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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN YLEISEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kahdeksas jaosto)

14 paivéna toukokuuta 2014 *

Jasenvaltioiden lainsddddannon lahentdminen — Direktiivi 2009/48/EY — Lelujen turvallisuus —
Lelujen sisaltimid nitrosamiineja, nitrosoituvia aineita, lyijyd, bariumia, arseenia, antimonia ja
elohopeaa koskevat raja-arvot — Komission paitos, jossa ei hyviksytd kokonaisuudessaan niista
raja-arvoista poikkeavien kansallisten sd@nndsten voimassa pitdmista — Ajallisesti rajoitettu
hyviaksyminen — Todisteet kansallisissa sadnnoksissa taatusta korkeammasta ihmisten terveyden
suojelun tasosta

Asiassa T-198/12,
Saksan liittotasavalta, asiamiehinddn T. Henze ja A. Wiedmann,

kantajana,
vastaan
Euroopan komissio, asiamiehindédn M. Patakia ja G. Wilms,

vastaajana,
jossa on kyse Saksan liittohallituksen tiedoksi antamista kansallisista sdaddoksistd, jotka sailyttavit
lelujen lyijya, bariumia, arseenia, antimonia, elohopeaa sekd nitrosamiineja ja nitrosoituvia aineita
koskevat raja-arvot sen jilkeen kun lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2009/48/EY soveltaminen on tullut voimaan, 1.3.2012 annetun komission
paiatoksen 2012/160/EU (EUVL L 80, s. 19) osittaista kumoamista koskevasta vaatimuksesta,

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (kahdeksas jaosto),

toimien kokoonpanossa: tuomarit M.E. Martins Ribeiro (esittelevd tuomari), joka hoitaa
puheenjohtajan tehtévid, A. Popescu ja G. Berardis,

kirjaaja: hallintovirkamies K. Andova,
ottaen huomioon Kkirjallisessa kisittelysséd ja 19.9.2013 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: saksa.
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tuomion

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus
SEUT 114 artiklan sanamuoto on seuraava:

”1. Jollei perussopimuksissa toisin maaritd, 26 artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden toteuttamiseksi
sovelletaan seuraavia madrédyksid. Euroopan parlamentti ja neuvosto toteuttavat tavallista
lainsddtamisjarjestystd noudattaen ja talous- ja sosiaalikomiteaa kuultuaan sisdimarkkinoiden
toteuttamista ja toimintaa koskevat toimenpiteet jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten lahentdmiseksi.

2. Mitd 1 kohdassa madratdaan, ei sovelleta veroja, henkildiden vapaata liikkuvuutta eika tyontekijoiden
oikeuksia tai etuja koskeviin sadnnoksiin tai méaarayksiin.

3. Komissio perustaa 1 kohdassa tarkoitetut, terveyttd, turvallisuutta, ymparistonsuojelua tai
kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken
tieteelliseen tietoon perustuvan uuden kehityksen. Myos Euroopan parlamentti ja neuvosto pyrkivit
kumpikin toimivaltansa rajoissa tdhdn tavoitteeseen.

4. Jos sen jalkeen, kun Euroopan parlamentti ja neuvosto, neuvosto tai komissio on toteuttanut
yhdenmukaistamistoimenpiteen, jdsenvaltio pitda tdrkeistd 36 artiklassa tarkoitetuista taikka
ympériston tai tyoympdriston suojelua koskevista syistd tarpeellisena pitdd voimassa kansalliset
sddnnoksensd tai médrdyksensd, jasenvaltio antaa ndmé sddnnokset ja madrdykset sekd perusteet niiden
voimassa pitdmiselle tiedoksi komissiolle.

5. Jos sen jilkeen, kun Euroopan parlamentti ja neuvosto, neuvosto tai komissio on toteuttanut
yhdenmukaistamistoimenpiteen, jdsenvaltio lisdksi pitdd tarpeellisena ottaa kéyttoon uuteen,
ymparistonsuojelua tai tydympériston suojelua koskevaan tieteelliseen ndyttoon perustuvia kansallisia
sadnnoksid tai madrdyksid kyseisen jdsenvaltion erityisten ongelmien vuoksi, jotka ovat ilmenneet
yhdenmukaistamistoimenpiteen toteuttamisen jilkeen, jasenvaltio antaa suunnitellut sddnnokset ja
madréykset sekd niiden kéayttoonottamisen perusteet tiedoksi komissiolle, edelld sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

6. Komissio hyviksyy tai hylkad kyseiset kansalliset sddnnokset tai méadrdykset kuuden kuukauden
kuluessa 4 ja 5 kohdassa tarkoitetuista tiedoksi antamisista todettuaan ensin, ovatko ne keino
mielivaltaiseen syrjintdén tai jasenvaltioiden vélisen kaupan peiteltyyn rajoittamiseen ja muodostavatko
ne esteen sisaimarkkinoiden toiminnalle.

Jollei komissio tee padtostd madrdajan kuluessa, 4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja kansallisia sdadnnoksia tai
madrayksia pidetddan hyviksyttyin.

Komissio voi ilmoittaa kyseiselle jasenvaltiolle, ettd tdssd kohdassa médrdttyd méadrdaikaa voidaan
pidentdd edelleen kuudella kuukaudella, jos se on perusteltua asian monitahoisuuden vuoksi eika
madrédajan pidentdminen vaaranna ihmisten terveytta.

7. Jos jasenvaltio on 6 kohdan mukaisesti oikeutettu pitdmédn voimassa tai ottamaan kayttoon

yhdenmukaistamistoimenpiteestd poikkeavia kansallisia sddnnoksid tai madrdyksid, komissio tutkii
viipymattd, onko silla syytd ehdottaa kyseisen toimenpiteen mukauttamista.
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8. Jos jasenvaltio ottaa esille kansanterveyttd koskevan erityisen ongelman alalla, jolla on aiemmin
toteutettu yhdenmukaistamistoimenpiteitd, se ilmoittaa ongelmasta komissiolle, joka tutkii vélittomasti,
olisiko neuvostolle ehdotettava aiheellisia toimenpiteita.

9. Poiketen 258 ja 259 artiklassa madratystd menettelystd komissio tai jdsenvaltio voi saattaa asian
suoraan Euroopan unionin tuomioistuimen késiteltéviksi, jos se katsoo, ettd jokin jdsenvaltio kéyttdd
vadrin tdmén artiklan mukaisia valtuuksiaan.

10. Edelld tarkoitettuihin yhdenmukaistamistoimenpiteisiin ~siséllytetddn aiheellisissa tapauksissa
suojalauseke, jonka nojalla jésenvaltiot saavat, unionin valvontamenettelyn alaisina, toteuttaa
viliaikaisia toimenpiteitd yhdestd tai useammasta 36 artiklassa mainitusta, muusta kuin taloudellisesta
syystd.”

Euroopan yhteisdjen neuvosto antoi 3.5.1988 direktiivin 88/378/ETY lelujen turvallisuutta koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd (EYVL L 187, s. 1).

Direktiivin 88/378 liitteessa I, jonka otsikko on "Lelujen olennaiset turvallisuusvaatimukset”, sdddetdan
seuraavaa:

”I1 Erityiset vaarat

3 Kemialliset ominaisuudet

1. Lelut on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd kun niitd kdytetddn tdmén direktiivin
2 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ne eivdat aiheuta terveydellistd haittaa tai ruumiillisen vamman
vaaraa joutuessaan ruoansulatus- tai hengityselimiin taikka joutuessaan kosketuksiin ihon,
limakalvojen tai silmien kanssa.

Niiden on aina oltava asiaa koskevan, tiettyja tuoteryhmid tai tiettyjen vaarallisten aineiden ja

valmisteiden kieltoa, kdyton rajoittamista tai merkitsemistd koskevan yhteison lainsdddannoén

asettamien vaatimusten mukaisia.

2. Lasten terveyden turvaamiseksi erityisend tavoitteena on, ettd lelujen kaytostd aiheutuva aineiden
liukeneminen elimistossé ei saa ylittdd seuraavia méadrid paivassa:

0,2 pg antimonia,
0,1 pg arseenia,

25,0 pg bariumia,

0,7 pg lyijya,

0,5 pg elohopeaa,

tai muita vastaavia madrid, jotka yhteison lainsddddannossd mahdollisesti asetetaan niille tai muille
aineille tieteellisen ndyton [pohjalta].
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Niiden aineiden elimistoon siirtyvéllda madralla tarkoitetaan lelusta liukenevaa ainetta, jolla on
toksikologista merkitysta.

”

Direktiivissa 88/378 vahvistettu biokdytettdvyyden raja-arvo tarkoittaa tietyn kemikaalin hyvaksyttavaa
enimmadismadrédd, joka voi lelun kéyton yhteydessd imeytyd ihmiskehoon ja joutua siind biologisiin
prosesseihin. Biokéytettivyyden raja-arvot ilmaistaan kunkin haitallisen aineen osalta mikrogrammoina
péivéssd (ug/pvd), ja niissa ei tehdd eroa leluraaka-aineen koostumuksen mukaan.

Euroopan standardointikomitea (CEN) laati ja tdmaén jalkeen hyviksyi 13.12.1994 Euroopan komission
toimeksiannosta eurooppalaisen yhdenmukaistetun standardin EN 71-3, jonka otsikko on ”Lelujen
turvallisuus” (jaljempénd standardi EN 71-3), helpottaakseen etenkin lelujen valmistajien osalta
direktiivin 88/378 vaatimusten noudattamisen todistamista.

Standardissa EN 71-3 leluraaka-aineiden elimistoon joutumista koskevan siirtymdn raja-arvot on
johdettu direktiivissa 88/378 vahvistetuista biokédytettdvyyden raja-arvoista ja siind on kuvattu
menettely kyseisten raja-arvojen madrittdimiseksi. Standardissa EN 71-3 madrittyjen raja-arvojen
noudattaminen saa aikaan olettaman siité, ettd direktiivin 88/378 olennaisia vaatimuksia ja ndin ollen
kyseisessd direktiivissd madritettyja biokdytettdvyyden raja-arvoja on noudatettu, kuten direktiivin
88/378 johdanto-osan kolmannesta perustelukappaleesta ja 5 artiklan 1 kohdasta ilmenee.

Siirtymdn raja-arvo tarkoittaa tietyn kemikaalin hyvaksyttivdd enimmadismadras, joka voi siirtyd eli
kulkeutua tuotteesta sen ulkopuolelle esimerkiksi ihon ldpi tai suun kautta elimistoon. Siirtymén
raja-arvot mahdollistavat itse leluun kohdistuvan mittauksen tekemisen ja ne ilmaistaan kunkin
haitallisen aineen osalta milligrammoina leluraaka-aineen kilogrammaa kohti (mg/kg).

Standardissa EN 71-3 vahvistetaan seuraavat siirtymén raja-arvot:

Alkuaine Siirtymén raja-arvo
Antimoni 60 mg/kg

Arseeni 25 mg/kg

Barium 1000 mg/kg

Lyijy 90 mg/kg

Elohopea 60 mg/kg

Vuonna 2003 alkoi direktiivin 88/378 muuttamismenettely, joka padttyi 18.6.2009 siten, ettd annettiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY lelujen turvallisuudesta (EUVL L 170, s. 1),
ja Saksan liittotasavalta dénesti kyseisen toimen antamista vastaan.

Direktiivin 2009/48 johdanto-osan 22 perustelukappaleessa tdsmennetiddn seuraavaa:

"Direktiivissa 88/378/ETY tietyille aineille sdddettyja erityisid raja-arvoja olisi myds pdivitettdva
tieteellisen tiedon kehityksen huomioon ottamiseksi. Arseenin, kadmiumin, kromi VI:n, lyijyn,
elohopean ja orgaanisten tinayhdisteiden, jotka ovat erityisen myrkyllisid ja joita ei ndin ollen tulisi
tarkoituksellisesti kayttda lasten késiin joutuvissa lelujen osissa, raja-arvot olisi vahvistettava tasolle,
joka on puolet madrdstd, jonka kyseessd oleva tieteellinen komitea on madritellyt turvalliseksi
kriteeriensd mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd leluissa on ainoastaan sellaisia jadmid, jotka ovat
hyvien tuotantotapojen mukaisia.”
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Direktiivin 2009/48 johdanto-osan 47 perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

"Jotta lelujen valmistajilla ja muilla talouden toimijoilla on riittdvésti aikaa sopeutua tilld direktiivilla
sdddettyihin vaatimuksiin, on tarpeen sallia tdimén direktiivin voimaantulosta alkaen kahden vuoden
siirtymdaika, jonka aikana direktiivin 88/378/ETY mukaiset lelut voidaan saattaa markkinoille.
Kemiallisia ominaisuuksia koskevien vaatimusten osalta tdmédn ajanjakson olisi oltava nelja vuotta,
jotta voidaan kehittdd yhdenmukaistetut standardit, jotka ovat tarpeen kyseisten vaatimusten
noudattamiseksi.”

Direktiivissa 2009/48 madritetdédn useita aineita, joihin kuuluvat lyijy, arseeni, elohopea, barium ja
antimoni, koskevat erityiset siirtymén raja-arvot, jotka perustuvat Rijksinstituut voor Volksgezondheid
en Milieun (RIVM, Alankomaiden kansanterveys- ja ympadristolaitos) suosituksiin, jotka on esitetty
vuonna 2008 annetussa raportissa, jonka otsikko on “Lelujen sisdltimdt kemikaalit. Yleinen
arviointimenetelmé lelujen kemiallisen turvallisuuden arviointiin, erityisesti alkuaineet” (jdljempéana
RIVMin raportti). Kolme erilaista siirtymén raja-arvoa méadritetdén leluraaka-ainetyyppien, joita ovat
kuiva, hauras, jauhemainen tai notkea, nesteméinen tai tahmea ja raaputettu raaka-aine, mukaan.

