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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (osmo vijece)

14. svibnja 2014.*

»Uskladivanje zakonodavstava — Direktiva 2009/48/EZ — Sigurnost igracaka — Grani¢ne vrijednosti za
nitrozamine, prekursore nitrozamina, olovo, barij, arsen, antimon i zivu u igrackama —

Odluka Komisije kojom nije u potpunosti odobreno zadrzavanje nacionalnih odredbi koje odstupaju —
Dozvola za ograniceno razdoblje — Dokaz o viSem stupnju zastite za ljudsko zdravlje osiguranom
nacionalnim odredbama®

U predmetu T-198/12,
Savezna Republika Njemacka, koju zastupaju T. Henze i A. Wiedmann, u svojstvu agenata,

tuzitelj,
protiv
Europske komisije, koju zastupaju M. Patakia i G. Wilms, u svojstvu agenata,

tuzenik,
povodom zahtjeva za djelomicno ponistavanje Odluke Komisije 2012/160/EU od 1. ozujka 2012. o
nacionalnim odredbama koje je priop¢ila vlada Savezne Republike Njemacke kojima se zadrzavaju
grani¢ne vrijednosti za olovo, barij, arsen, antimon, zivu te nitrozamine i prekursore N-nitrozamina u
igrackama i nakon datuma pocetka primjene Direktive 2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a o
sigurnosti igracaka (JO L 80, 20.3.2012,, str. 19.),

OPCI SUD (osmo vijece),

u sastavu: M. E. Martins Ribeiro (izvjestiteljica), u svojstvu predsjednice vije¢a, A. Popescu i
G. Berardis, suci,

tajnik: K. Andov4, administratorica,
uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 19. rujna 2013,

donosi sljedec¢u

* Jezik postupka: njemacki
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PRESUDA OD 14.5.2014. — PREDMET T-198/12
NJEMACKA/KOMISIJA

Presudu
Pravni okvir

Pravo Unije
Clanak 114. UFEU-a glasi kako slijedi:

»1. Osim ako je Ugovorima drukcije predvideno, sljedece se odredbe primjenjuju za ostvarivanje ciljeva
odredenih ¢lankom 26. Europski parlament i Vijece, odlu¢ujuéi u skladu s redovnim zakonodavnim
postupkom i nakon savjetovanja s Gospodarskim i socijalnim odborom, usvajaju mjere za uskladivanje
odredaba zakona ili drugih propisa u drzavama clanicama, ciji je cilj uspostava i funkcioniranje
unutarnjeg trzista.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na fiskalne odredbe, na odredbe koje se odnose na slobodno kretanje
osoba, ni na odredbe koje se odnose na prava i interese zaposlenih osoba.

3. Komisija ¢e u svojim prijedlozima predvidenima u stavku 1. o zdravlju, sigurnosti, zastiti okolisa i
zadtiti potrosaca polaziti od visoke razine zastite, posebice vodeci ra¢una o svakom novom razvoju
utemeljenom na znanstvenim cinjenicama. U okviru svojih ovlasti Europski parlament i Vijece takoder
Ce teziti ostvarivanju tog cilja.

4. Ako nakon sto su Europski parlament i Vijece, Vijece ili Komisija usvojili neku mjeru za
uskladivanje, drzava ¢lanica smatra da treba zadrzati nacionalne odredbe na osnovi vaznih potreba iz
¢lanka 36. ili u vezi sa zastitom okolisa ili radnom okolinom, ona o tim odredbama i o razlozima
njihova zadrzavanja obavjes¢uje Komisiju.

5. Nadalje, ne dovodedi u pitanje stavak 4., ako neka drzava c¢lanica, nakon s§to su Europski parlament i
Vijece, Vijece ili Komisija usvojili neku mjeru za uskladivanje, smatra potrebnim uvesti nacionalne
odredbe koje se temelje na novim znanstvenim dokazima u vezi sa zastitom okolisa ili radnom
okolinom zbog problema specificnog za tu drzavu clanicu koji se pojavio nakon usvajanja mjere za
uskladivanje, ona o predvidenim odredbama i o razlozima za njihovo uvodenje obavjes¢uje Komisiju.

6. Komisija u roku od $est mjeseci od obavijesti iz stavaka 4. i 5. odobrava ili odbija nacionalne
odredbe nakon sto je provjerila jesu li one sredstvo proizvoljne diskriminacije ili prikrivenog
ogranicenja trgovine medu drzavama clanicama te stvaraju li prepreku funkcioniranju unutarnjeg
trzista.

Ako Komisija ne donese odluku u tom roku, smatra se da su nacionalne odredbe iz stavaka 4. i 5.
odobrene.

U slucaju kada je to opravdano slozeno$¢u materije, a ne postoji opasnost za zdravlje ljudi, Komisija
moze obavijestiti doti¢nu drzavu ¢lanicu da se rok iz ovog stavka moze produljiti za daljnje razdoblje
od najvise $est mjeseci.

7. U slucaju kada je drzavi ¢lanici na temelju stavka 6. odobreno zadrzati ili uvesti nacionalne odredbe
kojima se odstupa od mjere za uskladivanje, Komisija odmah razmatra je li potrebno predloziti
prilagodavanje te mjere.

8. Ako drzava ¢lanica upozori na odredeni problem javnog zdravlja u podrucju koje je bilo predmetom

prethodnih mjera uskladivanja, obavje$¢uje o tome Komisiju, koja odmah ispituje hoce li Vijecu
predloziti odgovarajuce mjere.
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PRESUDA OD 14.5.2014. — PREDMET T-198/12
NJEMACKA/KOMISIJA

9. Odstupajudi od postupka utvrdenog u clancima 258. i 259. Komisija i bilo koja drzava ¢lanica mogu
predmet izravno uputiti Sudu Europske unije ako smatraju da druga drzava clanica zloupotrebljava
svoje ovlasti predvidene ovim clankom.

10. Spomenute mjere za uskladivanje u odgovarajué¢im slucajevima ukljucuju zastitnu klauzulu kojom
se drzavama clanicama odobrava da iz jednog ili vise razloga navedenih u clanku 36., a koji nisu
gospodarske naravi, poduzmu privremene mjere koje podlijezu postupku nadzora Unije.”

Vije¢e Europskih zajednica je 3. svibnja 1988. usvojilo Direktivu 88/378/EEZ o uskladivanju
zakonodavstava drzava c¢lanica u pogledu sigurnosti igracaka (SL L 187, str. 1.) (SL, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 65, str. 3.).

Prilog II. Direktivi 88/378, pod nazivom ,Osnovni sigurnosni zahtjevi za igracke®, navodi:
»11. Posebni rizici [...]

3. Kemijska svojstva

1. Igracke se moraju dizajnirati ili proizvesti tako da, kad se upotrebljavaju na nacin odreden
¢lankom 2. stavkom 1. ove Direktive, ne predstavljaju rizik od Stetnog utjecaja na zdravlje ili rizik
od tjelesne ozljede zbog gutanja, udisanja ili kontakta s kozom, sluzavog tkiva ili oc¢iju. U svakom
slucaju, one moraju postovati odgovarajuce zakonodavstvo Zajednice koje se odnosi na odredene
kategorije proizvoda ili na zabranu, ogranicenje uporabe ili oznacivanje nekih opasnih tvari ili
preparata.

2. DPosebno, radi zastite zdravlja djece, bioraspolozivost koja nastaje uporabom igracaka, ne smije
dnevno prekoraciti sljedece razine: 0,2 mikrograma antimona, 0,1 mikrograma arsena, 25,0
mikrograma barija, [...] 0,7 mikrograma olova, 0,5 mikrograma zive, [...] ili neke druge
vrijednosti koje se mogu utvrditi za ove ili druge tvari u zakonodavstvu Zajednice temeljene na
znanstvenim dokazima. Bioraspolozivost ovih tvari znaci topljivi ekstrakt koji sadrzi toksikolosku
izrazajnost. [...]“

Grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti odredene Direktivnom 88/378 odreduju najvecu dopustivu
koli¢inu kemijske tvari koja moze kroz uporabu igrac¢aka biti apsorbirana i dostupna za bioloske
procese u ljudskom tijelu. Te grani¢ne vrijednosti izrazene su u mikrogramima svake $kodljive tvari po
danu (pg/d) i ne razlikuju se u pogledu konzistencije materijala za igracke.

Europski odbor za normizaciju (CEN) je obrazlozio, a zatim 13. prosinca 1994. na temelju ovlastenja
Europske komisije donio uskladenu europsku normu EN 71-3 pod nazivom ,Sigurnost igracaka“ (u
daljnjem tekstu: norma EN 71-3), kako bi olak$ao, posebno proizvodacima igracaka, dokazivanje
uskladenosti s odredbama Direktive 88/378.

