbedre vurderingen af eksponeringen foreslas det at anvende et tidsinterval pa en uge som
standardveerdi for denne type optagelse [...] Dette er en overordnet vurdering og kreever mere
overbevisende resultater [og for flydende materiale] [...] et optag pa 400 mg kan finde sted
lejlighedsvis, men ikke dagligt. For at forbedre vurderingen af eksponeringen foreslas det at anvende et
tidsinterval pa [en gang om] ugen som standardveerdi for denne type optagelse. [...] Dette er en
overordnet vurdering og kreever mere overbevisende resultater.«

Selv om det antages, at der kun skal tages hensyn til resultaterne i BfR’s undersogelse, der findes i tabel
1, kan det ikke konkluderes, at den anfegtede afgorelse er ulovlig. Da greenseveerdierne for migration i
direktiv 2009/48 er hojere end dem i de nationale bestemmelser, der er fastsat ved en konvertering ved
hjelp af standard EN 71-3 i et enkelt tilfeelde, i det foreliggende tilfeelde afskrabet legetgjsmateriale, kan
det ikke bebrejdes Kommissionen at have afvist anmodningen om opretholdelsen af de nationale
bestemmelser, idet der ikke skelnes mellem legetgjsmaterialets konsistens.

Forbundsrepublikken Tyskland har for det andet i neerveerende sag ligeledes fremfort en anden tabel,
der indeholder en sammenligning mellem dels greenseveerdierne for biotilgeengelighed, som fastsat i
artikel 10, stk. 3, i den anden GPSGV 2011, der er de samme som dem, der er fastsat i de meddelte
nationale bestemmelser og direktiv 88/378, dels greenseveerdierne for biotilgeengelighed, der er fastsat
ved en konvertering af greenseveerdierne for migration i direktiv 2009/48 for de tre typer legetgj
(herefter »tabel 3«). Det er Forbundsrepublikken Tysklands opfattelse, at greenseveerdierne for
biotilgeengelighed i den anden GPSGV 2011 hvad angar alle de pageldende kemiske grundstoffer og
alle legetojskonsistenser er lavere end graenseverdierne for biotilgeengelighed i direktiv 2009/48 efter
konverteringen, hvilket ligeledes péviser, at de meddelte nationale bestemmelser sikrer et hgjere
beskyttelsesniveau for berns sundhed end direktiv 2009/48.
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Grundstof Greenseveerdi for | Greenseveerdi for biotilgeengelighed — fastsat ved
biotilgeengelighed, | konverteringen — der folger af bilag II, punkt III, stk. 13, til
der folger af direktiv 2009/48
artikel 10, stk. 3, i
den anden GPSGV
2011
(ng/dag) atheengig | (pg/dag) i tert, i flydende eller (ug/dag) i
af skart, kleebrigt afskrabet
legetgjsmaterialets | pulverlignende legetgjsmateriale | legetgjsmateriale
konsistens eller bgjeligt

legetojsmateriale

Antimon 0,2 4,5 4,5 4,5

Arsen 0,1 0,38 0,36 0,38

Barium 25 450 450 448

Bly 0,7 1,35 1,36 1,3

Kvikselv 0,5 0,75 0,76 0,76

Tabel 3 er baseret pa oplysninger i en tabel, som BfR har udarbejdet, med overskriften
»Sammenligning af optag og acceptable migrationsgreenser i henhold til henholdsvis direktiv
88/378/EQF, direktiv 2009/48/EF og standard EN 71-3«.

Det ma imidlertid i lighed med Kommissionen indledningsvis konstateres, at tabel 3 har til formal at
sammenligne de veerdier for dagligt indtag, der er fastsat i direktiv 2009/48, for de tre konsistenser af
legetojsmateriale med de veerdier, der er fastsat ved standard EN 71-3, selv om der kun er taget
hensyn til en enkelt konsistens af legetojsmateriale i beregningen af denne, og at migrationsgreenserne
i standard EN 71-3 for tert og flydende legetojsmateriale er udeladt. Som Kommissionen med rette har
anfort, er BfR’s forklaring, hvorefter det »kun tager hensyn til migrationsgreenser for afskrabet
legetojsmateriale, der er fastsat i standard EN 71-3, da meengden pa 8 mg legetgjsmateriale, der kan
optages, kun finder anvendelse pa denne type materiale, og den eneste mulige sammenligning i denne
forbindelse er sammenligningen med de migrationsgreenser, der svarer til direktiv 2009/48/EF«, ikke
overbevisende, da de kvantitative oplysninger i direktiv 2009/48 for tert og flydende materiale f.eks.
kunne have veeret anvendt til dette formal.

I BfR’s tabel er de tolerable daglige indtag, der svarer til tre seerskilte materialer i direktiv 2009/48,
dernzest lagt sammen og derefter sammenlignet alene med afskrabet legetojsmateriale, der er neevnt i
standard EN 71-3. BfR har sadledes sammenlignet det godkendte stof i 8 mg legetojsmateriale i
overensstemmelse med direktiv 88/378 og summen af det tolerable indtag i 508 mg legetgjsmateriale,
nemlig 8 mg afskrabet legetgjsmateriale, 100 mg tort legetojsmateriale og 400 mg flydende
legetojsmateriale, hvilket har sendret dets konklusioner.