Direktiivin 2009/48 liitteessd 1II, jonka otsikko on "Erityiset turvallisuusvaatimukset”, saddetdan
seuraavaa:

"TII Kemialliset ominaisuudet

13. Seuraavia leluihin tai lelujen rakenneosiin sovellettavia siirtymisen raja-arvoja ei saa ylittdd, tdiman
kuitenkaan rajoittamatta 3, 4 ja 5 kohdan soveltamista:

Aine mg/kg kuivassa, mg/kg nestemadisessd tai | mg/kg raaputetussa
hauraassa, tahmeassa leluraaka-aineessa
jauhemaisessa tai leluraaka-aineessa
notkeassa

leluraaka-aineessa

Antimoni 45 11,3 560
Arseeni 3,8 0,9 47
Barium 4500 1125 56 000
Lyijy 13,5 3,4 160
Elohopea 7,5 1,9 94

Direktiivin 2009/48 53 artiklassa sdddetdin seuraavaa:

”1. Jasenvaltiot eivit saa estdd sellaisten lelujen asettamista saataville markkinoille, jotka ovat direktiivin
88/378/ETY mukaisia ja jotka saatettiin markkinoille ennen 20 piaivaa heindkuuta 2011.
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2. Sen lisdksi, mitd 1 kohdassa on sédddetty, jasenvaltiot eiviat saa estdd sellaisten lelujen asettamista
saataville markkinoille, jotka tayttavat kaikki tdmén direktiivin vaatimukset liitteessd II olevassa III
osassa sdddettyja vaatimuksia lukuun ottamatta, edellyttden ettd mainitut lelut tayttavat direktiivin
88/378/ETY liitteessd II olevan [II osan 3 kohdan] vaatimukset ja ettd ne asetettiin markkinoille ennen
20 paivaa heindkuuta 2013.”

Direktiivin 2009/48 54 artiklassa, jonka otsikko on ”Saattaminen osaksi kansallista lainsdadantoa”,
sdddetddn seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttamét lait, asetukset ja
hallinnolliset maérdykset voimaan 20 pdivddn tammikuuta 2011 mennessd. Niiden on viipymatta
ilmoitettava siitd komissiolle.

Niiden on sovellettava nditd sdadoksia 20 péivastd heindkuuta 2011.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddadoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin on liitettdva
téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltiot sddtévit siitd, miten viittaukset tehddan.

Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.”

Direktiivin 2009/48 55 artiklassa, jonka otsikko on "Kumoaminen”, sdddetdén seuraavaa:

"Direktiivi 88/378/ETY, lukuun ottamatta 2 artiklan 1 kohtaa ja liitteessd II oleva[n II osan 3 kohtaa],
kumotaan 20 pdivastd heindkuuta 2011. Mainitut 2 artiklan 1 kohta ja liitteessd II oleva[n II osan
3 kohta] kumotaan 20 péivistd heindkuuta 2013.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdédn viittauksina tdhan direktiiviin.”

Kansallinen oikeus

Saksan liittotasavalta saattoi direktiivin 88/378 osaksi kansallista oikeutta lelujen turvallisuudesta
21.12.1989 annetulla asetuksella (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug; BGBL. 1989 I,
s. 2541), jota on viimeksi muutettu tyontekijéiden suojelemisesta altistumiselta melusta ja tarindsté
aiheutuville riskeille annettujen direktiivien 2002/44/EY ja 2003/10/EY tdytdntoonpanosta 6.3.2007
annetun asetuksen (Verordnung zur Umsetzung der EG-Richtlinien 2002/44/EG und 2003/10/EG zum
Schutz der Beschiftigten vor Gefahrdungen durch Lérm und Vibrationen; BGBI. 2007 I, s. 261) 6 §:n 2
momentilla. Edelld mainitun kansallisen sdédnnoston 2 §:dén otetut lyijyé, arseenia, elohopeaa, bariumia
ja antimonia koskevat raja-arvot olivat direktiivissd 88/378 maéritetyt raja-arvot.

Laitteiden ja tuotteiden turvallisuudesta annetun lain toinen tdytdntoonpanoasetus (lelujen
turvallisuudesta annettu asetus) (Zweite Verordnung zum Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug) (2. GPSGV); BGBL 2011 I, s. 1350 ja sitd seuraavat
sivut ja s. 1470; jdljempdnd vuoden 2011 toinen asetus) tuli voimaan 20.7.2011, ja sen 10 §:n 3
momenttiin, joka koskee olennaisia turvallisuusvaatimuksia, otettiin direktiivin 88/378 liitteessda II
mainitut lyijyd, antimonia, arseenia, bariumia ja elohopeaa koskevat biokaytettavyyden raja-arvot.
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Asian tausta

Saksan liittotasavalta pyysi 18.1.2011 pdivétyssd kirjeessd komissiolta SEUT 114 artiklan 4 kohdan
nojalla lupaa pitdd voimassa Saksan lainsddddnnon sddnnokset, jotka koskivat tietyistd leluista
vapautuvia viittd alkuainetta eli lyijyd, arseenia, elohopeaa, bariumia ja antimonia sekd nitrosamiineja ja
nitrosoituvia aineita, 20.7.2013, jolloin direktiivin 2009/48 liitteessd II oleva III osa tuli voimaan,
jalkeen.

Saksan liittotasavalta toimitti 2.3.2011 paivétyssa kirjeessd tdmédn pyynnon yksityiskohtaiset perustelut,
joiden liitteind olivat Bundesinstitut fiir Risikobewertungin (riskiarvioinnista vastaava liittovaltion
instituutti, jaljempdna BfR) terveysvaikutusten arvioinnit, joista ensimméinen koski antimonia,
arseenia, lyijyd, bariumia ja elohopeaa ja toinen nitrosamiineja ja nitrosoituvia aineita.

Komissio ilmoitti 4.8.2011 tekemalldén paatokselld Saksan liittotasavallalle SEUT 114 artiklan 6 kohdan
kolmannen alakohdan nojalla, ettd saman kohdan ensimmadisessd alakohdassa madrdttyd kuuden
kuukauden maédrdaikaa 2.3.2011 tiedoksi annettujen kansallisten sddnnosten, jotka koskivat kyseistd
viittd alkuainetta eli lyijyd, arseenia, elohopeaa, bariumia ja antimonia sekd nitrosamiineja ja
nitrosoituvia aineita, hyviksymiselle tai hylkddmiselle pidennettiin 5.3.2012 saakka.

Komissio totesi Saksan liittohallituksen tiedoksi antamista kansallisista sdddoksistd, jotka sdilyttavat
lelujen lyijya, bariumia, arseenia, antimonia, elohopeaa sekd nitrosamiineja ja nitrosoituvia aineita
koskevat raja-arvot sen jilkeen kun direktiivin 2009/48 soveltaminen on tullut voimaan, 1.3.2012
antamassaan péatoksessa 2012/160/EU (EUVL L 80, s. 19; jiljempénd riidanalainen paitds), joka
annettiin tiedoksi 2.3.2012, seuraavaa:

”1 artikla

Saksan toimenpiteitd, jotka liittyvit EUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoksi
annettuihin antimonia, arseenia ja elohopeaa koskeviin toimenpiteisiin, ei hyviksyta.

EUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoksi annetut lyijyd koskevat Saksan toimenpiteet
voivat olla voimassa siihen saakka, kunnes [Euroopan unionin] séddnnokset, joilla vahvistetaan uudet
raja-arvot lelujen sisaltimalle lyijylle, tulevat voimaan tai 21 pdivddn heindkuuta 2013 saakka riippuen
siitd, kumpi on ensin.

EUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoksi annetut bariumia koskevat Saksan
toimenpiteet voivat olla voimassa siihen saakka, kunnes [Euroopan unionin] sddnnokset, joilla
vahvistetaan uudet raja-arvot lelujen sisaltimaélle bariumille, tulevat voimaan tai 21 péivddn heindkuuta
2013 saakka riippuen siitd, kumpi on ensin.

Hyviksytaan EUT-sopimuksen 114 artiklan 4 kohdan nojalla tiedoksi annetut, nitrosamiineja ja
nitrosoituvia aineita koskevat Saksan toimenpiteet.”

Oikeudenkidyntimenettely ja asianosaisten vaatimukset

Saksan liittotasavalta nosti nyt kasiteltdivin kanteen unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon
14.5.2012 toimittamallaan kannekirjelmalla.

Saksan liittotasavalta vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin
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— kumoaa riidanalaisen padtoksen siltd osin kuin siind ei hyviksyta kansallisia sadnnoksid, joissa
vahvistetaan yhtdaltd antimonia, arseenia ja elohopeaa koskevat raja-arvot ja jotka on annettu
tiedoksi kyseisten sddnnosten voimassa pitdmistd varten, ja siltd osin kuin siind hyviksytdaan
ainoastaan 21.7.2013 saakka kansalliset sddnnokset, joissa vahvistetaan toisaalta lyijyd ja bariumia
koskevat raja-arvot ja jotka on annettu tiedoksi kyseisten sddnndsten voimassa pitdmistd varten

— velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkéyntikulut.

Komissio vaatii, ettd unionin yleinen tuomioistuin

— hylkaa kanteen

— velvoittaa Saksan liittotasavallan korvaamaan oikeudenkayntikulut.

Tanskan kuningaskunta pyysi unionin yleisen tuomioistuimen kirjaamoon 27.8.2012 toimittamallaan
asiakirjalla saada osallistua oikeudenkayntiin tukeakseen kantajan vaatimuksia. Kahdeksannen jaoston
puheenjohtaja hyviksyi kyseisen pyynnon 27.9.2012 antamallaan méaarayksella.

Tanskan kuningaskunta ilmoitti unionin vyleisen tuomioistuimen kirjaamoon 13.11.2012
toimittamallaan Kkirjeelld unionin yleiselle tuomioistuimelle luopuvansa véliintulostaan. Tanskan
kuningaskunta poistettiin rekisteristd késiteltdavan asian viliintulijana kahdeksannen jaoston
puheenjohtajan 14.12.2012 antamalla maarayksella.

Saksan liittotasavalta teki 13.2.2013 toimittamallaan asiakirjalla vilitoimihakemuksen, jossa vaadittiin
seuraavia toimenpiteita:

— tiedoksi annettujen kansallisten sddnnosten, joilla pidetdédn voimassa lyijyd, bariumia, arseenia,
antimonia ja elohopeaa koskevat raja-arvot, viliaikainen hyviksyminen siihen saakka, kunnes
unionin yleinen tuomioistuin on antanut ratkaisunsa pédasiassa

— toissijaisesti komission velvoittaminen hyviksymdan véliaikaisesti tiedoksi annetut kansalliset
sdaannokset, joilla pidetddn voimassa lyijyd, bariumia, arseenia, antimonia ja elohopeaa koskevat
raja-arvot, sithen saakka, kunnes unionin yleinen tuomioistuin on antanut ratkaisunsa pédasiassa.

Unionin yleisen tuomioistuimen presidentti maéérési vilitoimimenettelyssa 15.5.2013 antamassaan
madrdyksessa, ettd komissio hyviksyy Saksan liittotasavallan tiedoksi antamien kansallisten sdédnndsten,
jotka koskevat lelujen sisdltdimén antimonin, arseenin, bariumin, lyijyn ja elohopean raja-arvoja,
voimassa pitdmisen siihen saakka, kunnes unionin yleinen tuomioistuin on antanut ratkaisunsa
padasiassa.

Unionin yleinen tuomioistuin (kahdeksas jaosto) paitti esittelevin tuomarin kertomuksen perusteella
aloittaa kasiteltdvidssd asiassa suullisen kasittelyn ja esitti tydjarjestyksensd 64 artiklan mukaisena
prosessinjohtotoimena asianosaisille kirjallisia kysymyksid. Asianosaiset vastasivat niihin asetetussa
madraajassa.

Asianosaisten suulliset lausumat ja niiden unionin yleisen tuomioistuimen esittdmiin suullisiin
kysymyksiin antamat vastaukset kuultiin 19.9.2013 pidetyssd istunnossa.
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Oikeudellinen arviointi

Saksan liittotasavallan istunnossa esittamd vaatimus lausunnon antamisen osittaisesta raukeamisesta

Saksan liittotasavalta totesi istunnossa, ettd komissio oli antanut nyt késiteltdvan kanteen nostamisen
jalkeen 17.7.2013 direktiivin 2009/48 liitteessdé II olevan III osan muuttamisesta asetuksen
(EU) N:o 681/2013 (EUVL L 195, s. 16), jolla muutettiin kyseisessd liitteessda vahvistettuja bariumin
siirtymén raja-arvoja, ja vaati, ettd unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettd lausunnon antaminen
raukeaa siltd osin kuin kanteessa vaaditaan riidanalaisen paatoksen kumoamista bariumin osalta, ja
velvoittaa komission korvaamaan oikeudenkayntikulut.

On todettava, etta asetuksen N:o 681/2013 antamisen seurauksena kanteella ei ole enda kohdetta silta
osin kuin se koskee riidanalaisen paitoksen kumoamista bariumin osalta.

Tassd tilanteessa vaatimuksen, joka koskee sen, ettd lyijyd ja bariumia koskevaa hyviksymistd on
rajoitettu siten, ettd sen viimeinen voimassaolopdivd on 21.7.2013, kumoamista timén viitetyn
lainvastaisuuden vuoksi, tarkastelu koskee ainoastaan lyijyd koskevaa hyviksymistd, joten lausunnon
antaminen riidanalaisen paatoksen kumoamista koskevasta vaatimuksesta raukeaa bariumin osalta.

Riidanalaisen pdcditoksen kumoamista koskevat vaatimukset

Saksan liittotasavallan kanteessa vaaditaan riidanalaisen péitoksen osittaista kumoamista yhtaélta silta
osin kuin siind hyviksytddn ainoastaan 21.7.2013 saakka kansalliset toimenpiteet, joissa vahvistetaan
lyijya koskevat raja-arvot ja jotka on annettu tiedoksi kyseisten toimenpiteiden voimassa pitdmistd
varten, ja toisaalta siltd osin kuin siind ei hyvaksytd kansallisia sddnnoksid, joissa vahvistetaan
antimonia, arseenia ja elohopeaa koskevat raja-arvot ja jotka on annettu tiedoksi kyseisten sddnndsten
voimassa pitamista varten.

Lyijyd koskevan hyviksymisen ajallisen rajoittamisen lainvastaisuus

— Tutkittavaksi ottaminen

Komissio vaittdd, ettd lyijyd koskevan ajallisesti rajoitetun hyviksymisen riitauttaminen on jétettava
tutkimatta Saksan liittotasavallan oikeussuojan tarpeen puuttumisen vuoksi.