Norma EN 71-3 iz granicnih vrijednosti bioraspolozivosti utvrdenih Uredbom 88/378 izvodi
migracijske granicne vrijednosti za materijale iz kojih su napravljene igracke ako se progutaju i opisuje
postupak kojim ih je moguce odrediti. Postovanje vrijednosti iz norme EN 71-3 podrazumijeva
uskladenost s osnovnim zahtjevima Direktive 88/378 i stoga s njome definiranim grani¢nim
vrijednostima bioraspolozivosti, kao $to to proizlazi iz trece uvodne izjave i clanka 5. stavka 1. Direktive
88/378.

Migracijske grani¢ne vrijednosti pokazuju najve¢u dopustenu koli¢inu kemijske tvari koja moze
migrirati, to jest prijeci iz proizvoda u okolis, na primjer kroz kozu ili Zelu¢ani sok. One omogucavaju
mjerenje na samoj igracki i izrazavaju se u miligramima za svaku Stetnu tvar na kilogram materijala

igracke (mg/kg).
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PRESUDA OD 14.5.2014. — PREDMET T-198/12
NJEMACKA/KOMISIJA

Norma EN 71-3 odreduje sljede¢e migracijske grani¢ne vrijednosti:

Element Migracijska grani¢na vrijednost
Antimon 60 mg/kg

Arsen 25 mg/kg

Barij 1000 mg/kg

Olovo 90 mg/kg

Ziva 60 mg/kg

Postupak revizije Direktive 88/378 poceo je 2003., dovrsen je 18. lipnja 2009. usvajanjem Direktive
2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o sigurnosti igracaka (SL L 170, str. 1.) (SL, posebno
izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 55., str. 213.), a Savezna Republika Njemacka se
izjasnila protiv usvajanja tog akta za vrijeme glasovanja.

Uvodna izjava 22. Direktive 2009/48 propisuje:

»Potrebno je azurirati i posebne grani¢ne vrijednost za odredene tvari, koje su utvrdene u Direktivi
88/378/EEZ, da bi se uzeo u obzir razvoj znanstvenih spoznaja. Grani¢ne je vrijednosti za arsen,
kadmij, krom VI, olovo, Zivu i organske spojeve kositra, koji su posebno otrovni i koji se stoga ne bi
namjerno smjeli koristiti u dijelovima igrac¢aka koji su dostupni djeci, potrebno utvrditi na polovici
vrijednosti koja se smatra sigurnom sukladno mjerilima odnosnog Znanstvenog odbora, a da bi se
osiguralo da su u igrackama te tvari prisutne samo u tragovima u skladu s dobrom proizvodnom
praksom.”

Uvodna izjava 47. Direktive 2009/48 glasi:

»Da bi se proizvodaCima igracaka i ostalim gospodarskim subjektima dalo dovoljno vremena da se
prilagode zahtjevima ove Direktive, potrebno je utvrditi prijelazno razdoblje u trajanju od dvije godine
od stupanja na snagu ove Direktive tijekom kojeg bi se na trziSte mogle stavljati igracke sukladne
Direktivi 88/378/EEZ. U pogledu bi kemijskih zahtjeva to razdoblje trebalo trajati Cetiri godine da bi
se omogucila izrada uskladenih normi koje su potrebne za ispunjavanje tih zahtjeva.”

Direktiva 2009/48 odreduje specifi¢ne migracijske grani¢ne vrijednosti za viSe tvari, medu kojima su
olovo, arsen, ziva, barij i antimon u skladu s preporukama Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu (RIVM, Nizozemski institut za javno zdravlje i okolis) izloZenima u izvjestaju za 2008. pod
nazivom ,Kemijske tvari u igrackama. Opcéa metodologija za ocjenu kemijske sigurnosti igracaka s
naglaskom na elementima“ (u daljnjem tekstu: izvjestaj RIVM-a). Definirane su tri migracijske
grani¢ne vrijednosti ovisno o vrsti materijala prisutnoga u igracki, to jest suhog, lomljivog, praskastog
ili savitljivog, tekuceg ili ljepljivog i materijala ostruganog s povrsine igracke.

Prilog II. Direktivi 2009/48, pod nazivom ,Posebni sigurnosni zahtjevi®, propisuje kako slijedi:

S Kemijska svojstva

[...]
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PRESUDA OD 14.5.2014. — PREDMET T-198/12
NJEMACKA/KOMISIJA

13. Ne dovodedi u pitanje tocke 3., 4. i 5., ne smiju se prije¢i sljedece migracijske grani¢ne vrijednosti
za igracke ili sastavne dijelove igracaka:

Element mg/kg u suhom, mg/kg u tekucem ili mg/kg u materijalu
lomljivom, praskastom [ ljepljivom materijalu za | ostruganom s povrsine
ili savitljivom materijalu | igracke igracke

za igracke

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

Antimon 45 11,3 560
Arsen 3,8 0,9 47
Barij 4500 1125 56 000
[..] [..] [..] [..]
Olovo 13,5 34 160
[..] [..] [..] [..]
Ziva 7,5 L9 94

[...]°

14 Clanak 53. Direktive 2009/48 propisuje:

15

16

»1. Drzave clanice ne smiju sprijeciti da se na trzistu uc¢ine dostupnima one igracke koje ispunjavaju
odredbe Direktive 88/378/EEZ, a koje su stavljene na trziste prije 20. srpnja 2011.

2. Pored zahtjeva iz stavka 1., drzave clanice ne smiju sprijeciti da se na trzi$tu ucine dostupnima one
igracke koje ispunjavaju zahtjeve ove Direktive, osim onih iz [dijela] III. Priloga II., pod uvjetom da te
igracke ispunjavaju zahtjeve iz [dijela 3.] Priloga II. Direktivi 88/378/EEZ i da su stavljene na trziste
prije 20. srpnja 2013.”

Clanak 54. Direktive 2009/48, pod nazivom ,Prijenos u nacionalno zakonodavstvo®, propisuje kako
slijedi:

»Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije
do 20. sije¢nja 2011. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

One primjenjuju te mjere s u¢inkom od 20. srpnja 2011.

Kada drzave clanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na
ovu Direktivu ili se uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja odreduju drzave clanice.

Drzave clanice Komisiji dostavljaju tekst odredaba nacionalnog prava koje donesu u podrudju na koje
se odnosi ova Direktiva.”

Clanak 55. Direktive 2009/48, pod naslovom ,Stavljanje izvan snage®, navodi:
»Direktiva 88/378/EEZ, osim ¢lanka 2. stavka 1. i dijela 3. Priloga II., stavlja se izvan snage s u¢inkom

od 20. srpnja 2011. Njezin ¢lanak 2. stavak 1. i dio 3. Priloga II. stavljaju se izvan snage s u¢inkom od
20. srpnja 2013.

ECLLLEEU:T:2014:251 5



17

18

19

20

21

22
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NJEMACKA/KOMISIJA

Upudivanje na Direktivu stavljenu izvan snage tumaci se kao upucivanje na ovu Direktivu.”

Nacionalno pravo

Savezna Republika Njemacka prenijela je Direktivu 88/378 u nacionalno pravo putem Verordnung iiber
die Sicherheit von Spielzeug (Uredba o sigurnosti igracaka) od 21. prosinca 1989. (BGBI. 1989 I,
str. 2541.), posljednji put izmijenjene c¢lankom 6. stavkom 2. Verordnung zur Umsetzung der
EG-Richtlinien 2002/44/EG und 2003/10/EG zum Schutz der Beschiftigten vor Gefihrdungen durch
Larm und Vibrationen (Uredba za prijenos direktiva 2002/44/EZ i 2003/10/EZ o zastiti radnika od
rizika povezanih s bukom i vibracijama) od 6. ozujka 2007. (BGBL 2007 I, str. 261.). Granic¢ne
vrijednosti za olovo, arsen, zivu, barij i antimon navedene u clanku 2. gore spomenute nacionalne
uredbe bile su one odredene u Direktivi 88/378.

Dana 20. srpnja 2011. stupila je na snagu Zweite Verordnung zum Gerdte- und
Produktsicherheitsgesetz (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug) (drugi GPSGV) [Druga
uredba o Zakonu o sigurnosti opreme i proizvoda (Uredba o sigurnosti igracaka), BGBIL 2011 I,
str. 1350. i dalje i str. 1470., u daljnjem tekstu: drugi GPSGV 2011.], ¢iji ¢lanak 10. stavak 3., koji se
odnosi na osnovne sigurnosne zahtjeve, preuzima grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti iz Priloga
II. Direktivi 88/378 za olovo, antimon, arsen, barij i zivu.