Endelig skal det understreges, at den sammenligning af greenseveerdier for biotilgeengelighed, som
Forbundsrepublikken Tyskland har gjort geldende, er udtryk for en omvendt vurdering af
sundhedsrisikoen end den, der bygger pa den seneste videnskabelige viden, og pa grundlag af hvilken
der er fastsat specifikke krav vedreorende de kemiske egenskaber i bilag II, punkt III, til direktiv
2009/48. I denne forbindelse henvises til SCHER’s udtalelse af 1. juli 2010, hvorefter »den samlede
mengde af kemiske grundstoffer i et legetoj ikke nedvendigvis i sig selv udger en risiko, for sa vidt
som storstedelen af kemiske grundstoffer forbliver i legetgjet, herunder efter at dele af dette legetoj er
kommet i munden eller slugt«, og at »risikovurderingen dermed skal baseres pa undersogelsen af
niveauet af migration i de kemiske grundstoffer«. I denne udtalelse af 1. juli 2010 er det desuden
preeciseret, at »SCHER fortsat anbefaler, at sikkerhedskrav til legetoj er baseret pa migrationsgreenser«.
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Det skal desuden understreges, at Forbundsrepublikken Tyskland har anfert, at den den 10. april 2008
»pa grundlag af greenseveerdierne for biotilgeengelighed i direktiv 88/378 havde foreslaet aktuelle
greenseveerdier for biotilgeengelighed for bly, arsen, kvikselv, barium og antimon, pa grundlag af hvilke
der efterfolgende skulle udarbejdes greenseveerdier for migration«, og ved denne lejlighed havde
understreget, at »beskyttelsesniveauet i direktiv 88/378 som minimum skal veere opretholdt, men dog
forbedret péd visse punkter«. Den har endog i sine skriftlige indleeg preeciseret, at den »hverken [var]
imod fastseettelse af greenseveerdier for migration eller differentiering pa grundlag af forskellige
konsistenser i det materiale, som legetoj bestar af, sdledes som de er indfert i direktiv 2009/48«.

Forbundsrepublikken Tyskland kan under disse omsteendigheder ikke gyldigt basere sig pa en
sammenligning af greenserne for biotilgeengelighed for at paberabe sig, at de meddelte nationale
bestemmelser sikrer et hgjere beskyttelsesniveau for menneskers sundhed end direktiv 2009/48.

Det folger af de foregdende betragtninger, at Forbundsrepublikken Tyskland ikke har loftet den
bevisbyrde, der pahviler den, dvs. fort bevis for, at de meddelte nationale bestemmelser vedrgrende
arsen, antimon og kvikselv sikrede et hgjere beskyttelsesniveau end direktiv 2009/48.

Det fremgéar af det ovenstiende, at Kommissionen skal frifindes, for sa vidt som sagen tilsigter
annullation af Kommissionens afslag pa opretholdelsen af de meddelte nationale bestemmelser, der
fastseetter greenseveerdier for biotilgeengelighed for arsen, antimon og kvikselv, uden at det er
forngdent at undersoge Forbundsrepublikken Tysklands argumentation vedrgrende disse
bestemmelsers proportionalitet og den omstendighed, at de hverken udger en vilkarlig
forskelsbehandling, en skjult begreensning af samhandelen mellem medlemsstaterne eller en
uforholdsmeessig stor hindring for det indre markeds funktion.

For sa vidt som Forbundsrepublikken Tyskland ikke har godtgjort, at de meddelte nationale
bestemmelser vedrorende arsen, antimon og kvikselv sikrede et hgjere beskyttelsesniveau end direktiv
2009/48, er argumentationen i foregdende preemis uden betydning.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 87, stk. 3, kan Retten fordele sagens omkostninger eller
bestemme, at hver part skal beere sine egne omkostninger, hvis hver af parterne henholdsvis taber
eller vinder pa et eller flere punkter, eller hvor der foreligger ganske seerlige grunde. Ifolge
procesreglementets artikel 87, stk. 6, er Retten frit stillet i sin afgorelse om sagens omkostninger, hvis
det er uforngdent at treeffe afgorelse om sagens genstand.

Da sagen er uden genstand, for sa vidt som den vedrgrer annullation af den anfegtede afgorelse
vedrgrende barium, som konstateret i preemis 33 og 34 ovenfor, er det sdledes ufornedent at tage
stilling til pastanden om annullation af den neevnte afgorelse for sa vidt angéar barium.

Under disse omstendigheder og henset til, at hver af parterne til dels har tabt sagen, skal det fastslas,
at Kommissionen beerer sine egne omkostninger og betaler halvdelen af Forbundsrepublikken
Tysklands omkostninger.

Pa grundlag af disse premisser

udtaler og bestemmer
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RETTEN (Ottende Afdeling):

Det er ufornodent at tage stilling til lovligheden af Kommissionens afgorelse 2012/160/EU
af 1. marts 2012 om de nationale bestemmelser, som den tyske forbundsregering har
meddelt om opretholdelse af greenseverdierne for bly, barium, arsen, antimon, kvikselv og
nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetoj efter ikrafttreedelsen af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetoj for sa vidt angar barium.

Artikel 1, stk. 2, i afgorelse 2012/160/EU annulleres, for sa vidt som den begrzensede
godkendelsen af nationale foranstaltninger, der fastsaetter graenseveerdier for bly, indtil den
21. juli 2013.

I ovrigt frifindes Europa-Kommissionen.

Kommissionen beerer sine egne omkostninger og betaler halvdelen af Forbundsrepublikken
Tysklands omkostninger.

Martins Ribeiro Popescu Berardis

Afsagt i offentligt retsmode i Luxembourg den 14. maj 2014.
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