On kuitenkin muistutettava, ettd SEUT 263 artiklassa erotetaan selvésti toisistaan yhtdéltd unionin
toimielinten ja jasenvaltioiden oikeus sekd toisaalta luonnollisten henkiléiden ja oikeushenkil6iden
oikeus nostaa kumoamiskanne, koska tdmén artiklan toisessa kohdassa maéadratddn jasenvaltioiden
oikeudesta riitauttaa kumoamiskanteella komission pddtosten laillisuus, ilman ettd timédn oikeuden
kayttdminen edellyttdisi oikeussuojan tarpeen osoittamista (ks. vastaavasti asia 131/86, Yhdistynyt
kuningaskunta v. neuvosto, tuomio 23.2.1988, Kok., s. 905, 6 kohta; asia C-208/99, Portugali v.
komissio, madrdys 27.11.2001, Kok., s. I-9183, 22—-24 kohta ja yhdistetyt asiat T-415/05, T-416/05 ja
T-423/05, Kreikka v. komissio, tuomio 13.9.2010, Kok., s. 11-4749, 57 kohta).

Niin ollen on todettava, ettd Saksan liittotasavallan vaatimus riidanalaisen paitoksen kumoamisesta
siltd osin kuin siind hyviksytddn ainoastaan enintddn 21.7.2013 saakka kansalliset sadnnokset, joissa
vahvistetaan lyijyd koskevat raja-arvot ja jotka on annettu tiedoksi kyseisten sddnnosten voimassa
pitdmistd varten, voidaan ottaa kokonaisuudessaan tutkittavaksi.
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— Asiakysymys

Saksan liittotasavalta vetoaa kolmeen kumoamisperusteeseen, joista ensimmaiinen koskee
perusteluvelvollisuuden laiminlyontid, toinen SEUT 114 artiklan rikkomista ja kolmas harkintavallan
vadrinkayttoa.

Ensiksi on tutkittava Saksan liittotasavallan kanneperuste, joka koskee perusteluvelvollisuuden
laiminlyontia.

Saksan liittotasavalta viittad, ettd komissio ei perustellut oikeudellisesti riittavalla tavalla kansallisten
saannosten hyviaksymisen ajallista rajoittamista lyijyn osalta. Se toteaa, ettd komission “toimintatapa”
on loogisesti ristiriitainen, minkd vuoksi komission olisi pitinyt perustella kyseistd rajoittamista
erityisen yksityiskohtaisesti.

Riidanalaisen paatoksen 53—55 perustelukappaleen, jotka koskevat lyijyd, sanamuoto on seuraava:

”Saksan liittohallituksen kanta

(53) Saksan viranomaiset viittaavat vuonna 2010 tehtyyn EFSA:n (Euroopan elintarvikevirasto)
tutkimukseen, jossa tehtiin lyijystd kattava arviointi. EFSA katsoo, ettei lyijyn haittavaikutuksille
ihmisten terveyteen ole olemassa tieteellisesti perusteltua annoksen kynnysarvoa. Niin ollen
Saksa katsoo, ettei direktiivissd lyijylle vahvistetuilla siirtymédn raja-arvoilla ole endd tieteellista
perustetta, ja se pyytdd, ettd se voisi pitdd voimassa kansalliset toimenpiteensa.

Saksan liittohallituksen kannan arviointi

(54) Komissio myontdd, ettd direktiivissd vahvistetut siirtymdn raja-arvot lyijylle eivdt endd takaa
asianmukaista suojaa lapsille. EFSA ja JECFA [FAO:n ja WHO:n yhteinen elintarvikelisdaineita
kasitteleva asiantuntijakomitea] kyseenalaistivat vuonna 2010 raja-arvojen laskemisessa kaytetyt
siedettdavat paivdsaannit, kun ne olivat tarkistaneet lelujen turvallisuutta koskevan lainsdddédnnon.
Tamaén johdosta komissio aloitti jo edelld mainittujen raja-arvojen tarkistusprosessin.

(55) Edella esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Saksan ilmoittamia lyijya koskevia toimenpiteita
p Yiy p
pidetddn perusteltuina ihmisen terveyden suojelua koskevista tarkeista syistd.”

Riidanalaisen paatoksen 91 perustelukappaleen, joka sisdltyy osaan, jonka otsikko on ”Ei esteitd
sisamarkkinoiden toiminnalle”, sanamuoto on seuraava:

"Lyijyn — — suhteen komissio toteaa, ettd valmistajat voivat direktiivin sddnndsten mukaan saattaa leluja
markkinoille kaikissa jasenvaltioissa Saksaa lukuun ottamatta. Valmistajat eivit todenndkoisesti kehita
kahta sarjaa erilaisia leluja, vaan noudattavat poikkeussddnnoksid, jotta leluja voidaan pitdd kaupan
kaikissa jasenvaltioissa. Lisaksi komissio toteaa, ettd Saksan raja-arvot lyijylle — — ovat samat, joita on
sovellettu Euroopan unionissa vuodesta 1990 direktiivin 88/378/ETY nojalla, ja ndin ollen valmistajat
pystyvit teknisesti tdyttdmaan direktiivin vaatimukset. Lelujen valmistajat ovat vahvistaneet timén
oletuksen ilmaistessaan kantansa Saksan toimenpiteistd. Komissiolla on ndin ollen syytd katsoa, ettd
vaikutus sisdimarkkinoiden toimintaan on oikeassa suhteessa tavoitteeseen eli lasten terveyden
suojeluun.”
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Riidanalaisen padtoksen 94 perustelukappaleessa, joka sisdltyy osaan, jonka otsikko on "Péddtelmét”,
todetaan seuraavaa:

"Saksan ilmoittamia lyijyd — — koskevia kansallisia toimenpiteitd komissio pitdd perusteltuina ihmisten
terveyden suojelemiseksi. Ne eivit ole keino mielivaltaiseen syrjintddn eivitka jasenvaltioiden vélisen
kaupan peiteltyd rajoittamista, eivitkd ne muodosta suhteetonta estettd sisimarkkinoiden toiminnalle.
Komissiolla on ndin ollen syytd katsoa, ettd tiedoksi annetut kansalliset toimenpiteet voidaan hyvaksya
kuitenkin siten, ettd niihin sovelletaan aikarajoitusta.”

On muistutettava, ettd SEUT 296 artiklan toisessa kohdassa mairitty perusteluvelvollisuus on
olennainen menettelymaardys, joka on erotettava perustelujen aineellisesta paikkansapitdvyydests,
koska viimeksi mainittu koskee riidanalaisen toimen aineellista lainmukaisuutta (ks. asia C-367/95 P,
komissio v. Sytraval ja Brink’s France, tuomio 2.4.1998, Kok., s. I-1719, 67 kohta ja asia C-17/99,
Ranska v. komissio, tuomio 22.3.2001, Kok., s. I-2481, 35 kohta).

Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan SEUT 296 artiklan toisen kohdan mukainen
perusteluvelvollisuus maéraytyy kyseisen toimen luonteen mukaan ja perusteluista on selkeésti ja
yksiselitteisesti ilmettédvd toimen tehneen toimielimen pééttely siten, ettd niille, joita toimi koskee,
selvidvit sen syyt ja ettd toimivaltainen tuomioistuin voi tutkia toimen laillisuuden.
Perusteluvelvollisuuden tdyttymistd on arvioitava asiaan liittyvien olosuhteiden perusteella, joita ovat
muun muassa toimen sisalto, esitettyjen perustelujen luonne ja se tarve, joka niilld, joille toimi on
osoitettu tai joita se koskee suoraan ja erikseen, voi olla selvennyksen saamiseksi. Perusteluissa ei
tarvitse esittdd kaikkia asiaan liittyvid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevia yksityiskohtia, silld
tutkittaessa sitd, tayttaviatko toimen perustelut SEUT 296 artiklan toisen kohdan vaatimukset, on
otettava huomioon sen sanamuodon lisdksi myos asiayhteys ja kaikki asiaa koskevat oikeussaannot (ks.
edelld 45 kohdassa mainittu asia komissio v. Sytraval ja Brink’s France, tuomion 63 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen ja asia T-304/02, Hoek Loos v. komissio, tuomio 4.7.2006, Kok.,
s. 11-1887, 58 kohta).

On todettava, ettd toimen perustelujen pitda olla johdonmukaiset, eikd niissd saa varsinkaan olla sisdisia
ristiriitaisuuksia, jotka haittaisivat toimeen johtaneiden syiden ymmairtimista (asia C-521/09 P, EIf
Aquitaine v. komissio, tuomio 29.9.2011, Kok., s. I-8947, 151 kohta).

Padtoksen perusteluihin sisédltyva ristiriita merkitsee sellaista SEUT 296 artiklan toiseen kohtaan
perustuvan velvoitteen noudattamatta jattdmistd, joka voi vaikuttaa kyseisen toimen pitevyyteen, jos
ndytetddn toteen, ettd tdmdn ristiriidan vuoksi toimen adressaatti ei voi kokonaan tai osittain saada
tietdd padtoksen todellisia perusteluja ja ettd timén vuoksi paitoksen péadtososalta puuttuu kokonaan
tai osittain oikeudellinen perusta (asia T-5/93, Tremblay ym. v. komissio, tuomio 24.1.1995, Kok.,
s. 11-185, 42 kohta; asia T-65/96, Kish Glass v. komissio, tuomio 30.3.2000, Kok., s. II-1885, 85 kohta ja
asia T-347/09, Saksa v. komissio, tuomio 12.9.2013, 101 kohta).

Oikeuskdytdannosta ilmenee myos, ettd vaikka vakiintuneen ratkaisukdytdnnon mukaisen komission
paatoksen perustelut voidaan esittdd tiivistden, esimerkiksi viittaamalla tdhdn kaytdntoon, komission
on nimenomaisesti selostettava pédttelyddn, jos sen pddtos menee huomattavasti pidemmaille kuin
aikaisemmat paatokset (asia 73/74, Groupement des fabricants de papiers peints de Belgique ym. v.
komissio, tuomio 26.11.1975, Kok, s. 1491, Kok. Ep. II, s. 535, 31 kohta ja asia C-295/07 P, komissio
v. Département du Loiret, tuomio 11.12.2008, Kok., s. I-9363, 44 kohta).

On vield korostettava, ettd unionin oikeusjdrjestyksessd myonnettyjen takeiden, kuten komission
velvollisuuden perustella péaatoksensa riittavalla tavalla, noudattamisen valvonta hallinnollisissa
menettelyissd on entistdkin tirkedampédd SEUT 114 artiklan 4 kohdassa maariatyn menettelyn puitteissa,
koska tdahdn menettelyyn ei sovelleta kontradiktorista periaatetta (ks. vastaavasti asia C-3/00, Tanska v.
komissio, tuomio 20.3.2003, Kok., s. I-2643, 50 kohta ja asia C-405/07 P, Alankomaat v. komissio,
tuomio 6.11.2008, Kok., s. I-8301, 56 ja 57 kohta).
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Kasiteltavéssd asiassa on todettava, ettd riidanalaiseen paétokseen siséltyy alustavia huomioita (19-24
perustelukappale), joissa muistutetaan muun muassa olosuhteista, joissa direktiiveissd 88/378
ja 2009/48 on vahvistettu arseenia, lyijyd, antimonia, bariumia ja elohopeaa koskevat raja-arvot.
Direktiivin 2009/48 osalta komissio korostaa, ettd RIVMin raportissa esitettyjen suositusten perusteella
lasten altistuminen lelujen sisdltamille kemikaaleille ei saa ylittda tiettyd tasoa, niin sanottua siedettivaa
pdivésaantia, ja ettd koska siedettdvdn pédivdsaannin arvot perustuvat tieteellisiin tutkimuksiin ja koska
tiede kehittyy, lainsditdjda ennakoi mahdollisuutta muuttaa niditd raja-arvoja, kun uutta tieteellistd
nayttdod on kaytettavissa.

Komissio tarkasteli perusteita, jotka Saksan liittotasavalta oli esittanyt kutakin kyseessd olevaa ainetta
koskevan poikkeuspyyntonsa tueksi. Tarkastelunsa paatteeksi komissio hyviksyi Saksan liittotasavallan
pyynnon kansallisten sddnnosten, joissa vahvistetaan lyijya koskevat raja-arvot, voimassa pitdmiseksi ja
katsoi, ettd kyseiset sddnnokset olivat "perusteltufja] ihmisen terveyden suojelua koskevista térkeisté
syistd” (riidanalaisen péadtoksen 55 ja 94 perustelukappale).

Komission mukaan viimeksi mainittu péadtelmd perustuu erityisiin ongelmiin, jotka liittyvit lyijya
koskevien siirtymédn raja-arvojen laskemisessa kaytettyyn siedettivdadn pdivdsaantiin, joka on
kyseenalaistettu tietyissa tieteellisissd arvioinneissa (riidanalaisen paatoksen 54 perustelukappale).
Komissio totesi ndin ollen, ettd Euroopan elintarvikevirasto (EFSA) ja FAO:n ja WHO:n
asiantuntijakomitea (JECFA) olivat kyseenalaistaneet vuonna 2010 raja-arvojen laskemisessa kaytetyn
siedettdvdn pdivdsaannin, kun ne olivat tarkistaneet lelujen turvallisuutta koskevan lainsddddnnon, ja
ettd tdimén takia komissio oli jo aloittanut edelld mainittujen raja-arvojen tarkistusprosessin.

Komissio totesi myos riidanalaisessa pdatoksessd, ettd Saksan liittotasavallan tiedoksi antamat lyijya
koskevat sddnnokset eivit merkinneet keinoa mielivaltaiseen syrjintddn eivitkd jasenvaltioiden vélisen
kaupan peiteltyd rajoittamista eiviatkd suhteetonta estettd sisimarkkinoiden toiminnalle (riidanalaisen
paatoksen 83, 86, 91 ja 94 perustelukappale).

Komissio totesi vasta riidanalaisen péidtoksen paitelmid koskevassa osassa, ettd silld oli syytd katsoa,
ettd tiedoksi annetut kansalliset toimenpiteet voitiin hyviaksyd “kuitenkin siten, ettd niihin sovelletaan
aikarajoitusta” (riidanalaisen paatoksen 94 perustelukappale), sellaisena kuin se on mairitelty kyseisen
padtoksen padtososan 1 artiklassa. Komissio hyviksyi siis lelujen sisdltimaa lyijyd koskevien Saksan
lainsdddédnnon sddannosten voimassa pitdmisen “siihen saakka, kunnes [Euroopan unionin] sdédnnokset,
joilla ~ vahvistetaan uudet raja-arvot lelujen sisdltaimaélle lyijylle, tulevat voimaan tai
21 pdivaan heindkuuta 2013 saakka riippuen siitd, kumpi on ensin”.