Okolnosti spora

Savezna Republika Njemacka je 18. sijecnja 2011. zatrazila od Komisije, na temelju clanka 114.
stavka 4. UFEU-a, dopustenje da postojece odredbe predvidene njemackim zakonodavstvom za pet
elemenata, to jest za olovo, arsen, zivu, barij i antimon te za nitrozamine i prekursore N-nitrozamina
koje ispustaju neke igracke zadrzi i nakon 20. srpnja 2013., datuma stupanja na snagu dijela
III. Priloga II. Direktivi 2009/48.

Pismom od 2. ozujka 2011. Savezna Republika Njemacka je podnijela detaljno obrazlozenje tog zahtjeva
sa sanitarnim procjenama koje je dao Bundesinstitut fiir Risikobewertung (Federalni institut za ocjenu
rizika, u daljnjem tekstu: BfR) u prilogu, jednu za antimon, arsen, olovo, barij i zivu i drugu za
nitrozamine i prekursore N-nitrozamina.

Odlukom od 4. kolovoza 2011. Komisija je obavijestila Saveznu Republiku Njemacku, u skladu s
¢lankom 114. stavkom 6. tre¢cim podstavkom UFEU-a, da je razdoblje od $est mjeseci za odobravanje
ili odbijanje nacionalnih odredbi, predvideno prvim podstavkom istog stavka u vezi s pet predmetnih
elemenata, to jest olovom, arsenom, zivom, barijem i antimonom kao i nitrozaminom i prekursorima
N-nitrozamina, o kojima je obavijestena 2. ozujka 2011. produzeno do 5. ozujka 2012.

U odluci 2012/160/EU od 1. ozujka 2012. o nacionalnim odredbama koje je priopdila vlada Savezne
Republike Njemacke kojima se zadrzavaju grani¢ne vrijednosti za olovo, barij, arsen, antimon, zivu te
nitrozamine i prekursore N-nitrozamina u igrackama i nakon datuma pocetka primjene Direktive
2009/48 (SL L 80, str. 19., u daljnjem tekstu: pobijana odluka), priopéene 2. ozujka 2012., Komisija je
odlucila kako slijedi:

,Clanak 1.

Njemacke mjere koje se odnose na antimon, arsen i zivu priop¢ene u skladu s ¢lankom 114. stavkom 4.
[...] UFEU-a nisu odobrene.
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Njemacke mjere koje se odnose na olovo i koje su priop¢ene u skladu s ¢lankom 114. stavkom 4. [...]
UFEU-a su odobrene do datuma stupanja na snagu odredbi [Europske unije] kojima se utvrduju nove
grani¢ne vrijednosti za olovo u igrackama ili do 21. srpnja 2013., ovisno o tome koji datum prije
nastupi.

Njemacke mjere koje se odnose na barij i koje su priopéene u skladu s ¢lankom 114. stavkom 4. [...]
UFEU-a su odobrene do datuma stupanja na snagu odredbi [Europske unije] kojima se utvrduju
grani¢ne vrijednosti za barij u igrackama ili do 21. srpnja 2013., ovisno o tome koji datum prije
nastupi.

Njemacke mjere koje se odnose na te nitrozamine i prekursore N-nitrozamina priopéene u skladu s
¢lankom 114. stavkom 4. [...] UFEU-a su odobrene.”

Postupak i zahtjevi stranaka

Savezna Republika Njemacka podnijela je 14. svibnja 2012. ovu tuzbu tajnistvu Opceg suda.

Savezna Republika Njemacka od Opceg suda zahtijeva da:

— ponisti pobijanu odluku u dijelu u kojem nacionalne odredbe koje utvrduju grani¢ne vrijednosti za,
s jedne strane, antimon, arsen i zivu, priop¢ene radi njihovog zadrzavanja, njome nisu odobrene i, s
druge strane, za olovo i barij, priopéene radi njihovog zadrzavanja, koje su njome odobrene do
21. srpnja 2013,;

— Komisiji nalozi snosenje troskova.

Komisija od Opceg suda zahtijeva da:

— odbije tuzbu;

— Saveznoj Republici Njemackoj nalozi snosenje troskova postupka.

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 27. kolovoza 2012. Kraljevina Danska zatrazila je da

intervenira u predmet podupirudi zahtjev tuzitelja. RjeSenjem od 27. rujna 2012. predsjednik osmog

vije¢a odobrio je taj zahtjev.

Pismom podnesenim tajnistvu Opceg suda 13. studenoga 2012. Kraljevina Danska je obavijestila Op¢i

sud da odustaje od svoje intervencije. RjeSenjem predsjednika osmog vije¢a od 14. prosinca 2012.

Kraljevina Danska izbrisana je iz ovog predmeta kao intervenijent.

Aktom od 13. veljace 2013. Savezna Republika Njemacka podnijela je zahtjev za privremenu pravnu
zastitu Zeleci dobiti sljedece mjere:

— privremeno odobrenje priopéenih nacionalnih odredbi za zadrzavanje grani¢nih vrijednosti za
olovo, barij, arsen, antimon i zivu, do donosenja odluke Opceg suda o meritumu;

— podredno, da se nalozi Komisiji da privremeno odobri priopéene nacionalne odredbe za zadrzavanje

grani¢nih vrijednosti za olovo, barij, arsen, antimon i zZivu, do donosenja odluke Opceg suda o
meritumu.
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Rjesenjem od 15. svibnja 2013. predsjednik Opceg suda, odlucujuéi o privremenoj pravnoj zastiti,
odlucio je Komisiji naloziti da odobri zadrzavanje nacionalnih odredbi koje je priopéila Savezna
Republika Njemacka o granicnim vrijednostima za antimon, arsen, barij, olovo i zivu u igrackama dok
Op¢i sud ne odluci u glavnom postupku.

Na temelju izvjestaja suca izvjestitelja Op¢i sud (osmo vijece) odlucio je otvoriti usmeni dio postupka u
ovom predmetu i u okviru mjera upravljanja postupkom predvidenih ¢lankom 64. njegovog poslovnika
strankama je postavio pitanja pisanim putem. One su odgovorile u roku koji im je odreden.

Op¢i sud je na raspravi 19. rujna 2013. saslusao izlaganja i odgovore stranaka na pitanja koja im je
usmeno postavio.

Pravo

O zahtjevu za djelomicnu obustavu postupka koji je na raspravi podnijela Savezna Republika Njemacka

Savezna Republika Njemacka je na raspravi navela da je nakon podnosenja ove tuzbe Komisija usvojila
Uredbu (EU) br. 681/2013 od 17. srpnja 2013. o izmjeni dijela III. Priloga II. Direktivi 2009/48 (SL
L 195, str. 16.), koja je izmijenila migracijske granicne vrijednosti za barij kako su naznacene u tom
prilogu, i zatrazila od Opceg suda da obustavi postupak u dijelu u kojem se tuzbom trazi ponistenje
pobijane odluke u pogledu barija te da Komisiji nalozi snosenje troskova.

Potrebno je ustvrditi da je zbog usvajanja Uredbe br. 681/2013 tuzba postala bespredmetna u dijelu u
kojem se trazi poniStenje pobijane odluke u pogledu barija.

Pod tim okolnostima ispitivanje dijela zahtjeva koji se odnosi na zahtjev za ponistenje ogranicenja
odobrenja za olovo i barij do 21. srpnja 2013. zbog navodne nezakonitosti odnosi se samo na
odobrenje za olovo jer treba obustaviti postupak o zahtjevu za ponistenje pobijane odluke u dijelu koji
se odnosi na barij.

O zahtjevima za ponistenje pobijane odluke

Savezna Republika Njemacka svojom tuzbom trazi djelomi¢no ponistenje pobijane odluke u dijelu u
kojem su nacionalne mjere kojima se utvrduju granicne vrijednosti za olovo, priopéene s ciljem
njihovog zadrzavanja, odobrene samo do 21. srpnja 2013. i, s druge strane, u dijelu u kojem
nacionalne odredbe kojima se utvrduju grani¢ne vrijednosti za antimon, arsen i zZivu, priopéene radi
njihovog zadrzavanja, nisu odobrene.

O nezakonitosti vremenskog ograni¢enja odobrenja koje se odnosi na olovo

— Dopustenost

Komisija smatra da je osporavanje vremenski ogranicenog odobrenja za olovo nedopusteno zbog
nepostojanja pravnog interesa Savezne Republike Njemacke.