Aluksi on todettava, ettéd tiedoksi annettujen lyijyd koskevien kansallisten toimenpiteiden véliaikaiseen
hyviksymiseen on liitetty mééréaika, joka muodostuu tapahtumasta, joka on kahdesta vaihtoehtoisesta
tapahtumasta aikaisempi; ndistd tapahtumista ensimmadinen, joka on epdvarma, muodostuu paivésta,
jona "EU:n sddnnokset, joilla vahvistetaan uudet raja-arvot lelujen sisdltimadlle lyijylle, tulevat
voimaan”, ja toinen, joka on varma, on 21.7.2013. Vaikka komissio vdittdd kirjelmissddn téssé
yhteydessi, ettd se, ettd se oli jo toteuttanut toimenpiteitd mukauttaakseen muun muassa direktiivissa
2009/48 madritettyja lyijya koskevia arvoja tieteellisen tiedon kehityksen perusteella, sai sen
riidanalaisen pdatoksen antamishetkelld rajoittamaan myonnettyd poikkeusta ajallisesti, on todettava,
ettd kyseisessd paatoksessd ei kasitelld tatd seikkaa erityisesti.

Hyviaksymisen rajoittamisesta siten, ettd se on voimassa “siihen saakka, kunnes EU:n sdédnnokset, joilla
vahvistetaan uudet raja-arvot lelujen siséltdmalle lyijylle, tulevat voimaan”, on todettava, ettd
riidanalaisen pdatoksen tarkastelu kokonaisuutena siten, ettd siind luodaan looginen yhteys kyseisen
péaatoksen nimenomaisten perustelukappaleiden, jotka koskevat direktiivissa 2009/48 sdadettyjen lyijya
koskevien raja-arvojen uudelleentarkastelun toteuttamista, ja kyseisen paatoksen paatososan 1 artiklan,
jossa hyviksymistd rajoitetaan siten, ettd se on voimassa siihen saakka, kunnes "[Euroopan unionin]
sadannokset, joilla vahvistetaan [kyseistd ainetta koskevat] uudet raja-arvot” tulevat voimaan,
sanamuodon vilille, mahdollisti sen, ettd Saksan liittotasavalta saattoi ymmartda komission pédttelyn.
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Saksan liittotasavalta huomauttaa sen sijaan ensinnédkin hyviaksymisen rajoittamisesta siten, ettd se on
voimassa “21 pdivddn heindkuuta 2013 saakka”, ettd komissio myonsi riidanalaisen péaatoksen
54 kohdassa, ettd direktiivissa 2009/48 vahvistettu lyijya koskeva siirtymdn raja-arvo ei enda taannut
asianmukaista suojaa lapsille ja ettd tiedoksi annetut kansalliset sddnnokset olivat perusteltuja ihmisen
terveyden suojelua koskevista tdrkeistd syistd, joten ajallisen rajoittamisen periaate oli loogisesti
ristiriitainen. Toiseksi ajallista rajoittamista on pidettivd poikkeuksena SEUT 114 artiklan 4
ja 6 kohdan normatiivisesta méérdyksestd, jonka mukaan komissio on velvollinen hyviksyméén
tiedoksi annetun kansallisen maérdyksen, jos kyseisen sdadnnoksen soveltamisedellytykset tayttyvit.
Lisaksi ristiriitaisuus on vieldkin selvempi, kun otetaan huomioon komission perustelut, jotka koskevat
nitrosamiineja ja nitrosoituvia aineita koskevia kansallisia sadnnoksid, jotka hyviksyttiin ilman ajallista
rajoitusta. Kolmanneksi hyviaksymisen ajallinen rajoittaminen siten, ettd se on voimassa 21.7.2013 iltaan
saakka, vastaa lopputulokseltaan epdaamistd, kun direktiivin 2009/48 systematiikka otetaan huomioon.

On muistutettava, ettd unionin lainsddtdja on sddtdanyt yhtaaltd, ettd vaikka direktiivi 2009/48 oli
pantava tdytdntoon 20.1.2011 mennessd, jasenvaltioiden oli sen sijaan sovellettava kansallisia
taytantoonpanosddnnoksia vasta 20.7.2011 alkaen (direktiivin 2009/48 54 artikla), ja toisaalta, ettd
direktiivi 88/378 kumottiin siten, ettd kumoaminen tuli voimaan 20.7.2011, lukuun ottamatta sen
2 artiklan 1 kohtaa ja sen liitteessd II olevan II osan 3 kohtaa, jotka kumottiin siten, ettd kumoaminen
tuli voimaan 20.7.2013 (direktiivin 2009/48 55 artikla).

Saksan liittotasavalta pyysi edellisessd kohdassa mainitun poikkeuksen perusteella komissiolta lupaa
pitdd voimassa kansallisen lainsdddéntonsd sdédnnokset, jotka koskivat erilaisia aineita, joihin lelujen
sisaltama lyijy kuului, ”20.7.2013, jolloin direktiivin 2009/48 liitteessda II oleva III osa tuli voimaan,
jalkeen”, koska direktiivissd 88/378 vahvistettuja ja kyseisissd sadnnoksissa toistettuja biokaytettavyyden
raja-arvoja sovellettiin kyseiseen péivaan saakka komission myontdmistd luvista riippumatta.

On selvdd, ettd komissio hyviksyi lyijya koskevien kansallisten sddnnosten voimassa pitdmisen
ainoastaan kyseistd ainetta koskevien tarkistettujen siirtymén raja-arvojen voimaantuloon saakka ja
joka tapauksessa enintdén 21.7.2013 saakka.

Nidin ollen on Kkatsottava, ettd lyijya koskevien kansallisten sddnndsten voimassa pitdmisen
hyviaksymisen oli joko padtyttdva silloin, kun unionin uudet sddnnokset, joissa vahvistetaan kyseistd
ainetta koskevat tarkistetut siirtymén raja-arvot, tulivat voimaan, milla olisi ollut mieltd ainoastaan siina
tapauksessa, ettd kyseinen voimaantulo olisi tapahtunut ennen 21.7.2013, tai lyijyd koskevien
kansallisten sddnnosten voimassa pitdmisen hyviksymisen oli paatyttivd ajan kulumisen myota
21.7.2013 eli yhden piivan padstd direktiivin 88/378 liitteessd II olevan II osan 3 kohdan, joka
korvattiin direktiivin 2009/48 liitteessé II olevalla III osalla, voimassa pitdmisen péadttymisesta.

Viimeksi mainitun tapauksen osalta komissio on selittinyt vastauksessaan unionin vyleisen
tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen seuraavaa:

"Direktiivissa vahvistettuja kemikaaleja koskevia raja-arvoja sovelletaan 20.7.2013 klo 00.00 alkaen.
Riidanalaista péddtostd antaessaan komissio oletti, ettd — — lyijyd koskevia raja-arvoja mukautettaisiin
hyvissd ajoin ennen kyseistd pdivdda. Se halusi kuitenkin myos vilttdd sen, ettd sitd moitittaisiin
sellaisen padtoksen antamisesta, jossa ei sdddetd nditd kahta ainetta koskevasta ajallisesta
soveltamisalasta. Lisdksi molemmat pdivit osuvat viikonlopulle. Néin ollen padtoksessd annetaan
(symbolisesti) Saksan hallitukselle yhden péivan pituinen lisdaika mukauttamista varten.”

Koska direktiivissa 88/378 vahvistettujen biokdytettivyyden raja-arvojen soveltamista oli yhtaalta
jatkettava 20.7.2013 saakka ja koska lyijya koskevien kansallisten sdénnoésten voimassa pitiminen
hyviksyttiin toisaalta ainoastaan enintddn 21.7.2013 saakka — ja koska ndiden kahden piivin vilinen
ero on pelkistddn symbolinen —, on todettava — kuten Saksan liittotasavalta perustellusti korostaa —,
ettd riidanalainen p&itos vastaa konkreettiselta lopputulokseltaan kielteistd pédéatostd, minka komissio
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on lisdksi nimenomaisesti myontanyt istunnossa, vaikka se on todennut kyseisessd péadtoksessd, ettd
SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdan soveltamisedellytykset tayttyvit (riidanalaisen péaatoksen 55, 83, 86, 91
ja 94 perustelukappale).

Niin ollen riidanalainen p&&dtds on sisdisesti ristiriitainen, mikd on omiaan haittaamaan kyseisen
péaatoksen taustalla olevien syiden ymmartéamista.

Kun tdma sisdinen ristiriitaisuus otetaan huomioon, riidanalaisen péaatoksen 1 artiklan toinen kohta on
kumottava SEUT 296 artiklan toisen kohdan vastaisena siltd osin kuin siind on rajoitettu kansallisten
sddnnosten, joissa vahvistetaan lyijyd koskevat raja-arvot, hyviaksymistd siten, ettd se on voimassa
21.7.2013 saakka, eikéd ole tarpeen lausua muista Saksan liittotasavallan esittdmistd perusteista, jotka
koskevat lyijya koskevan hyviksymisen ajallisen rajoittamisen viitettyd lainvastaisuutta.

Antimonia, arseenia ja elohopeaa koskevien kansallisten sddnnosten voimassa pitimisen epaddmisen
lainvastaisuus

— Riidanalainen paatos

Arvioidessaan Saksan liittotasavallan SEUT 114 artiklan 4 kohtaan perustuvaa pyynt6d komissio esitti
riidanalaisen péaatoksen 19-24 perustelukappaleessa yleisid huomioita kaikista kyseessd olevista aineista
ennen kuin se tarkasteli pyyntod kunkin kyseessa olevan aineen osalta.

Naiden alustavien huomioiden sanamuoto on seuraava:

"(19)

Arseenille, lyijylle, antimonille, bariumille ja elohopealle on laitteiden ja tuotteiden turvallisuudesta
annetun lain toisessa taytantoonpanoasetuksessa (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2.
GPSGV) annettu direktiivissa 88/378/ETY saddetyt raja-arvot, joita sovelletaan EU:ssa vuodesta 1990.
Néaméd raja-arvot vahvistettiin tuolloin kéaytettdvissd olevan tieteellisen nédyton perusteella. Ne
perustuvat vuodelta 1985 periisin oleva[n raportin] EUR 12964 (EN) [III lukuun 'Lelujen kemialliset
ominaisuudet’], jossa kemiallisten yhdisteiden myrkyllisyyttd ja ekomyrkyllisyyttd kasitteleva
neuvoa-antava tiedekomitea antaa tieteellisen lausunnon. Raja-arvojen vahvistamisen perustana
kaytettiin aikuisten arvioitua saantia elintarvikkeista. Oletettiin, ettd lasten, joiden [arvioitu] paino on
enintddn 12 kilogrammaa, saanti olisi enintddn 50 prosenttia aikuisten saannista, ja ettd leluista
vapautuva kemikaali olisi enintddn 10 prosenttia kokonaissaannista.

(20) Direktiivi, joka on annettu vuonna 2009, korvasi direktiivin 88/378/ETY, ja siind nykyaikaistettiin
kemikaaleja koskeva lainsdddanto ottamalla huomioon viimeisimmit tieteelliset todisteet, joita
tarkistuksen ajankohtana oli kaytettavissa.

(21) Direktiivissd arseenille, lyijylle, antimonille, bariumille ja elohopealle vahvistetut raja-arvot
lasketaan niiden suositusten pohjalta, jotka Alankomaiden kansanterveys- ja ympéristolaitos
(Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, RIVM) antoi vuonna 2008 julkaistussa raportissa
"Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with a focus
on elements’ (Lelujen sisdltamidt kemikaalit. Yleinen arviointimenetelmé lelujen kemiallisen
turvallisuuden arviointiin, erityisesti alkuaineet.) Lasten altistuminen lelujen siséltdmille
kemikaaleille ei saa ylittdd tiettyd tasoa, ns. siedettivdd pdivasaantia. Koska lapset altistuvat
kemikaaleille muillakin tavoin kuin lelujen vilitykselld, ainoastaan tietty prosenttiosuus
siedettdvastd pdivdasaannista saisi tulla leluista. Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistoa
kasittelevd tiedekomitea (CSTEE) suositti vuonna 2004 antamassaan raportissa, ettd enintddn
10 prosenttia altistumisesta voidaan katsoa leluista perdisin olevaksi. Lainsdatdja padtti kuitenkin,
ettd erityisen myrkyllisille aineille (esimerkiksi arseeni, lyijy, elohopea) suositeltu maara saisi olla
enintddn 5 prosenttia siedettdvistd pdivdsaannista, jotta voidaan varmistaa, ettd aineissa on vain
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jaamid, joita saa esiintyd, kun sovelletaan hyvid tuotantotapoja. Raja-arvojen laskemiseksi
siedettdvdn pdivdsaannin enimmadisprosenttiosuus olisi kerrottava lapsen painolla, arviolta 7,5 kg,
ja jaettava nautitun lelumateriaalin méérélld, jonka RIVM arvioi olevan 8 mg/vrk raaputetussa
lelumateriaalissa, 100 mg hauraissa lelumateriaaleissa ja 400 mg nestemadisissd tai tahmeissa
lelumateriaaleissa. Terveys- ja ympéristoriskejd kasittelevd tiedekomitea (SCHER) kannatti kyseisid
nauttimista koskevia rajoja 18 piivdnd toukokuuta 2010 antamassaan lausunnossa 'Risks from
organic CMR substances in toys’. Koska siedettdvidn pdivdsaannin arvot perustuvat tieteellisiin
tutkimuksiin ja koska tiede kehittyy, lainsdatdja ennakoi mahdollisuutta muuttaa niitd raja-arvoja,
kun uutta tieteellistd ndyttoa on kaytettavissa.

(22) Direktiivissa vahvistetaan siirtyneiden kemikaalimaérien raja-arvot, kun taas kansalliset arvot, jotka
Saksa haluaa sidilyttad, ilmaistaan biologisena kaytettavyytend. Biologisella kaytettivyydelld
tarkoitetaan sitd méirdad kemikaaleja, joka tosiasiallisesti vapautuu leluista ja jonka ihmiskeho voi
absorboida mutta jota se ei vilttamittda absorboi. Siirtymailld tarkoitetaan maédrad, joka
tosiasiallisesti vapautuu lelusta ja jonka ihmiskeho tosiasiallisesti absorboi. Komissio toteaa, ettd
vuonna 1990 vahvistetut biologisen kdytettivyyden raja-arvot muunnettiin siirtymén raja-arvoiksi
standardissa EN 71-3 — Erdiden alkuaineiden siirtyminen. T&td muunnosta varten tehdyt
laskelmat olivat kuitenkin likimaaraisia. Kdaytossd olevat siedettidvdn pédivdsaannin arvot perustuvat
vuonna 1985 annettuihin suosituksiin. Oletusarvona oli 8 mg:n pdivdsaanti lelumateriaalista, ja
maédrida mukautettiin, jotta lasten altistuminen myrkyllisille alkuaineille voitaisiin alentaa
mahdollisimman pieneksi: [esimerkiksi] bariumin siirtymisen raja-arvoa pienennettiin. Jotta
toisaalta voitaisiin varmistaa analyysien toteutettavuus, suurennettiin esimerkiksi antimonin ja
arseenin raja-arvoa.

(23) Komissio toteaa, ettd standardit eivit ole pakollisia, vaan alalla kédytetddn niitd vapaaehtoisesti
lainsdddédnnossd sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen yhteydessd. [Liséksi
sltandardia EN 71-3 tarkistetaan parhaillaan, jotta sen madrdykset vastaisivat direktiivissd
sdddettyjd uusia raja-arvoja.

(24) Yhteenvetona voidaan todeta, etti erilaiset tieteelliset nidkokohdat on otettu huomioon
vahvistettaessa raja-arvoja direktiivin ja standardin EN 71-3 nojalla. Direktiivin nojalla vahvistetut
raja-arvot perustuvat yhdenmukaiseen ja avoimeen tieteellis-toksikologiseen ldéhestymistapaan,
jolla  pyritddn  turvallisuuden  varmistamiseen. Téllaisia raja-arvoja  voidaan  pitda
asianmukais[empina].”

— SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdassa tarkoitetussa tarkastelussa sovellettavan kriteerin noudattamatta
jattaminen

Saksan liittotasavalta viittdd, ettd koska komissio perusti antimonia, arseenia ja elohopeaa koskevien
kansallisten sddnnosten voimassa pitdmisen epddmisen siihen, ettd Saksan liittotasavalta ei ollut
osoittanut, ettd direktiivissa 2009/48 vahvistetut siirtymédn raja-arvot eivdt tarjonneet asianmukaista
suojelun tasoa (riidanalaisen padtoksen 43 perustelukappale) tai ettd niilld saattoi olla haitallisia
vaikutuksia terveyteen (riidanalaisen paatoksen 59-62 perustelukappale), riidanalaista padtosta
tehtdessd ei noudatettu SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdassa tarkoitetussa tarkastelussa sovellettavaa
kriteerid, sellaisena kuin se on madritelty oikeuskaytannossa.

Oikeuskaytdnnossd on tdsmennetty komission toteuttamissa ja SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdassa
tarkoitetuissa tarkistuksissa sovellettavan kriteerin osalta, ettd jasenvaltio voi perustaa olemassa olevien
kansallisten sddnnostensd tai médrdystensd voimassa pitdmistd koskevan pyynnon kansanterveyttd
uhkaavia riskejd koskevaan arviointiin, joka eroaa arvioinnista, jonka unionin lainsééitdja on tehnyt sitd
yhdenmukaistamistoimenpidettd toteuttaessaan, josta naméd kansalliset sddnnokset tai madrdykset
poikkeavat. Tidssd tarkoituksessa pyynnon esittdvin jasenvaltion on osoitettava, ettd ndilld kansallisilla
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sadnnoksilld tai madrdyksilla taataan korkeampi kansanterveyden suojelun taso kuin unionin
yhdenmukaistamistoimenpiteelld ja ettd ne eivdt mene pidemmaille kuin on tarpeen tdmén tavoitteen
saavuttamiseksi (edelld 50 kohdassa mainittu asia Tanska v. komissio, tuomion 64 kohta).

Kasiteltavdssa asiassa riidanalaisesta padtoksestd ilmenee, ettd Saksan liittotasavalta esitti kunkin
kyseessd olevan kolmen aineen osalta SEUT 114 artiklan 4 kohtaan perustuvan pyyntonsd tueksi
saman viitteen eli sen, ettd raja-arvoja, jotka koskevat nditd raaputetun raaka-aineen sisiltimié aineita,
sellaisina kuin kyseiset raja-arvot on vahvistettu direktiivissa 2009/48, nostettiin verrattuna standardissa
EN 71-3 mainittuihin raja-arvoihin, ja standardissa EN 71-3 muunnettiin direktiivissa 88/378
vahvistetut ja tiedoksi annetuissa kansallisissa sddannoksissd toistetut biokaytettdvyyden raja-arvot
siirtymén raja-arvoiksi (riidanalaisen pédtoksen 34, 40, 57 ja 58 perustelukappale). Saksan
liittotasavalta korosti 2.3.2011 pdivétyssd kirjeessddn sité, ettd kun edelld mainittu nostaminen otettiin
huomioon, direktiivissa 2009/48 sdddetty suojelun taso oli riittdmdton ja ettd kansalliset sddnnokset
olivat tiukempia ja niilld taattiin ndin ollen korkeampi terveyden suojelun taso kuin direktiivilla
2009/48.

Tassd viitteessd Saksan liittotasavalta ei véitd pelkdstdédn, ettd yhdenmukaistamistoimenpiteelld taattu
suojelun taso on riittdméton, vaan se viittdd myos vastaavasti, ettd kansallisilla sdédnnoksilla myonnetty
suojelun taso on korkeampi, mikd pyynnon esittdneen jésenvaltion on tosiasiallisesti nédytettivd toteen
tatd alaa koskevan oikeuskdytdnnon mukaisesti.

Namaé kaksi vditettd liittyvéat todellisuudessa objektiivisesti ja ldheisesti toisiinsa, ja komissio vastasi
riidanalaisessa padtoksessd kyseisiin vertaileviin vditteisiin ainoastaan selittdmalld syyt, joiden
perusteella se katsoi, ettd “direktiivissa [2009/48] sdddetyt raja-arvot [olivat] asianmukaiset”
(riidanalaisen péatoksen 36, 42 ja 62 perustelukappale).

Samoin on selvdd, ettd pyytdessddn lupaa kansallisten sddnnosten voimassa pitdmiselle Saksan
liittotasavalta myonsi, ettd direktiivissa 2009/48 vahvistetuista antimonia ja elohopeaa koskevista
raja-arvoista ei odoteta olevan haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen (riidanalaisen péatoksen 40
ja 59 perustelukappale), minkd komissio ainoastaan totesi (riidanalaisen péadtoksen 43 ja 62
perustelukappale).

Lopuksi on korostettava, ettd komissio selvésti totesi antimonia ja elohopeaa koskevassa
tarkastelussaan, ettd Saksan liittotasavalta ei ollut esittdnyt mitddn ndyttdd, joka osoittaisi, ettd "Saksan
toimenpiteet varmistaisivat korkeamman suojelun tason” (riidanalaisen péditoksen 43 ja 62
perustelukappale), ja viimeksi mainittu maininta vastaa tdsmaélleen ndyton, joka pyynnon esittineen
jasenvaltion on esitettdvd, kohdetta. Pelkkd téllaisen arseenia koskevan maininnan puuttuminen ei
kuitenkaan riitd osoittamaan, ettd SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdassa tarkoitetussa tarkastelussa
sovellettavaa kriteerid ei ole noudatettu, silld riidanalaisen péddtoksen kokonaistarkastelusta ilmenee,
ettd kyseistd kriteerid ei ole jatetty noudattamatta.

Tastd seuraa, ettd viite on hylattava.

— SEUT 114 artiklan 4 ja 6 kohdan soveltamisedellytysten aineellinen arviointi

Saksan liittotasavalta vaittda, ettd komissio arvioi tosiasiallista tilannetta virheellisesti ja sovelsi SEUT
114 artiklan 4 ja 6 kohtaa oikeudellisesti virheelliselld tavalla, kun se katsoi, ettd Saksan liittotasavalta
ei ollut osoittanut, ettd kansallisilla sédnnoksilld taattiin korkeampi lasten terveyden suojelun taso kuin
direktiivilla 2009/48.
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Kanneperusteensa ensimmadisessd osassa, jonka otsikko on "Tiedoksi annettujen kansallisten sddnnosten
voimassa pitdmistd koskevat perustelut (oma kansallinen suojelun késite)”, esittdmiensd viitteiden
yhteydessd Saksan liittotasavalta esittaa erilaisia huomautuksia, jotka koskevat hyvien tuotantotapojen
periaatetta ja ennalta varautumisen periaatetta, joita komissio ei ole ottanut riittavalla tavalla
huomioon direktiivid 2009/48 laadittaessa.

Ensinndkin Saksan liittotasavalta vdittdd, ettd tiedoksi annetuissa sddnnoksissd vahvistettujen
raja-arvojen konkreettinen taso vastaa sitd, mikd on toksikologisesta nidkokulmasta tarkasteltuna
tarpeen ja teknisesti toteutettavissa, ja ettd se siis toimi johdonmukaisesti "hyvien tuotantotapojen
periaatteen” mukaan, kun taas kyseistd periaatetta ei otettu riittdvilld tavalla huomioon laadittaessa
direktiivia 2009/48, jossa sdddetyt siirtymén raja-arvot perustuvat RIVMin raporttiin, joka on
tarkoitettu pelkdstdan keskustelujen pohjaksi. Direktiivi 2009/48 on myos ristiriidassa muiden
sellaisten johdetun oikeuden sddnnosten kanssa, joissa turvaudutaan kyseiseen periaatteeseen, kun kyse
on haitallisten aineiden jaamistd kulutustavaroissa.

On todettava, ettd tdmd viite on ristiriidassa direktiivin 2009/48 sanamuodon kanssa, josta — muun
muassa sen johdanto-osan 3, 20 ja 22 perustelukappaleen sanamuodosta — ilmenee, ettd tekninen
kysymys on otettu huomioon.

Niin ollen direktiivin 2009/48 johdanto-osan kolmannessa perustelukappaleessa todetaan ensinnékin,
ettd “tekniikan kehitys lelumarkkinoilla on kuitenkin tuonut esiin uusia kysymyksid lelujen
turvallisuudesta ja lisainnyt kuluttajien huolestumista” ja ettd "tdmédn kehityksen huomioon ottamiseksi
ja lelujen markkinointipuitteiden selkeyttdmiseksi direktiivin 88/378/ETY joitakin osia olisi
tarkistettava ja tehostettava, ja direktiivi olisi selkeyden vuoksi korvattava télld direktiivilld”. Direktiivin
2009/48 johdanto-osan 20 perustelukappaleessa tdsmennetddn sitten, ettd “tietyt olennaiset
turvallisuusvaatimukset, joista sdddettiin direktiivissa 88/378/ETY, olisi pdivitettdva direktiivin
antamisen jilkeen tapahtuneen teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi” ja ettd “erityisesti
sahkoominaisuuksien alalla tapahtuneen teknisen edistyksen ansiosta on mahdollista sallia direktiivissé
88/378/ETY saddetyn 24 voltin rajan ylittdminen ja taata kuitenkin kyseisen lelun turvallinen kaytto”.
Direktiivin 2009/48 johdanto-osan 22 perustelukappaleessa, joka on esitetty edella 10 kohdassa,
mainitaan vield nimenomaisesti tarve “varmistala raja-arvoja maédritettdessd], ettd leluissa on
ainoastaan sellaisia jadmid, jotka ovat hyvien tuotantotapojen mukaisia”.

On myds selvdd, ettd direktiivid 2009/48 koskevaa ehdotusta laadittaessa komissio nojautui RIVMin
raporttiin, jossa selvésti todettiin, ettd kyseisen raportin tarkoituksena on muun muassa “sen
tarkasteleminen, miten tiettyja lelujen sisdltaimid alkuaineita koskevat raja-arvot, jotka on sdddetty
lelujen turvallisuudesta annetun direktiivin 88/378/ETY liitteessd II olevan II osan 3 kohdassa, pitiisi
tarkistaa uusimpien tieteellisten tietojen perusteella”. Tekijit myos totesivat esittdvinsd kyseisessé
raportissa “riskiin perustuvan menetelmdn, jota voidaan kayttdd arvioitaessa lelujen siséltdmille
kemikaaleille altistumisen turvallisuutta”. Ndamé lainaukset ovat ristiriidassa kantajan viitteen kanssa,
jonka mukaan RIVMin raporttia "ei koskaan tarkoitettu sovellettavaksi tai kéytettaviksi soveltamisen

perustana kaytdnnossa”.

Pelkastddn se, ettd kyseisen menetelmén soveltaminen on voinut johtaa tiettyjen alkuaineiden osalta
siirtymén raja-arvoihin, jotka ovat suurempia kuin direktiivin 88/378 nojalla sallitut siirtymén
raja-arvot, ei merkitse valttaméttda — kuten Saksan liittotasavalta antaa ymmartda — sitd, ettd hyvien
tuotantotapojen periaatetta ei otettu riittavalld tavalla huomioon direktiivid 2009/48 laadittaessa.

Niin ollen on todettava, ettd Saksan liittotasavallan viite, jonka mukaan kyseinen toimenpide on myos

ristiriidassa muiden sellaisten johdetun oikeuden sddnndsten kanssa, joissa turvaudutaan hyvien
tuotantotapojen periaatteeseen, perustuu toteen nayttiméttomaan olettamaan.
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Toiseksi Saksan liittotasavalta viittdd, ettd ennalta varautumisen periaatetta, jota on yleensd sovellettava
etenkin tieteellisesti epdvarmoissa tilanteissa, ei myoskadn otettu riittavélld tavalla huomioon direktiivid
2009/48 laadittaessa, kuten kyseisessa direktiivissd sdddetyistd antimonia, arseenia ja elohopeaa
koskevista raja-arvoista ja arseenin siedettdvad pdivdsaantia koskevan erityisen kysymyksen kasittelysta
ilmenee. Direktiivissd 2009/48 katsotaan, ettd arseenin siedettdvd pdivdsaanti on 1 pug ruumiinpainon
kiloa ja paivaa kohti, vaikka EFSAn mukaan on mahdotonta madrittdd minkéénlaista kyseisen aineen
siedettdvad saantia ottamatta terveyteen liittyvaa riskid.