Svakako je potrebno podsjetiti na to da ¢lanak 263. UFEU-a razlikuje pravo na tuzbu za ponistenje
tijela Unije i drzava clanica s jedne strane i pravo fizickih i pravnih osoba s druge strane, dok drugi
podstavak tog clanka daje svim drzavama clanicama pravo na osporavanje tuzbom za ponisStenje
zakonitosti odluka Komisije bez uvjetovanja koriStenja tog prava opravdanjem pravnog interesa (u tom
smislu vidjeti presudu Suda od 23. veljace 1988., Ujedinjena Kraljevina/Vijece, 131/86, Zb., str. 905.,
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t. 6.; rjeSenje Suda od 27. studenoga 2001., Portugal/Komisija, C-208/99, Zb., str. 1-9183., t. 22. do 24.;
presuda Opceg suda od 13. rujna 2010., Grcka/Komisija, T-415/05, T-416/05 i T-423/05, Zb.,
str. 11-4749., t. 57.).

Stoga je potrebno ustvrditi da je Savezna Republika Njemacka u potpunosti ovlastena traziti poniStenje
pobijane odluke u mjeri u kojoj su nacionalne odredbe kojima se utvrduju grani¢ne vrijednosti za
olovo, priopéene u svrhu njihovog zadrzavanja, odobrene do najkasnije 21. srpnja 2013.

— Meritum

Savezna Republika Njemacka u biti navodi tri tuzbena razloga za ponistenje koji proizlaze, prvo, iz
povrede obveze obrazlaganja, drugo, iz povrede ¢lanka 114. UFEU-a i, trece, iz postojanja zloupotrebe
ovlasti.

Najprije je potrebno ispitati razlog Savezne Republike Njemacke koji se temelji na povredi obveze
obrazlaganja.

Savezna Republika Njemacka smatra da Komisija nije dovoljno obrazlozila pravo na vremensko
ograni¢avanje odobrenja nacionalnih odredbi za olovo. Ona navodi da joj se ¢ini da Komisijin
»pristup“ sadrzi logicku kontradikciju koja ju je trebala ponukati na to da pruzi posebno detaljno
obrazlozenje predmetnog ogranicenja.

Uvodne izjave 53. do 55. pobijane odluke u vezi s olovom glase kako slijedi:

»otav njemacke savezne vlade

(53) Njemacke vlasti se pozivaju na istrazivanje EFSA-e [Europska agencija za sigurnost hrane] iz
2010. koje je donijelo sveobuhvatnu ocjenu u pogledu olova. Prema misljenju EFSA-e ne postoji
znanstveno utemeljena grani¢na vrijednost za $tetno djelovanje olova na ljudsko zdravlje. Stoga
Njemacka smatra da migracijske grani¢ne vrijednosti za olovo kako su utvrdene u direktivi nisu
viSe znanstveno dokazane i zahtijeva zadrzavanje nacionalnih mjera.

Ocjena polozaja njemacke savezne vlade

(54) Komisija utvrduje da migracijske grani¢ne vrijednosti za olovo kako su utvrdene direktivom vise
ne nude prikladnu razinu zastite za djecu. Prihvatljivi dnevni unos koristen za izra¢un grani¢nih
vrijednosti ispitale su EFSA i JECFA (Vije¢e stru¢njaka FAO/WHO za prehrambene aditive)
2010. nakon revizije zakonodavstva o sigurnosti igracaka. Posljedicno, Komisija je ve¢ poduzela
reviziju ranije spomenutih grani¢nih vrijednosti.

(55) S obzirom na prethodne uvodne izjave, Komisija smatra da su mjere koje je priop¢ila Njemacka u
vezi s olovom opravdane zbog vaznih zahtjeva povezanih sa zastitom ljudskog zdravlja.“

Uvodna izjava 91. pobijane odluke, koja se nalazi u dijelu pod naslovom ,Nepostojanje prepreka za
funkcioniranje unutarnjeg trzista“, glasi:

»U pogledu olova [...] Komisija navodi da ¢e proizvodaci, kada ¢e primjenjivati odredbe direktive, moci
prodavati igracke u svim drzavama clanicama osim Njemacke. Malo je vjerojatno da ¢e proizvodaci
izradivati dvije razlicite serije igracaka, ve¢ e se uskladiti s odstupaju¢im odredbama kako bi
proizvodili igracke koje ¢e se moci prodavati u svim drzavama ¢lanicama. Komisija nadalje utvrduje da
su njemacke grani¢ne vrijednosti za olovo [...] one koje se primjenjuju u EU od 1990. na temelju
Direktive 88/378/EEZ i da ih stoga u tehnickom pogledu proizvoda¢i mogu postovati. Proizvodaci
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igracaka su potvrdili tu pretpostavku kada su izrazili svoj stav o njemackim mjerama. Posljedi¢no,
Komisija ima razloga smatrati da je u¢inak na funkcioniranje unutarnjeg trzista proporcionalan cilju
zastite djecjeg zdravlja.

Uvodna izjava 94. pobijane odluke, koja se nalazi u dijelu pod naslovom ,Zakljuc¢ak®, glasi:

»U pogledu nacionalnih mjera koje se ticu olova [...] koje je priop¢ila Njemacka, Komisija smatra da su
mjere opravdane zbog nuznosti zastite ljudskog zdravlja i da one ne predstavljaju ni sredstvo
samovoljne diskriminacije ni prikriveno ogranic¢enje trgovine medu drzavama clanicama kao ni
neproporcionalnu prepreku funkcioniranju unutarnjeg trzista. Stoga Komisija ima razloga vjerovati da
priopéene nacionalne mjere mogu biti potvrdene, uz ogradivanje vezano za vremensko ogranicenje.”

Potrebno je podsjetiti na to da obveza obrazlaganja iz clanka 296. drugog podstavka UFEU-a
predstavlja bitnu postupovnu pretpostavku koju je potrebno razlikovati od pitanja utemeljenosti
obrazlozenja, koja je dio materijalne zakonitosti spornog akta (vidjeti presude Suda od 2. travnja 1998,
Commission/Sytraval i Brink’s France, C-367/95 P, Zb., str. 1-1719., t. 67. i od 22. ozujka 2001,
Francuska/Komisija, C-17/99, Zb., str. 1-2481., t. 35.).

U skladu s ustaljenom sudskom praksom obrazlozenje koje se zahtijeva u skladu s c¢lankom 296.
UFEU-a mora biti primjereno prirodi akta o kojem se radi i mora izraziti argumentaciju institucije
koja je donijela akt na jasan i nedvosmislen nacin i to tako da omogudi zainteresiranim strankama da
saznaju razloge na kojima se temelji donesena mjera te nadleznom sudu da obavlja sudski nadzor.
Obvezu obrazlaganja treba ocjenjivati u odnosu na okolnosti slucaja, posebice sadrzaj akta, prirodu
navedenih razloga i interes koji mogu imati adresati ili druge osobe kojih se taj akt izravno i
pojedinacno tic¢e za dobivanje objasnjenja. Nije potrebno da se u obrazlozenju navedu svi ¢injenic¢ni i
pravni elementi s obzirom na to da se pitanje ispunjava li obrazlozenje zahtjeve iz clanka 296.
stavka 2. UFEU-a mora ocijeniti ne samo u odnosu na nacin kako je formulirano, nego i u odnosu na
njegov kontekst i sva pravna pravila koja ureduju predmetno podrucje (vidjeti presudu
Komisija/Sytraval i Brink’s France, t. 45. gore, t. 63. i navedenu sudsku praksu; presudu Opceg suda od
4. srpnja 2006., Hoek Loos/Komisija, T-304/02, Zb., str. 1I-1887., t. 58.).

Potrebno je istaknuti da obrazlozenje akta treba biti logi¢no, ne smije biti samo sebi kontradiktorno jer
bi to moglo sprecavati razumijevanje razloga na kojima se taj akt temelji (presuda Suda od 29. rujna
2011., Elf Aquitaine/Komisija, C-521/09 P, Zb., str. I-8947., t. 151.).

Kontradiktornost u obrazlozenju odluke predstavlja povredu obveze koja proizlazi iz ¢lanka 296.
stavka 2. UFEU-a, koja je takve prirode da utjece na valjanost predmetnog akta ako se utvrdi da zbog
te kontradiktornosti adresat tog akta ne moze razumjeti stvarne razloge te odluke, u cijelosti ili
djelomic¢no, i da stoga izreka tog akta, u cijelosti ili djelomi¢no, nije pravno utemeljena (presude
Opceg suda od 24. sije¢nja 1995., Tremblay i dr./Komisija, T-5/93, Zb., str. 1I-185., t. 42.; od
30. ozujka 2000., Kish Glass/Komisija, T-65/96, Zb., str. 1I-1885., t. 85. i od 12. rujna 2013,
Njemacka/Komisija, T-347/09, t. 101.).