On todettava, ettd Saksan liittotasavalta oli esittdnyt samanlaisia viitteitd, jotka koskivat kysymysta
arseenin siedettdvastd pédivasaannista, SEUT 114 artiklan 4 kohdan nojalla esittdmissddn pyynnossé.

Riidanalaisessa péaatoksessa (31-33 perustelukappale) komissio vastasi kyseisiin viitteisiin seuraavalla
tavalla:

”(31) Komissio oli saanut tiedon vuonna 2009 julkistetusta EFSA:n arseenitutkimuksesta, ja se katsoi
tutkimuksen tuovan uutta tieteellistd ndyttod, joka voi kéynnistdd arseenin raja-arvojen
uudelleentarkastelun. ~ Tutkimus  toimitettiin =~ SCHER-komitealle.  Lausunnossaan  ——
SCHER-komitea toteaa, ettd EFSA ei ole johtanut aineelle siedettdvdd pdivdsaantia, vaan kayttad
riskeihin perustuvaa arvoa. SCHER-komitea totesi aiemmissa lausunnoissaan — —, ettd ’arseenilla
on epdlineaarinen annos-vaikutussuhde syopdan’. SCHER-komitea kayttdd nykyistd laissa
sdddettyd raja-arvoa juomavedelle (10 pg/l) ja EFSA:n madritteleméd kuluttajan keskimaéraista
altistumista elintarvikkeille ja toteaa pddtelmissddn, ettd ihmisten pdivittiinen altistuminen
arseenille on noin 1 pg ruumiinpainon kiloa ja péivad kohti, mikd ei todenndkoisesti lisda
kasvainten ilmaantuvuutta. Tétd arvoa voidaan kdytdnnodssa kayttdd siedettdvénd pdivdsaantina,
ja lasten altistuminen lelujen kautta saisi olla enintddn 10 prosenttia.

(32) Arvo, johon SCHER-komitea péétyi, vastaa RIVM:n suosittelemaa siedettidvda pdivdsaantia, jota
direktiivissa kéytetddn laskettaessa arseenin vapautumista leluista. Tdmén vuoksi komissio
péatteli, ettei arseenin raja-arvoja tulisi muuttaa, koska ei ole vahvistettu uutta siedettdvin
saannin arvoa, joka voisi kyseenalaistaa direktiivin tarjoaman suojan tason.

(33) Lisdksi komissio haluaa korostaa, ettd Saksan viranomaiset perustelivat pyyntodan pitda voimassa
kansalliset arseenin tasot viittaamalla vuonna 2009 julkistetussa EFSA:n tutkimuksessa todettuun
pdivasaantiannosten vaihteluviliin. Komissio toteaa, ettd tiedoksi annetut toimenpiteet eivét nayta
olevan sopusoinnussa tdmén perustelun kanssa. Tiedoksi annetut raja-arvot on johdettu vuonna
1985 vahvistetusta arvioidusta elintarvikkeiden saannista eikd EFSA:n vuonna 2009 suosittamista
annoksista.”

Yhtaaltd on todettava, ettd Saksan liittotasavalta ei ole esittinyt kirjelmissddn mitdén huomautuksia
tastd riidanalaisen pdatoksen osasta eikd siis mitddn ndyttod, jolla voitaisiin horjuttaa terveys- ja
ympiéristoriskeja kasittelevan tiedekomitean (SCHER) lausuntoon perustuvia komission johtopaatoksia.
Toisaalta on katsottava, ettd Saksan liittotasavalta ei voi pelkdstddn viitata direktiivissa 2009/48
vahvistettuihin antimonia, arseenia ja elohopeaa koskeviin raja-arvoihin osoittaakseen, ettd ennalta
varautumisen periaatetta ei ole otettu riittavilla tavalla huomioon.

Joka tapauksessa on korostettava, ettd kyseisissd viitteissddn, jotka on esitetty edellda 79 ja 85 kohdassa
ja koottu Saksan liittotasavallan kirjelmissa yhteen otsikon "Tiedoksi annettujen kansallisten sddnnosten
voimassa pitdmistd koskevat perustelut (oma kansallinen suojelun kisite)” alle, Saksan liittotasavalta ei
ndytd toteen eikd edes vaitd, ettd se on tdyttdnyt silld olevan todistustaakan eli osoittanut, ettd tiedoksi
annetuilla kansallisilla sddannoksilld on tarjottu korkeampi suojelun taso kuin direktiivilla 2009/48.
Kannekirjelmésta ilmenee sitd paitsi, ettd tatd kysymystd on kasitelty erityisesti muodollisesti erillddn
edelld mainitusta kirjelmien osasta.
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Kanneperusteensa toisessa osassa esittimiensd viitteiden yhteydessd Saksan liittotasavalta viittad
osoittaneensa, ettd tiedoksi annetuilla kansallisilla sdédnnoksilld, joissa vahvistetaan arseenia, antimonia

ja elohopeaa koskevat raja-arvot, on taattu korkeampi lasten terveyden suojelun taso kuin direktiivilla
2009/48.

Saksan liittotasavalta viittda, ettd tiedoksi annetuissa sddnnoksissd sdadetyt siirtymdn raja-arvot, jotka
on saatu standardin EN 71-3 méardyksiin perustuvan muuntamisen perusteella, ovat alhaisemmat kuin
siirtymén raja-arvot, jotka vahvistetaan direktiivissa 2009/48, jossa sallitaan ndin ollen lasten suurempi
altistuminen haitallisille aineille. Saksan liittotasavallan mukaan jo pelkédstddn tdmén seikan perusteella
voidaan paitelld, ettd on osoitettu uskottavasti, ettd tiedoksi annetuilla kansallisilla sddannoksilld on
taattu korkeampi suojelun taso kuin direktiivilla 2009/48. Saksan liittotasavalta tukee viitteitddn asian
havainnollistamiseksi =~ muuntamalla  direktiiviin =~ 2009/48  sisdltyvdat  siirtymdn  raja-arvot
biokaytettdvyyden raja-arvoiksi ja viittaa, ettd kansallisissa sddnnoksissd sdaddetyt raja-arvot ovat — siité
rilppumatta, onko kyse arvioinnista erikseen vai kokonaisarvioinnista — alhaisemmat kuin direktiivissa
2009/48 vahvistetut biokdytettdvyyden raja-arvot muuntamisen jdlkeen, ja ndin on kyseisestd
leluraaka-aineesta ja kyseisen leluraaka-aineen koostumuksesta riippumatta.

Aluksi on todettava, ettd edelld 70 kohdassa on muistutettu, ettd oikeuskdytdnnén mukaan jasenvaltio
voi perustaa olemassa olevien kansallisten sddnndstensd tai médrdystensd voimassa pitdmistd koskevan
pyynnon kansanterveytta uhkaavia riskejd koskevaan arviointiin, joka eroaa arvioinnista, jonka unionin
lainsddtdja on tehnyt sitd yhdenmukaistamistoimenpidettd toteuttaessaan, josta ndmé kansalliset
sddannokset tai mdadrdykset poikkeavat. Tdssd tarkoituksessa pyynnon esittdvin jésenvaltion on
osoitettava, ettd ndilla kansallisilla sddnnoksilld tai maarédyksilla taataan korkeampi kansanterveyden
suojelun taso kuin unionin yhdenmukaistamistoimenpiteelld ja ettd ne eivit mene pidemmalle kuin on
tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi.

Ensiksi on tutkittava Saksan liittotasavallan véite, jonka mukaan tiedoksi annetuissa sddnnoksissa
sdddetyt siirtymén raja-arvot, jotka on saatu standardin EN 71-3 maéréyksiin perustuvan muuntamisen
perusteella, ovat alhaisemmat kuin direktiivissa 2009/48 vahvistetut siirtymén raja-arvot, miké osoittaa,
ettd  kyseisilla  sddnnoksillda  taataan  korkeampi kansanterveyden = suojelun taso  kuin
yhdenmukaistamistoimenpiteelld.

Kyseisen viitteen tueksi Saksan liittotasavalta on esittinyt yleisluonteisen taulukon, joka sisdltyi jo
2.3.2011 paivattyyn kirjeeseen (jaljempand taulukko 1) ja joka vastaa BfR:n suorittamaa arviointia, jossa
viimeksi mainittu padtyi siihen, ettd direktiivissa 2009/48 sdddettyjen siirtymdn raja-arvojen
soveltaminen johtaa lasten suurempaan arseenin, antimonin ja elohopean saantiin kuin tiedoksi
annetuissa kansallisissa sddnnoksissd sdddettyjen siirtymén raja-arvojen soveltaminen, vaikka viimeksi
mainituissa ei tehdd eroa leluraaka-aineen koostumuksen mukaan. Kyseiseen taulukkoon sisiltyy
tietoja, jotka koskevat direktiivissa 2009/48 sdddettyjen sellaisesta raaka-aineesta, joita voidaan
raaputtaa, muodostuvia leluja koskevien siirtymén raja-arvojen ja standardissa EN 71-3, jossa tiedoksi
annettuja kansallisia sddnnoksid vastaavat direktiivissa 88/378 saddetyt biokéytettdvyyden raja-arvot on
muunnettu siirtymén raja-arvoiksi, maddrdttyjen siirtymdn raja-arvojen valistd vertailua. Saksan
liittotasavalta lisdd, ettd sen esitys ei koske pelkdstddn vertailua raaputetun leluraaka-aineen kanssa,
vaan tdméd on mainittu ainoastaan esimerkkind, koska suurin osa leluista muodostuu raaka-aineista,
jota voidaan raaputtaa.

Taulukko 1 sisaltad muun muassa seuraavat tiedot:

Alkuaine EN 71-3 mg/kg Direktiivi 2009/48 mg/kg
Arseeni 25 47

Elohopea 60 94

Antimoni 60 560
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On muistutettava, ettd haitallisia aineita koskevia raja-arvoja ei mééritetd samalla tavalla yhtadlta
vuoden 2011 toisessa asetuksessa, johon on otettu direktiivissd 88/378 sdddetyt raja-arvot, ja toisaalta
direktiivissa 2009/48. Direktiivissa 2009/48 saddetddn siis erilaisista siirtymén raja-arvoista kyseisille
kolmentyyppisille leluraaka-aineille, kun taas kansallisissa sdadnnoksissa vahvistetaan biokaytettdvyyden
raja-arvot, joita sovelletaan kaikentyyppisiin leluihin kyseisen leluraaka-aineen koostumuksesta
riippumatta.

Koska Saksan liittotasavallan on esitettdvd ndytto, jonka perusteella kyseisid tietoja voidaan vertailla,
tama on johtanut siihen, ettd se on kayttinyt biokdytettdvyyden raja-arvojen muuntamista siirtymén
raja-arvoiksi, sellaisena kuin tdiméd on toteutettu standardissa EN 71-3.

Riidanalaisen paatoksen 22 perustelukappaleessa komissio totesi, ettd “vuonna 1990 vahvistetut
biologisen kaytettivyyden raja-arvot [oli muunnettu] siirtymén raja-arvoiksi standardissa EN 71-3 —
Erdiden alkuaineiden siirtyminen”, mutta ettd "titd muunnosta varten tehdyt laskelmat olivat kuitenkin
likimaaraisia”.

Komissio riitautti kunkin kyseessd olevan aineen osalta ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien
arvioinnin, jonka Saksan liittotasavalta oli tehnyt sen toteamuksen perusteella, ettd nditd raaputettujen
leluraaka-aineiden siséltdmid aineita koskevia siirtymdn raja-arvoja oli nostettu. Se arvioi ndin ollen
riidanalaisessa padtoksessd arseenin (36 perustelukappale), antimonin (42 perustelukappale) ja
elohopean (61 perustelukappale) osalta seuraavaa:

”"[Kyseisten aineiden] siirtymisen raja-arvot standardissa EN 71-3 johdettiin direktiivissa 88/378/ETY
vahvistetuista biologisen kéytettdvyyden raja-arvoista, jotka perustuvat vuonna 1985 vahvistettuun
arvioituun saantiin elintarvikkeista. Laskentamenetelméssd ei otettu huomioon lapsen painoa eikd
lelumateriaalien vilisid eroja, kuten direktiivissd tehddan. Néin ollen komissio katsoo, ettd direktiivissé
sdddetyt raja-arvot ovat asianmukaise[mpia].”

Vaikka Saksan liittotasavalta muistuttaa tdssd yhteydessd perustellusti, ettd pyynnon esittinyt
jasenvaltio voi kansallisten sdadnnosten tai méadrdysten voimassa pitdmisen perustelemiseksi vedota
sithen, ettd se arvioi kansanterveyttd uhkaavat riskit toisin kuin unionin lainséditdja on tehnyt
yhdenmukaistamistoimenpiteessién, koska nédiden riskien arviointi voi oikeutetusti olla erilainen ilman,
ettd vilttimatta tukeuduttaisiin erilaisiin tai uusiin tieteellisiin tietoihin (edelld 50 kohdassa mainittu
asia Tanska v. komissio, tuomion 63 kohta), sen on osoitettava, milld tavalla komissio on arvioinut
sille jo esitettyd ndyttod virheellisesti ja miksi unionin yleisen tuomioistuimen on tulkittava sitd eri
tavalla.

Ensiksi on muistutettava, ettd direktiivissdé 2009/48 vahvistetaan siirtymén raja-arvot ja katsotaan, etté
terveysriski liittyy tietyn haitallisen aineen méadréén, joka voi vapautua lelusta ja timén jalkeen imeytya
lapseen. Direktiivissa 2009/48 sdddetyt alkuaineita, kuten antimonia, arseenia ja elohopeaa, koskevat
siirtymén raja-arvot on vahvistettu RIVMin raportin perusteella, jossa on maédritelty lapsen nauttiman
leluraaka-aineen arvioitu madrd, joka on tdssd tapauksessa 8 mg pdivdssd raaputetussa
leluraaka-aineessa, 100 mg pédivdssd hauraassa leluraaka-aineessa ja 400 mg pdivédssd nestemadisessd tai
tahmeassa leluraaka-aineessa. SCHER kannatti kyseisid nauttimista koskevia rajoja 18.5.2010
antamassaan lausunnossa "Risks from organic CMR substances in toys” (lelujen siséltdmiin syopaa
aiheuttaviin, periméi vaurioittaviin ja lisddntymiselle vaarallisiin orgaanisiin aineisiin liittyvét riskit)
(riidanalaisen pédtoksen 21 perustelukappale), ja ne vastaavat SCHERin 1.7.2010 antaman lausunnon
mukaan "oletettuja suun kautta nauttimisen pahimpia skenaarioita”.