Iz sudske prakse takoder proizlazi da, iako odluka Komisije moze spadati u ustaljenu praksu
odlucivanja i moze se sazeto obrazloziti, osobito upucivanjem na tu praksu, kada ona ima dalji doseg
od ranijih odluka, Komisija mora pruziti eksplicitno obrazlozenje (presude Suda od 26. studenoga
1975., Groupement des fabricants de papiers peints de Belgique i dr./Komisija, 73/74, Zb., str. 1491.,
t. 31. i od 11. prosinca 2008., Komisija/Département du Loiret, C-295/07 P, Zb., str. 1-9363., t. 44.).

Takoder treba napomenuti da je nadzor postovanja jamstava koji u upravnim postupcima osigurava

pravni poredak Unije, kao $to je obveza Komisije da dovoljno obrazlozi svoju odluku, jo$ vazniji u
kontekstu postupka predvidenoga clankom 114. stavkom 4. UFEU-a jer se u tom slucaju ne
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primjenjuje nacelo kontradiktornosti (u tom smislu vidjeti presude Suda od 20. ozujka 2003.,
Danska/Komisija, C-3/00, Zb., str. 1-2643., t. 50. i od 6. studenoga 2008., Nizozemska/Komisija,
C-405/07 P, Zb., str. 1-8301., t. 56. i 57.).

U ovom slucaju potrebno je istaknuti da pobijana odluka sadrzi uvodne napomene (uvodne izjave 19.
do 24.) u kojima se navode uvjeti pod kojima su utvrdene grani¢ne vrijednosti za arsen, olovo,
antimon, barij i zivu iz direktiva 88/378 i 2009/48. U pogledu Direktive 2009/48 Komisija istice da na
temelju preporuka RIVM-a izlozenost djece kemijskim tvarima iz igracaka ne smije prelaziti odredenu
razinu koja se naziva ,prihvatljivi dnevni unos“ i da je, u mjeri u kojoj su prihvatljivi dnevni unosi
utvrdeni znanstvenim istrazivanjima i s obzirom na to da se znanost stalno razvija, zakonodavac
predvidio mogucnost izmjene tih granica kada budu dostupni novi znanstveni podaci.

Komisija je provela analizu argumenata Savezne Republike Njemacke koje je ona navela u prilog
svojem zahtjevu za odstupanje za svaku od predmetnih tvari. Nakon provedene analize Komisija je
odobrila zahtjev Savezne Republike Njemacke za zadrzavanje nacionalnih odredbi kojima se odreduju
grani¢ne vrijednosti za olovo, smatraju¢i da su ,opravdane vaznim zahtjevima povezanima sa zastitom
ljudskog zdravlja“ (uvodne izjave 55. i 94. pobijane odluke).

Prema mis$ljenju Komisije posljednji zakljucak temelji se na specificnim problemima povezanima s
prihvatljivim dnevnim unosom kori$tenim za izracun migracijskih grani¢nih vrijednosti za olovo koji
je doveden u pitanje odredenim znanstvenim ispitivanjima (uvodna izjava 54. pobijane presude).
Komisija je takoder navela da su prihvatljivi dnevni unos koriSten za izracun grani¢ne vrijednosti
doveli u pitanje Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) i vije¢e stru¢njaka FAO/WHO (JEFCA)
2010. nakon revizije zakonodavstva o sigurnosti igracaka i da je, posljedi¢no, Komisija ve¢ poduzela
reviziju ranije spomenutih grani¢nih vrijednosti.

U pobijanoj odluci Komisija je takoder ustvrdila da odredbe koje je priop¢ila Savezna Republika
Njemacka u vezi s olovom ne predstavljaju ni sredstvo proizvoljne diskriminacije ni prikriveno
ogranicenje trgovine medu drzavama clanicama kao ni prepreku funkcioniranju unutarnjeg trzista
priopéene odredbe (uvodne izjave 83., 86., 91. i 94. pobijane odluke).

Tek je u zaklju¢ku pobijane odluke Komisija navela da ima razloga smatrati da priopéene nacionalne
mjere mogu biti potvrdene ,uz ogradivanje vezano za vremensko ograni¢enje“(uvodna izjava 94.
pobijane odluke), kako je navedeno u clanku 1. izreke te odluke. Komisija je stoga dopustila
zadrzavanje odredbi predvidenih njemackim zakonodavstvom za olovo u igrackama ,do datuma
stupanja na snagu odredbi [Europske unije] kojima se utvrduju nove grani¢ne vrijednosti za olovo u
igrackama ili do 21. srpnja 2013., ovisno o tome koji datum prije nastupi®.

Najprije je potrebno istaknuti da je vremensko odobrenje priopéenih nacionalnih mjera u vezi s olovom
povezano s rokom koji je odreden nastupom prvog od dva alternativna dogadaja, pri ¢emu je prvi
»datum stupanja na snagu odredbi EU-a koje utvrduju nove grani¢ne vrijednosti za olovo u
igrackama“ nesiguran, a drugi je datum 21. srpnja 2013., koji je siguran. [...]. U tom pogledu, cak i ako
je Komisija potvrdila u svojim podnescima da je u trenutku usvajanja pobijane odluke ve¢ uzela u obzir
mjere za prilagodbu relativnih vrijednosti koje se odnose na olovo kako su definirane u Direktivi
2009/48, uvazavajuéi razvoj znanstvenih saznanja koja su je dovela do toga da vremenski ogranici
dodijeljeno odstupanje, potrebno je ustvrditi da predmetna odluka ne sadrzi posebne naznake o tom
pitanju.

U pogledu ogranic¢enja dozvole ,do datuma stupanja na snagu odredbi [Europske unije] kojima se
utvrduju nove granic¢ne vrijednosti za olovo u igrackama®, potrebno je smatrati da je citanje pobijane
odluke s logickim povezivanjem njezinih izri¢itih uvodnih izjava koje se odnose na provodenje
preispitivanja grani¢nih vrijednosti iz Direktive 2009/48 za olovo zajedno sa sadrzajem c¢lanka 1.
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njezine izreke kojim se ograni¢ava dozvola do stupanja na snagu ,odredbi [Europske unije] kojima se
utvrduju nove granicne vrijednosti“ za tu tvar takve prirode da je dopustalo Saveznoj Republici
Njemackoj da razumije Komisijino obrazlozenje.

Suprotno tome, u pogledu ogranicenja do ,21. srpnja 2013.“ Savezna Republika Njemacka najprije
navodi da je Komisija priznala u uvodnoj izjavi 54. pobijane odluke da migracijska grani¢na vrijednost
za olovo uspostavljena Direktivom 2009/48 vise ne pruza prikladnu razinu zastite za djecu i da su
priop¢ene nacionalne odredbe opravdane vaznim zahtjevima povezanima sa zastitom ljudskog zdravlja,
tako da se nacelo vremenskog ogranicenja cini logicki kontradiktornim. Nadalje, vremensko
ogranicenje bi trebalo biti okarakterizirano kao odstupanje od normativnog zahtjeva iz clanka 114.
stavaka 4. i 6. UFEU-a, prema kojem Komisija mora odobriti priopéenu nacionalnu odredbu ako su
ispunjeni uvjeti za njezinu primjenu . Osim toga, kontradiktornost je jos$ izrazenija u Komisijinim
navodima o nacionalnim odredbama koje se odnose na nitrozamine i prekursore nitrozamina koji su
odobreni bez vremenskog ogranic¢enja. Kona¢no, vremensko ogranicenje do najkasnije 21. srpnja 2013.
je u pogledu sistematike Direktive 2009/48 jednako odbijanju.

Potrebno je podsjetiti na to da je zakonodavac Unije predvidio s jedne strane da, ako Direktiva 2009/48
treba biti prenesena najkasnije do 20. sijecnja 2011., drzave clanice ne trebaju primjenjivati nacionalne
odredbe o prijenosu prije 20. srpnja 2011. (¢lanak 54. Direktive 2009/48) i, s druge strane, da se
Direktiva 88/378 stavlja izvan snage s u¢inkom od 20. srpnja 2011., s iznimkom njezinog c¢lanka 2.
stavka 1. i dijela 3. Priloga II., koji se stavljaju izvan snage 20. srpnja 2013. (¢lanak 55. Direktive
2009/48).

Savezna Republika Njemacka je u pogledu iznimke navedene u prethodnoj tocki od Komisije zatrazila
zadrzavanje odredbi predvidenih svojim nacionalnim zakonodavstvom za razlic¢ite tvari, medu kojima
za olovo u igrackama ,nakon 20. srpnja 2013., datuma stupanja na snagu dijela III. Priloga II. Direktivi
2009/48“ u mjeri u kojoj se grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti utvrdene Direktivnom 88/378 i
preuzete u tim odredbama nastavljaju primjenjivati do tog datuma, bez potrebe za odobrenjem
Komisije.

Nije sporno da je Komisija odobrila zadrzavanje nacionalnih odredbi za olovo samo do stupanja na
snagu izmijenjenih migracijskih grani¢nih vrijednosti za tu tvar i to najkasnije do 21. srpnja 2013.

Stoga je potrebno smatrati da je ili istek dozvole za zadrzavanje nacionalnih odredbi za olovo trebao
koincidirati sa stupanjem na snagu novih odredbi Unije kojima se utvrduju izmijenjene migracijske
granicne vrijednosti za tu tvar, $sto nema smisla ako to stupanje na snagu nastupi prije 21. srpnja
2013., ili istek dozvole za zadrzavanje nacionalnih odredbi za olovo treba nastupiti protekom vremena
21. srpnja 2013., $to bi odgovaralo s razlikom od jednog dana isteku zadrzavanja na snazi iz tocke II. 3
Priloga II. Direktivi 88/378, izmijenjenom Prilogom II. tockom III. Direktivi 2009/48.

U pogledu posljednje hipoteze Komisija je dala objasnjenje u odgovoru na pisano pitanje Opceg suda:

»Grani¢ne vrijednosti za kemijske tvari utvrdene direktivom primjenjuju se od 20. srpnja 2013., 00:00.
U vrijeme usvajanja pobijane odluke Komisija je smatrala da ¢e grani¢ne vrijednosti za [...] olovo biti
prilagodene na vrijeme prije (nastupa) tog datuma. Ona je stoga takoder Zeljela izbje¢i objavu odluke
koja za te dvije tvari nece predvidjeti vremensko podrudje primjene. Osim toga, oba datuma padaju na
vikend. Posljedi¢no, odluka dodjeljuje (simboli¢no) njemackoj vladi dodatni rok od jednog dana za
prilagodbu.

Bududi da se, s jedne srane, grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti odredene Direktivnom 88/378
trebaju nastaviti primjenjivati do 20. srpnja 2013. i, s druge strane, zadrzavanje nacionalnih odredbi za
olovo odobreno je do najkasnije 21. srpnja 2013., pri ¢emu je razlika medu tim datumima samo
simboli¢na, potrebno je ustvrditi, kao $to je to ispravno istaknula Savezna Republika Njemacka, da se
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pobijana odluka s obzirom na posljedice izjednacava s negativnom odlukom, $to je osim toga Komisija
priznala na raspravi, iako je ona u toj odluci ustvrdila da su ispunjeni uvjeti za primjenu c¢lanka 114.
stavaka 4. i 6. UFEU-a (uvodne izjave 55., 83., 86., 91. i 94. pobijane odluke).

Stoga se moze zakljuciti da pobijana odluka sadrzi unutarnju kontradikciju koja onemogucava pravilno
razumijevanje razloga na kojima se temelji.

U pogledu te unutarnje kontradikcije i bez potrebe za odlucivanjem o drugim tuzbenim razlozima
Savezne Republike Njemacke koji se odnose na navodnu nezakonitost vremenskog ogranicenja
odobrenja koje se odnosi na olovo, potrebno je ponistiti ¢clanak 1. podstavak 2. pobijane odluke zbog
povrede ¢lanka 296. podstavka 2. UFEU-a jer je ograni¢io do 21. srpnja 2013. odobrenje nacionalnih
odredbi kojima se utvrduju grani¢ne vrijednosti za olovo.

O nezakonitosti odbijanja zadrzavanja nacionalnih odredbi koje se ticu antimona, arsena i zive

— Pobijana odluka

Komisija je u okviru svoje ocjene zahtjeva Savezne Republike Njemacke koji se temeljio na ¢lanku 114.
stavku 4. UFEU-a u uvodnim izjavama 19. do 24. pobijane odluke formulirala opcenite primjedbe o
svim predmetnim tvarima, prije nego $to je ispitala zahtjev u pogledu svake od tih tvari.

U tim uvodnim primjedbama navedeno je:

1’(19)

Granic¢ne vrijednosti za arsen, olovo, antimon, barij i zivu utvrdene Drugom uredbom o Zakonu o
sigurnosti opreme i proizvoda (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — drugi GPSGV)
grani¢ne su vrijednosti iz Direktive 88/378/EEZ, koje se u EU-u primjenjuju od 1990. Te su
vrijednosti utvrdene na temelju znanstvenih podataka dostupnih u to vrijeme, osobito na temelju
misljenja Znanstvenog savjetodavnog odbora za ispitivanje toksicnosti i ekotoksi¢nosti kemikalija iz
1985., nazvanoga Izvjestaj EUR 12964(EN), poglavlje III. ,Kemijska svojstva igrac¢aka“. Grani¢ne
vrijednosti su utvrdene na temelju procijenih unosa hrane kod odraslih osoba. Pretpostavilo se da
djeca cija je tjelesna tezina manja ili jednaka 12 kg unose najvise 50% unosa odraslih i da tvari koje
ispustaju igracke ne smiju prelaziti vise od 10% opce izloZenosti.

(20) Direktiva, usvojena 2009., zamijenila je Direktivu 88/378/EEZ i osuvremenila pravni okvir koji se
primjenjivao na kemijske proizvode uzimaju¢i u obzir najnovije znanstvene podatke dostupne u
trenutku revizije.

(21) Granicne vrijednosti za arsen, olovo, antimon, barij i Zivu koje se nalaze u direktivi izra¢unate su
na nacin izlozen u nastavku. Na temelju preporuka Nizozemskog instituta za javno zdravlje i
okoli§ (RIVM), objavljenih u izvjestaju za 2008. pod nazivom ,Kemikalije u igrackama. Opca
metodologija ocjene kemijske sigurnosti igracaka s naglaskom na elemente®, izloZenost djece
kemijskim tvarima prisutnima u igrackama ne smije prelaziti odredenu razinu koja se zove
»prihvatljivi dnevni unos“. Budu¢i da su djeca izlozena kemikalijama i iz drugih izvora osim
igracaka, za igracke se smije odrediti samo postotak prihvatljivog dnevnog unosa. Znanstveni
odbor za toksi¢nost, ekotoksi¢nost i okoli§ (CSTEE) u svojem je izvjes¢u iz 2004. preporucio da
se za igracke odredi najvise 10% prihvatljivog dnevnog unosa. Medutim, posebice u pogledu
toksi¢nih tvari (na primjer arsena, olova i zive) zakonodavac je odlucio da prihvatljivi dnevni unos
u igrackama ne smije prelaziti 5% kako bi se osigurala prisutnost samo u tragovima, u skladu s
dobrom proizvodnom praksom. Kako bi se dobile grani¢ne vrijednosti, maksimalan postotak
prihvatljivog dnevnog unosa treba se pomnoziti s tezinom djeteta, procijenjenom na 7,5 kg i
podijeliti s koli¢cinom progutanog materijala igracke, koju je RIVM procijenio na 8 mg po danu za
ostrugan materijal igracke, 100 mg za lomljiv materijal igracke i 400 mg za tekudi ili ljepljiv
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materijal. Znanstveni odbor za sanitarne i okolisne rizike (SCHER) je podupro navedene
vrijednosti u svojem misljenju pod nazivom ,Rizici od organskih CMR tvari u igrackama®
usvojenom 18. svibnja 2010. Budu¢i da su prihvatljivi dnevni unosi utvrdeni znanstvenim
istrazivanjima i da ¢e znanost vjerojatno napredovati, zakonodavac je predvidio moguénost
izmjene tih granica kada budu dostupni novi znanstveni podaci.