Madré, joka voi imeytyd, riippuu ndin ollen raaka-aineen, josta lelut muodostuvat, koostumuksesta, ja
titd erottelua ei ole tehty standardissa EN 71-3, jossa madratddn yhdestd ainoasta toimenpiteestd
kaikentyyppisille raaka-aineille. Siind nimittdin tdsmennetédn, ettd “erilaisten leluraaka-aineiden 8 mg:n
yhteenlaskettua keskimadrdistd pdivittdistd nauttimista on kéytetty tydohypoteesina tietoisena siitd, etta
kyseinen arvo voi olla tietyissé erityistapauksissa korkeampi”.
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Vaikka Saksan liittotasavalta ei ole esittdnyt kirjelmissddn mitddn huomautuksia, jotka koskisivat sitd,
ettd lapsen painoa ei ole otettu huomioon standardissa EN 71-3 sovelletussa laskentamenetelméssd, se
on toiseksi todennut vastauksessaan unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen, ettd
standardissa EN 71-3 sovelletussa laskentamenetelméssd on otettu huomioon lasten alhaisempi paino
suhteessa aikuisten painoon, koska se perustuu biokéytettavyyden raja-arvoihin, jotka on johdettu alle
12-vuotiaille lapsille. Direktiivin 88/378 mukainen biokaytettdvyyden mééritelma perustuu kemiallisten
yhdisteiden myrkyllisyytta ja ekomyrkyllisyytta késittelevdn neuvoa-antavan tiedekomitean, joka on
arvioinut nimenomaan lasten osalta nautittua pdivdsaantia ja halunnut taata sen, ettd lelut vaikuttavat
vain tietyltd osin lapsiin imeytyvddn raskasmetallien kokonaisannokseen, kantaan. Tastd seuraa, ettd
lasten alhaisempi paino on otettu huomioon alemman péivasaannin kautta, ja se on ndin ollen myos
otettu huomioon standardissa EN 71-3 tarkoitetuissa siirtymén raja-arvoissa.

Tassd yhteydessda komission viittausta siihen, ettd lapsen painoa ei ole otettu huomioon
laskentamenetelmaéssd, on luettava riidanalaisen paatoksen 19-21 perustelukappaleen valossa (ks. edelld
68 kohta); ndiden perustelukappaleiden mukaan direktiivissa 88/378 “oletettiin, ettd lasten, joiden
[arvioitu] paino on enintddn 12 kilogrammaa, saanti olisi enintddn 50 prosenttia aikuisten saannista”,
kun  taas  direktiivissda =~ 2009/48  raja-arvojen  laskemiseksi  ”siedettivdn  pdivdsaannin
enimmadisprosenttiosuus olisi kerrottava lapsen painolla, arviolta 7,5 kg, ja jaettava nautitun
lelumateriaalin méarélld, jonka RIVM arvioi olevan 8 mg/vrk raaputetussa lelumateriaalissa, 100 mg
hauraissa lelumateriaaleissa ja 400 mg nestemdisissd tai tahmeissa lelumateriaaleissa”. Nédin ollen
komissio on katsonut perustellusti, ettd standardin EN 71-3 laskentamenetelméssd ei ole otettu
riittdvélla tavalla huomioon lapsen painoa, vaikka se on maininnut riidanalaisen péiatoksen 22
perustelukappaleessa mukautukset, jotka kyseisen standardin puitteissa on tehty, jotta lasten
altistuminen myrkyllisille alkuaineille voitaisiin saada mahdollisimman pieneksi.

Kolmanneksi komission esittdmalle viitteelle, joka koskee sen laskentamenetelmén arvoa, jota on
kaytetty siirtymén raja-arvojen maédrittaimiseen standardin EN 71-3 puitteissa, 10ytyy nimenomainen
tieteellinen peruste SCHERin, jonka komissio oli valtuuttanut maéarittdméddan, muodostivatko
direktiivissa 2009/48 vahvistetut siirtymédn raja-arvot vahvan tieteellisen pohjan varmojen siirtymén
raja-arvojen vahvistamiselle 19 alkuaineelle, 1.7.2010 antamassa lausunnossa.

Lausuntonsa perusteluissa SCHER totesi muun muassa, ettd standardia EN 71-3 oli testattu
laboratorioiden yhteisin toimin kahdeksan alkuaineen osalta, ja ndissd testeissd kavi ilmi, ettd
mittausten tulokset poikkesivat laboratorioiden vililld toisistaan siten, ettd ne saattoivat vaihdella
yhdestd kymmenkertaiseen, mikd herétti huolta menetelmin luotettavuuden suhteen ja sen suhteen,
onko nykyisin sovellettavien korjauskertoimien kayttimisen jatkaminen asianmukaista, ja lisési, ettd
standardissa EN 71-3 kéytetty alkuaineiden siirtymad koskeva mittausmenetelma ei ollut luotettava.

Naméd SCHERin yksiselitteiset padtelmat saattavat kyseenalaiseksi taulukkoon 1 sisdltyvén vertailevan
arvioinnin, joka perustuu standardissa EN 71-3 kdytettyyn siirtyméd koskevaan mittausmenetelmédn,
perustan luotettavuuden ja ndin ollen kyseisen arvioinnin lopputulosten pétevyyden. Vaikka Saksan
liittotasavalta on tdssd yhteydessd vaittinyt vastauksessaan unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen
kysymykseen, ettd laboratorioiden vertailevan tutkimuksen tarkoituksena ja pddaméadrdnd ei ole ollut
menetelmén luotettavuuden maédrittdminen, on todettava, ettd se on itse maininnut, ettd yksi kyseisen
vertailevan tutkimuksen tavoitteista on “tekniikkaan ja menetelmiin liittyvien ongelmien
tunnistaminen”.

Vaikka katsottaisiin, ettd taulukossa 1 mainitun kaltaiset siirtymédn raja-arvot, jotka on saatu
standardissa EN 71-3 tehdyn direktiivissdé 88/378 sdddettyjen biokdytettdvyyden raja-arvojen
muuntamisen perusteella, voitaisiin ottaa huomioon, olisi joka tapauksessa todettava, ettd Saksan
liittotasavallan kirjelmistd ilmenee, ettd terveysriskid on arvioitu puutteellisesti.
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109 Téssd oikeusasteessa komissio on esittinyt taulukon (jaljempdnd taulukko 2), jossa esitetddn sama
vertailu kuin taulukossa 1 mutta kaikkien direktiivissd 2009/48 vahvistettujen leluraaka-aineiden osalta.
Kyseinen taulukko on seuraavanlainen:

110

111

112

113

114

115

116

Alkuaine Nestemaiinen Kuiva, hauras, | Raaputettu Tiedoksi Tiedoksi
tai tahmea jauhemainen raaka-aine annetut annettujen
raaka-aine tai notkea Siirtyma toimenpiteet toimenpitei-
Siirtymé raaka-aine (mg/kg) Biokéytettavyys | den arvot
(mg/kg) Siirtyma (ng) muunnettuina
(mg/kg) siirtymén
raja-arvoiksi
(EN 71-3)
(mg/kg)
Antimoni 11,3 45 560 0,2 60
Arseeni 0,9 3,8 47 0,1 25
Elohopea 1,9 7,5 94 0,5 60

Edelld olevasta taulukosta ilmenee selvésti, ettd nestemiisen tai tahmean raaka-aineen sekd kuivan,
hauraan, jauhemaisen tai notkean raaka-aineen osalta Saksan liittotasavallan tiedoksi antamat arvot,
jotka on muunnettu siirtymén raja-arvoiksi standardin EN 71-3 perusteella, ovat huomattavasti
suuremmat kuin direktiivissa 2009/48 saadetyt arvot.

Tassd yhteydessd on todettava, ettd Saksan liittotasavallan SEUT 114 artiklan 4 kohdan nojalla
esittdiman pyynnon perustelut perustuvat ainoastaan raaputettua leluraaka-ainetta koskevien siirtymén
raja-arvojen huomioon ottamiseen.

Kun otetaan huomioon taulukon 2 tiedot, joissa esitetddn kattavasti Saksan liittotasavallan oman
vertailevan paéttelyn lukuina ilmaistut lopputulokset, Saksan liittotasavalta ei voi pétevasti vaittda
yleisesti, ettd direktiivissda 2009/48 sallitaan suurempi kyseisten haitallisten aineiden siirtyma kuin
tiedoksi annetuissa kansallisissa sddnnoksissd, mikéd johtaa lasten suurempaan altistumiseen kyseisille
aineille, ja ettd "jo pelkéstdadn” tdmédn seikan perusteella voidaan paitelld, ettd Saksan liittotasavalta on
osoittanut uskottavasti, ettd kyseisilld sddannoksilld on taattu korkeampi suojelun taso kuin direktiivilla

2009/48.

Raaputetun raaka-aineen osalta direktiivissa 2009/48 vahvistetut siirtymén raja-arvot ovat tosin
tosiasiallisesti suuremmat kuin siirtymén raja-arvot, jotka on saatu tiedoksi annetuissa kansallisissa
sadnnoksissa sdddettyjen biokéytettavyyden raja-arvojen muuntamisen perusteella.

Kuten komissio perustellusti korostaa, maara, joka voi imeytyd, riippuu kuitenkin kéytetyn raaka-aineen
koostumuksesta (ks. myos edelld 101 ja 102 kohta). Nédin ollen lapsen on vaikeampi saada kasiinsé
raaputettua raaka-ainetta kuin kuivaa raaka-ainetta tai nestemdistd raaka-ainetta, joita lapsi voi
helposti nielld ja jotka voivat ndin ollen imeytyd suuremmassa médrin lapseen.

Saksan

liittotasavalta

ei

ole

esittanyt

kriittisia

huomautuksia,

jotka

koskisivat

raaputetun

leluraaka-aineen vihdisempad saatavuutta. Se on kuitenkin viéittanyt, ettd koska direktiivissd 2009/48 ei
tdsmennetd selvésti, missd suhteessa kolmentyyppisten raaka-aineiden siirtymén raja-arvot ovat

toisiinsa,

on

lahdettava

siita,

ettd mainittu maara voi

siirtya

kunakin pdivdna

kustakin

raaka-ainetyypistd ja ettd kyseiset arvot on laskettava yhteen, jotta voidaan maarittdd kokonaisaltistus
”siind tapauksessa, ettd” lapsi on saman pdivin aikana kosketuksissa kyseisistd kolmesta raaka-aineesta
muodostuvien lelujen kanssa.

Tama Saksan liittotasavallan viite ei ole omiaan osoittamaan positiivisesti, ettd tiedoksi annetuilla
kansallisilla sdannoksilla taataan korkeampi ihmisten terveyden suojelun taso kuin direktiivid 2009/48
soveltamalla, kun muistetaan, ettd kyseisissd sddnnoksissa ja standardissa EN 71-3, jossa kyseisissa
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sdaannoksissa sdddetyt biokaytettivyyden raja-arvot on muunnettu siirtymén raja-arvoiksi, ei tehda eroa
raaka-aineiden, joista lelut muodostuvat, koostumuksen mukaan. Taulukkoon 1 sisdltyvda vertaileva
arviointi (edelld 95 kohta) ei voi tdssd yhteydessd menestyksekkéasti tukea edelld 115 kohdassa
mainittua vaitetta.

Tassd yhteydessd on selvdd, ettd Saksan liittotasavallan viite perustuu sellaiseen erityiseen tilanteeseen,
joka on muotoiltu hypoteettisesti, eli tapaukseen, jossa lapsi altistuu samanaikaisesti kolmelle
direktiivissd tarkoitetulle leluraaka-aineelle, ja on huomattava, ettd Saksan liittotasavalta ainoastaan
mainitsee tillaisen tilanteen kirjelmissadn ilman, ettd se viittaa mihinkaéan tieteelliseen tutkimukseen.

Komissio vdittdd, ettd kyseinen lahestymistapa ei ollut realistinen, ja se viittaa SCHERin 1.7.2011
antamaan lausuntoon, jossa SCHER totesi, etta direktiivissa 2009/48 oli vahvistettu kyseisia alkuaineita
koskevat erityiset rajat terveyteen ja siedettavddn pdivdsaantiin perustuvien raja-arvojen perusteella ja
niiden oletettujen suun kautta nauttimisen pahimpien skenaarioiden perusteella, joita olivat 8 mg/péiva
raaputetussa leluraaka-aineessa, 100 mg/pdivd kuivassa, hauraassa, jauhemaisessa tai notkeassa
leluraaka-aineessa ja 400 mg/pdivd nestemdisessd tai tahmeassa leluraaka-aineessa. Koska lapset
altistuvat kemikaaleille, jotka ovat perdisin muista ldhteistd kuin leluista, SCHER muistutti
lausunnostaan, jonka mukaan leluista perdisin oleva kokonaisosuus ei saa ylittdd 10 prosenttia
siedettdvistd pdivdsaannista, mutta erityisen myrkyllisten alkuaineiden, kuten arseenin, kadmiumin,
kromin, lyijyn, elohopean ja orgaanisen tinan, osalta lainsdatdja paatti, ettd leluista perdisin oleva osuus
saa olla enintddn 5 prosenttia siedettdvastd pdivdsaannista, jotta voidaan varmistaa, ettd on vain jadmis,
joita saa esiintyd, kun sovelletaan hyvid tuotantotapoja. SCHER lisdsi, ettd "pahimmassa skenaariossa,
jossa on kyse samanaikaisesta altistumisesta kaikille kyseiselle kolmelle ldhteelle [eli raaputetulle
raaka-aineelle, hauraalle, jauhemaiselle tai notkealle raaka-aineelle ja nestemadiselle tai tahmealle
raaka-aineelle], suun kautta tapahtuva kokonaisaltistus alkuaineille [oli] 30% ja 15% siedettdvésta
péivasaannista” ja ettd "[oli] kuitenkin epdtodennikoistd, ettd altistuminen tapahtuu ndiden kolmen
lahteen kautta samanaikaisesti”.