(22) Direktiva utvrduje migracijske granicne vrijednosti, dok su nacionalne vrijednosti koje Njemacka
zeli zadrzati izrazene u bioraspolozivosti. Bioraspolozivost odgovara koli¢ini kemijskih tvari koje
se stvarno izlucuju iz igracke i koje ljudsko tijelo moze, iako ne nuzno, apsorbirati. Migracija je
definirana kao koli¢ina koju igracka stvarno izlucuje i koju ljudsko tijelo stvarno apsorbira.
Komisija priznaje da su granicne vrijednosti bioraspolozivosti koje su utvrdene 1990. pretvorene u
migracijske grani¢ne vrijednosti putem norme EN 71-3 — Migracija odredenih elemenata.
Medutim, izra¢uni provedeni u svrhu te pretvorbe su priblizni. Koristeni prihvatljivi dnevni unosi
utemeljeni su na preporukama iz 1985. Prihvatljiv je bio dnevni unos od 8 mg materijala igracke, a
provedene su prilagodbe kako bi se umanjilo izlaganje djece toksi¢nim elementima smanjenjem, na
primjer, migracijsku grani¢nu vrijednost za barij i kako bi se osigurala analiticka izvedivost
povecanjem, na primjer, migracijske granicne vrijednosti za antimon i arsen.

(23) Komisija utvrduje da norme nisu obvezne, ali da ih industrija koristi dobrovoljno u okviru
postupaka ocjene sukladnosti navedenih u zakonodavstvu. Osim toga, norma EN 71-3 se
trenutacno revidira kako bi se uskladila s novim grani¢nim vrijednostima utvrdenima direktivom.

(24) Zaklju¢no, razli¢ita znanstvena razmatranja su uzeta u obzir prilikom utvrdivanja grani¢nih
vrijednosti u skladu s direktivom i normom EN 71-3. One utvrdene u direktivi temelje se na
koherentnom i transparentnom znanstvenom toksikoloskom pristupu za osiguranje sigurnosti i
stoga se mogu smatrati prikladnijima.”

— Krsenje mjera za uskladivanje iz ¢lanka 114. stavaka 4. i 6. UFEU-a

Savezna Republika Njemacka tvrdi da u mjeri u kojoj je Komisija utemeljila svoje odbijanje zadrzavanja
nacionalnih mjera za antimon, arsen i zivu smatraju¢i da Njemacka nije dokazala da migracijske
grani¢ne vrijednosti iz Direktive 2009/48 ne nude prikladnu razinu zastite (uvodna izjava 43. pobijane
odluke) ili da su takve prirode da izazivaju Stetne posljedice za zdravlje (uvodne izjave 59. do 62.
pobijane odluke) usvajanjem pobijane odluke prekrsile su se mjere za uskladivanje iz c¢lanka 114.
stavaka 4. i 6. UFEU-a kako je definiran sudskom praksom.

U pogledu mjera koje se primjenjuju na Komisijine provjere iz ¢lanka 114. stavaka 4. i 6. UFEU-a, Sud
pojasnjava da drzava clanica moze zahtijevati zadrzavanje svojih postoje¢ih nacionalnih odredbi o
procjeni rizika za javno zdravlje koji se razlikuje od procjene na koju se pozivao zakonodavac Unije
kada je usvojio mjeru za uskladivanje od koje se nacionalna mjera razlikuje. U tu svrhu zadatak je
drzave clanice koja zahtijeva zadrzavanje dokazati da te nacionalne odredbe osiguravaju razinu
zdravstvene zastite koja je visa od uskladene mjere Unije i koja ne nadilazi ono $to je nuzno za
postizanje tog cilja (presuda Danska/Komisija, t. 50. gore, t. 64.).

U ovom slucaju iz pobijane odluke proizlazi da je za svaku od tri predmetne tvari Savezna Republika
Njemacka navela istu argumentaciju u prilog svojem zahtjevu utemeljenom na ¢lanku 114. stavku 4.
UFEU-q, to jest da su se granicne vrijednosti za te tvari koje se nalaze u ostruganom materijalu, kako
su utvrdene Direktivnom 2009/48, povecale u odnosu na one spomenute u normi EN 73-3 koja je
pretvorila grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti iz Direktive 88/378 u migracijske grani¢ne vrijednosti
koje su preuzete i u priopéenim nacionalnim odredbama (uvodne izjave 34., 40., 57. i 58. pobijane
odluke). U dopisu od 2. ozujka 2011. Savezna Republika Njemacka je istaknula cinjenicu da je,
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uzimajudi u obzir spomenuto povecanje, razina zastite iz Direktive 2009/48 nedovoljna i da s obzirom
na to da su nacionalne odredbe stroze, one osiguravaju vi$u razinu zastite zdravlja od onog iz Direktive
2009/48.

Tom argumentacijom Savezna Republika Njemacka ne tvrdi samo da je razina zatite koju osigurava
uskladena mjera nedovoljna, ve¢ i da je ona odredena nacionalnim odredbama visa, §to treba dokazati
u skladu sa sudskom praksom iz tog podrucja drzava clanica koja je podnijela zahtjev.

Te dvije tvrdnje su u stvarnosti objektivho i usko vezane i Komisija je u svojoj pobijanoj odluci
odgovorila na tu argumentaciju tek na komparativan nacin, obja$njavajuci razloge zbog kojih smatra
da su ,grani¢ne vrijednosti utvrdene u Direktivi [2009/48 bile] prikladnije” (uvodne izjave 36., 42. i 62.
pobijane odluke).

Takoder nije sporno da je Savezna Republika Njemacka zatrazila zadrzavanje nacionalnih odredbi
priznavsi da je bolje ne cekati da grani¢ne vrijednosti iz Direktive 2009/48 za antimon i zivu nastete
zdravlju ljudi (uvodne izjave 40. i 59. pobijane odluke), $to je Komisija samo spomenula (uvodne izjave
43. 1 62. pobijane odluke).

Konacno, vazno je istaknuti to da je Komisija jasno navela u svojoj analizi koja se odnosila na antimon
i zivu da Savezna Republika Njemacka nije podastrla ni jedan element koji bi pokazivao da ,njemacke
mjere osiguravaju visu razinu zastite“ (uvodne izjave 43. i 62. pobijane odluke), pri ¢emu ovaj posljednji
navod to¢no odgovara definiciji predmeta dokaza koji treba podnijeti drzava ¢lanica koja je podnijela
zahtjev. Sama cinjenica da u vezi s arsenom nista nije navedeno nije dovoljna da bi se utvrdilo krsenje
mjerila koje se koristi za ispitivanje iz ¢lanka 114. stavaka 4. i 6. UFEU-a jer je iz cjelokupne pobijane
odluke vidljivo da to mjerilo nije bilo krseno.

Iz toga slijedi da taj prigovor valja odbiti.

— O ocjeni merituma uvjeta primjene ¢lanka 114. stavaka 4. i 6. UFEU-a

Savezna Republika Njemacka smatra da je Komisija pogresno ocijenila Cinjeni¢no stanje i pogresno
primijenila ¢lanak 114. stavke 4. i 6. UFEU-a jer je smatrala da ona (Njemacka) nije pokazala da
nacionalne odredbe osiguravaju visu razinu zastite za zdravlje djece od Direktive 2009/48.

U okviru argumentacije iznesene u prvom dijelu tuzbenog razloga, pod nazivom ,Obrazlozenja
zadrzavanja priopéenih nacionalnih odredbi (koncept vlastite nacionalne zastite)“, Savezna Republika
Njemacka je navela razlicita ocitovanja o nacelu dobre proizvodne prakse i nacelu predostroznosti, o
kojima Komisija nije dovoljno vodila ra¢una prilikom pripreme Direktive 2009/48.

Kao prvo, Savezna Republika Njemacka isti¢e da stvarna razina grani¢nih vrijednosti utvrdenih u
priop¢enim odredbama odgovara onome $to je nuzno s toksikoloskog i moguce s tehnoloskog gledista
i da je ona stoga djelovala u skladu s ,nacelom dobre proizvodne prakse“ jer to nacelo nije dovoljno
uzeto u obzir prilikom pripreme Direktive 2009/48, cije se migracijske grani¢ne vrijednosti temelje na
izvjestaju RIVM-a koji je zamisSljen kao podloga za raspravu. Direktiva 2009/48 bit ¢e takoder u
sukobu s drugim odredbama sekundarnog prava u vezi s tim nacelom u pogledu ostataka $tetnih tvari
u proizvodima za potrosnju.