Niin ollen SCHER kyseenalaistaa Saksan liittotasavallan viitteen perustan, eikd Saksan liittotasavalta
ole esittinyt tdtda koskevaa vastavditettd. Saksan liittotasavalta on tosin vdittinyt vastauksessaan
unionin yleisen tuomioistuimen kirjalliseen kysymykseen, ettd RIVMin raportissa, jonka perusteella
siirtymén raja-arvot madritettiin raaka-aineen, josta lelu muodostuu, tyypin mukaan (riidanalaisen
paiatoksen 21 perustelukappale), todettiin kuivien lelujen ja nestemdisten lelujen osalta, ettd 100 mg:n
ja 400 mg:n arvot olivat karkeita arvioita, jotka edellyttivat lisatutkimuksia.

On kuitenkin todettava, ettd Saksan liittotasavalta mainitsee RIVMin huomautukset vain osittain;
Saksan liittotasavallan véite ei voi menestyd, koska RIVM totesi kuivan raaka-aineen osalta seuraavaa:

”Sitd, ettd lapset nauttivat 100 mg, pidetddn asianmukaisena [arviona], mutta ndin ei vélttamatta
tapahdu paivittdin. Altistumista koskevan arvion parantamiseksi ehdotamme, ettd tdméantyyppisen
nauttimisen oletusarvona kéytetddn toistumistiheyttd yksi kertaa viikossa — — Tama on karkea arvio ja
edellyttaa lisatutkimuksia [, ja nestemiisen raaka-aineen osalta] — — 400 mg:n nauttiminen voi tapahtua
satunnaisesti muttei pdivittdin. Altistumista koskevan arvion parantamiseksi ehdotamme, ettd
tamantyyppisen nauttimisen oletusarvona kéytetddn toistumistiheyttd [yksi kertaa] viikossa — — Tama
on karkea arvio ja edellyttaa lisatutkimuksia.”

Lisdksi on niin, ettd vaikka katsottaisiin, ettd olisi pitdydyttiva pelkédstddn taulukkoon 1 sisdltyvissa
BfR:in tutkimuksen lukuina ilmaistuissa lopputuloksissa, ei voitaisi kuitenkaan padtelld, ettd
riidanalainen paatos on lainvastainen. Koska direktiivissd 2009/48 sdddetyt siirtymén raja-arvot ovat
suuremmat kuin kansallisissa sddnnoksissd sdddetyt siirtymén raja-arvot, jotka on saatu standardiin EN
71-3 perustuvan muuntamisen perusteella, ainoastaan yhdessd tapauksessa eli silloin, kun kyse on
raaputetusta leluraaka-aineesta, komissiota ei voida moittia siitd, ettd se on hyldnnyt kansallisten
sadnnosten, joissa ei tehdd mitddn eroa leluraaka-aineiden koostumuksen mukaan, voimassa pitimista
koskevan pyynnon.
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Toiseksi Saksan liittotasavalta on esittinyt nyt késiteltdvian kanteen yhteydessd myos toisen taulukon,
jossa vertaillaan yhtddlta vuoden 2011 toisen asetuksen 10 §:n 3 momentista ilmenevid
biokéytettdvyyden raja-arvoja, jotka ovat samat kuin tiedoksi annetuista kansallisista sddnnoksista ja
direktiivistda 88/378 ilmenevit biokdytettivyyden raja-arvot, ja toisaalta biokéytettivyyden raja-arvoja,
jotka on saatu direktiivissda 2009/48 saddettyjen kolmea lelutyyppid koskevien siirtymén raja-arvojen
muuntamisen perusteella (jaljempand taulukko 3). Saksan liittotasavallan mukaan vuoden 2011
toisessa asetuksessa sdddetyt biokéytettdvyyden raja-arvot ovat kunkin kyseessd olevan kemikaalin ja
kunkin leluraaka-aineiden koostumuksen osalta alhaisemmat kuin direktiivissa 2009/48 vahvistetut
biokéytettivyyden raja-arvot muuntamisen jalkeen, mikd osoittaa myoOs sen, ettd tiedoksi annetuilla
kansallisilla toimenpiteilld taataan korkeampi lasten terveyden suojelun taso kuin direktiivilld 2009/48.

Taulukko 3 on seuraavanlainen:

Alkuaine Vuoden 2011 Direktiivin 2009/48 liitteessé II olevan III osan 13 kohdasta
toisen asetuksen 10 | ilmeneva biokéytettidvyyden raja-arvo, joka on saatu
§:n 3 momentista | muuntamisen perusteella
ilmeneva
biokaytettidvyyden
raja-arvo
pg/paiva pg/paivéd kuivassa, | pg/péivé pg/paiva
leluraaka-aineen hauraassa, nestemdisessd tai | raaputetussa
koostumuksesta jauhemaisessa tai | tahmeassa leluraaka-aineessa
riippumatta notkeassa leluraaka-aineessa

leluraaka-aineessa

Antimoni 0,2 4,5 4,5 4.5

Arseeni 0,1 0,38 0,36 0,38

Barium 25 450 450 448

Lyijy 0,7 1,35 1,36 1,3

Elohopea 0,5 0,75 0,76 0,76

Taulukko 3 perustuu BfR:n laatimassa taulukossa, jonka otsikko on "Direktiivin 88/378/ETY, direktiivin
2009/48/EY ja standardin EN 71-3 perusteella siedettivdn saannin ja hyviksyttdvien siirtymén
raja-arvojen vertailu”, oleviin tietoihin.

On kuitenkin todettava ensinndkin komission tavoin, ettd taulukon 3 tarkoituksena on vertailla
direktiivissa 2009/48 vahvistettuja kolmea leluraaka-aineen koostumusta koskevia pdivdsaannin arvoja
standardiin EN 71-3 perustuviin arvoihin, vaikka ainoastaan yksi leluraaka-aineen koostumus on otettu
huomioon standardiin EN 71-3 perustuvia arvoja laskettaessa ja vaikka standardissa EN 71-3 ei ole
vahvistettu kuivia ja nestemdisid leluraaka-aineita koskevia siirtymén raja-arvoja. Niin ollen — kuten
komissio perustellusti korostaa — BfR:n antama selitys, jonka mukaan siind ”[otetaan] huomioon
ainoastaan standardissa EN 71-3 vahvistetut leluraaka-ainetta, jota voidaan raaputtaa, koskevat
siirtymén raja-arvot, koska leluraaka-aineen, jota voidaan nauttia, 8 mg:n suuruinen mdard koskee
ainoastaan tdmantyyppistd raaka-ainetta ja ainoa tdssd yhteydessd mahdollinen vertailu on vertailu
vastaavien direktiivissa 2009/48/EY sédadettyjen siirtymén raja-arvojen kanssa”, ei ole vakuuttava, koska
esimerkiksi direktiivin 2009/48 kuivia ja nestemaiisid raaka-aineita koskevia maaréllisia tietoja olisi voitu
kayttaa tdssa tarkoituksessa.

Toiseksi BfR:n laatimassa taulukossa kolmea direktiivissa 2009/48 toisistaan erotettua raaka-ainetta

vastaavat siedettdvit pdivdsaannit on laskettu yhteen ja niitd on tdmén jilkeen verrattu pelkdstdén
standardissa EN 71-3 tarkoitettavaan raaputettuun raaka-aineeseen. Niin ollen BfR on verrannut
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aineen siedettdvdd saantia 8 mg:ssa leluraaka-ainetta direktiivin 88/378 mukaisesti ja siedettdvan
saannin kokonaismdardd 508 mg:ssa leluraaka-ainetta eli 8 mg raaputetussa leluraaka-aineessa, 100 mg
kuivassa leluraaka-aineessa ja 400 mg nestemadisessd leluraaka-aineessa, mikd muuttaa sen pédtelmia.

Kolmanneksi on korostettava sitd, ettd biokdytettivyyden raja-arvojen vertailu, johon Saksan
liittotasavalta vetoaa, ilmentdd terveysriskin arviointia, joka on pédinvastainen kuin vertailu, joka
perustuu uusimpiin tieteellisiin tietoihin ja jonka perusteella on vahvistettu direktiivin
2009/48 liitteessa II olevaan III osaan sisdltyvdat kemiallisia ominaisuuksia koskevat erityiset
vaatimukset. Tédssd yhteydessd on mainittava SCHERin 1.7.2010 antama lausunto, jonka mukaan "lelun
sisdltdmé alkuaineiden kokonaismaira ei ole vélttamatta sellaisenaan riski, koska suurin osa alkuaineista
jaa leluun myos sen jilkeen, kun kyseisen lelun osia vieddén suuhun tai nielldén” ja "ndin ollen riskin
arvioinnin on perustuttava alkuaineiden siirtymdn tutkimiseen”. Kyseisessda 1.7.2010 annetussa
lausunnossa tdsmennettiin vield, ettd "SCHER toistaa suosituksensa, jonka mukaan lelujen turvallisuus
perustuu siirtymén raja-arvoihin”.

On lisdksi korostettava sitd, ettd Saksan liittotasavalta on todennut, ettd se oli 10.4.2008 "ehdottanut
direktiivissa 88/378 sdddettyjen biokidytettavyyden raja-arvojen perusteella pdivitettyja lyijyd, arseenia,
elohopeaa, bariumia ja antimonia koskevia biokédytettdvyyden raja-arvoja, joiden perusteella olisi timén
jalkeen laadittava siirtymén raja-arvot”, ja korostanut tdssa yhteydessd sitd, ettd “direktiivissd 88/378
sdddetty suojelun taso on vihintddn siilytettdvd nykyisellddn, mutta sitd on kuitenkin parannettava
tietyilta osin”. Se on jopa tdsmentdnyt kirjelmissdén, ettd se “ei vastusta[nut] siirtymdn raja-arvojen
vahvistamista eiké erottelua erilaisten leluraaka-aineen koostumusten mukaan, sellaisina kuin ndma on
toteutettu direktiivissa 2009/48”.

Tassd tilanteessa Saksan liittotasavalta ei voi pétevasti nojautua biokédytettdvyyden raja-arvojen
vertailuun vaittadkseen, ettd tiedoksi annetuilla kansallisilla sdédnnoksilld taataan korkeampi ihmisten
terveyden suojelun taso kuin direktiivilla 2009/48.

Edella esitetystd seuraa, ettd Saksan liittotasavalta ei ole esittinyt silld olevan todistustaakan piiriin
kuuluvaa néyttod eli nédyttod siitd, ettd tiedoksi annetuilla kansallisilla sddnnoksilld taataan arseenin,
antimonin ja elohopean osalta korkeampi suojelun taso kuin direktiivilla 2009/48.

Kaikesta edelld esitetystéd seuraa, ettd kanne on hyldttava siltd osin kuin se koskee sen kumoamista, etté
komissio on evinnyt tiedoksi annettujen kansallisten sddnnosten, joissa sdddetdén arseenia, antimonia
ja elohopeaa koskevista biokéytettivyyden raja-arvoista, voimassa pitdmisen, eikd ole tarpeen tutkia
Saksan liittotasavallan viitettd, joka koskee kyseisten sddnnosten oikeasuhteisuutta ja sitd, ettd ne eivit
merkitse keinoa mielivaltaiseen syrjintddn eivitka jasenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyéd rajoittamista
eivitkd suhteetonta estettd sisimarkkinoiden toiminnalle.

Koska Saksan liittotasavalta ei ole osoittanut, etti tiedoksi annetuilla kansallisilla siannoksilla on taattu
arseenin, antimonin ja elohopean osalta korkeampi suojelun taso kuin direktiivillda 2009/48, edellisessa
kohdassa mainittu viite on tehoton.

Oikeudenkayntikulut

Unionin yleisen tuomioistuimen tyojéarjestyksen 87 artiklan 3 kohdan mukaan unionin yleinen
tuomioistuin voi maaratd oikeudenkéyntikulut jaettaviksi asianosaisten kesken tai mairita, ettd kukin
vastaa omista kuluistaan, jos asiassa osa vaatimuksista ratkaistaan toisen asianosaisen ja osa toisen
asianosaisen hyviksi tai jos silhen on muutoin erityisid syitd. Lisdksi kyseisen tydjérjestyksen
87 artiklan 6 kohdassa mddrdtddn, ettd jos lausunnon antaminen asiassa raukeaa, unionin yleinen
tuomioistuin maéréad oikeudenkayntikuluista harkintansa mukaan.
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Kuten edelld 33 ja 34 kohdassa on todettu, sen takia, ettd kanteella ei ole enda kohdetta siltd osin kuin
se koskee riidanalaisen pédtoksen kumoamista bariumin osalta, lausunnon antaminen kyseisen
paatoksen kumoamista koskevasta vaatimuksesta raukeaa bariumin osalta.

Tassa tilanteessa — ja kun otetaan huomioon se, ettd osa vaatimuksista ratkaistaan toisen asianosaisen

ja osa toisen asianosaisen hyvdksi — on paidtettivd, ettd Lkomissio vastaa omista

oikeudenkéyntikuluistaan ja ettd se velvoitetaan korvaamaan puolet Saksan liittotasavallan
oikeudenkéyntikuluista.

Nailld perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (kahdeksas jaosto)

on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Lausunnon antaminen Saksan liittohallituksen tiedoksi antamista kansallisista saddoksista,
jotka siilyttiavit lelujen lyijyd, bariumia, arseenia, antimonia, elohopeaa sekid nitrosamiineja
ja nitrosoituvia aineita koskevat raja-arvot sen jilkeen kun lelujen turvallisuudesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY soveltaminen on tullut voimaan,
1.3.2012 annetun komission padiatoksen 2012/160/EU laillisuudesta raukeaa bariumin osalta.

2) Paitoksen 2012/160 1 artiklan toinen kohta kumotaan siltd osin kuin siind on rajoitettu
kansallisten sddnnosten, joissa vahvistetaan lyijyd koskevat raja-arvot, hyviksymistd siten,
ettd se on voimassa 21.7.2013 saakka.

3) Kanne hylidtidn muilta osin.

4) Euroopan komissio vastaa omista oikeudenkiyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
puolet Saksan liittotasavallan oikeudenkdyntikuluista.

Martins Ribeiro Popescu Berardis
Julistettiin Luxemburgissa 14 pdiviana toukokuuta 2014.

Allekirjoitukset
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