Potrebno je istaknuti da su toj argumentaciji protivhe odredbe Direktive 2009/48, koje se osobito

nalaze u njezinim uvodnim izjavama 3., 20. i 22., iz kojih je vidljivo da je tehnoloski aspekt uzet u
obzir.
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Tako je u uvodnoj izjavi 3. Direktive 2009/48 najprije navedeno da je ,tehnoloski razvoj na trzistu
igracaka doveo do nastanka novih problema u pogledu sigurnosti igracaka i do sve vece zabrinutosti
potrosaca“ i ,da bi se uzeo u obzir taj razvoj i pruzila objasnjenja u vezi s pravnim okvirom koji se
primjenjuje na stavljanje igracki na trzite, potrebno je pregledati i ojacati odredene aspekte Direktive
88/378/EEZ te je radi jasnoce tu direktivu potrebno zamijeniti ovom direktivom®. Uvodna izjava 20.
nadalje pojasnjava da je ,potrebno azurirati odredene bitne sigurnosne zahtjeve koji su utvrdeni
Direktivom 88/378/EEZ da bi se uzeo u obzir tehnicki napredak postignut od donosenja te direktive” i
da je ,posebno u pogledu elektri¢nih svojstava tehnicki napredak omogucio prekoracenje ogranicenja
od 24 volta iz Direktive 88/378/EEZ, pri ¢emu je zadrzano jamstvo sigurne uporabe odredene
igracke®. Kona¢no, u uvodnoj izjavi 22. Direktive 2009/48 navedenoj u tocki 10. ove presude izricito je
navedena potreba ,osiguravanja da su u igrackama te tvari prisutne samo u tragovima u skladu s
dobrom proizvodnom praksom® u okviru odredivanja granic¢nih vrijednosti.

Takoder nije sporno da se Komisija oslonila na izvjestaj RIVM-a kako bi obrazlozila prijedlog Direktive
2009/48 u kojem je jasno navedeno da je njezin cilj osobito ,ispitati kako se grani¢ne vrijednosti za
odredene elemente sadrzane u igrackama, predvidene u Prilogu IL. [tocka II.] 3 Direktivi 88/378/CEE
o sigurnosti igracaka, trebaju revidirati na temelju novijih znanstvenih spoznaja“. Autori su takoder
naveli da je u predmetnom izvjestaju predstavljena ,metodologija utemeljena na nastalom riziku koja
se moze upotrijebiti kako bi se ocijenila sigurnost u odnosu na izloZzenost kemijskim tvarima
sadrzanima u igrackama®. Ti su navodi suprotni tvrdnji tuzitelja prema kojoj izvjestaj RIVM-a ,nije
bio ni zamisljen za prakti¢cnu uporabu ili kao podloga za nju.”

Cinjenica da bi primjena te metode mogla za odredene elemente dovesti do migracijskih grani¢nih
vrijednost visih od onih dopustenih u skladu s Direktivom 88/378 ne znaci nuzno, kao $to to sugerira
Savezna Republika Njemacka, da nacelo dobre proizvodne prakse nije bilo dovoljno uzeto u obzir
prilikom pripreme Direktive 2009/48.

Stoga je potrebno ustvrditi da se tvrdnja Savezne Republike Njemacke prema kojoj je predmetna mjera
u kontradikciji s drugim odredbama sekundarnog prava u vezi s nacelom dobre proizvodne prakse
temelji na nedokazanoj pretpostavci.

Kao drugo, Savezna Republika Njemacka potvrduje da ni nacelo predostroznosti koje se uobicajeno
treba primjenjivati osobito u slu¢aju znanstvene nesigurnosti nije bilo dovoljno uzeto u obzir prilikom
pripreme Direktive 2009/48, $to potvrduju grani¢ne vrijednosti u toj direktivi za antimon, arsen i Zivu
kao i tretiranje specificnog pitanja prihvatljivog dnevnog unosa arsena. Direktiva 2009/48 u pogledu
arsena zadrzava prihvatljivu dnevnu dozu od 1 pg po kilogramu tjelesne tezine na dan, dok je prema
misljenju EFSA-e nemoguce utvrditi bilo koji prihvatljivi unos za tu tvar koji ne bi predstavljao rizik za
zdravlje.

Potrebno je podsjetiti na to da je Savezna Republika Njemacka u okviru svojeg zahtjeva na temelju
¢lanka 114. stavka 4. UFEU-a navela jednaku argumentaciju u pogledu prihvatljivog dnevnog unosa
arsena.

U pobijanoj odluci (uvodne izjave 31. do 33.) Komisija je na tu argumentaciju odgovorila:

»(31) Komisija je bila obavijestena o istrazivanju EFSA-e iz 2009. o arsenu i smatrala ga je novim
znanstvenim dokazom koji bi mogao potaknuti reviziju grani¢nih vrijednosti za arsen.
Istrazivanje je poslano SCHER-u. U svojemu misljenju [...] SCHER je primijetio da EFSA nije
izracunala prihvatljivi dnevni unos, ve¢ je koristila vrijednost utemeljenu na riziku. SHER je u
ranijim misljenjima zakljucio [...] da ,arsen u pogledu raka ima nelinearan odnos izmedu doze i
posljedice”. Upotrijebivsi aktualnu zakonski odobrenu grani¢nu vrijednost za pitku vodu (10
ug/l) i izloZenost hrani prosjecnog potrosaca koju je definirala EFSA, SCHER je zakljucio da je
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dnevna izloZenost covjeka arsenu priblizno jednaka 1 pg/kg tjelesne tezine po danu i da kao
takva ne povecava ucestalost tumora. Ta vrijednost moze se koristiti kao prihvatljivi dnevni
unos u praksi i izlozenost djece preko igracaka ne smije prelaziti 10%.

(32) Vrijednost koju je utvrdio SCHER odgovara prihvatljivom dnevnom unosu koji je preporucio
RIVM i koji se koristi za izracun migracije arsena iz igrac¢aka u direktivi. Posljedi¢no, Komisija je
zakljucila da granicne vrijednosti za arsen ne trebaju biti izmijenjene jer nije utvrden nijedan novi
prihvatljivi unos koji bi mogao dovesti u pitanje razinu zastite koju pruza direktiva.

(33) Osim toga, Komisija zeli istaknuti da su njemacka tijela opravdala svoj zahtjev za zadrzavanje
nacionalnih vrijednosti za arsen pozivanjem na raspon koli¢ine dnevne apsorpcije uspostavljen u
istrazivanju EFSA-e iz 2009. Komisija primjecuje da se ne ¢ini da su priopéene mjere uskladene s
tim obja$njenjem. Priopéene grani¢ne vrijednosti su izra¢unate na temelju procijenjenih unosa
hrane iz 1985., a ne unosa koje je EFSA preporucila 2009.

S jedne strane, potrebno je ustvrditi da se Savezna Republika Njemacka u svojim podnescima nije
ocitovala u pogledu tog dijela pobijane odluke, a time ni u pogledu bilo kojeg elementa koji bi mogao
osporiti zakljucke Komisije utemeljene na misljenju Znanstvenog odbora za sanitarne i okoli$ne rizike
(SCHER). S druge strane, moze se zakljuciti da se Savezna Republika Njemacka nije htjela ograniciti
na uzimanje u obzir grani¢nih vrijednosti utvrdenih Direktivnom 2009/48 za antimon, arsen i Zivu
kako bi pokazala da nacelo predostroznosti nije dovoljno uzeto u obzir.

U svakom slucaju, vazno je istaknuti da Savezna Republika Njemacka argumentacijom navedenom u
tockama 79. i 85. ove presude, koja je u njezinim podnescima objedinjena pod naslovom
»,Obrazlozenja zadrzavanja priopéenih nacionalnih odredbi (koncept vlastite nacionalne zastite)”, nije
pokazala niti tvrdila da je ispunila svoj zadatak da dokaze da priopcene nacionalne odredbe pruzaju
viSu razinu zastite od Direktive 2009/48. Osim toga iz tuzbe proizlazi da je to pitanje predmet
posebne razrade koja se formalno razlikuje od ranije navedenog dijela podnesaka.

U okviru argumentacije navedene u drugom dijelu tuzbenog razloga, Savezna Republika Njemacka
tvrdi da je dokazala da priopéene nacionalne odredbe koje utvrduju grani¢ne vrijednosti za arsen,
antimon i zivu osiguravaju visu razinu zastite za zdravlje djece od Direktive 2009/48.

Savezna Republika Njemacka potvrduje da su migracijske grani¢ne vrijednosti priopéenih odredbi
dobivene pretvaranjem izvrSenim na temelju norme EN 71-3 nize od onih utvrdenih Direktivom
2009/48, prema kojoj je dopusteno vece izlaganje djece Stetnim tvarima. Prema misljenju Savezne
Republike Njemacke moguce je samo na temelju te okolnosti zakljuciti da je vjerodostojno utvrdeno
da priopéene nacionalne odredbe osiguravaju visu razinu zastite od Direktive 2009/48. Savezna
Republika Njemacka podupire te tvrdnje pretvorbom migracijskih grani¢nih vrijednosti iz Direktive
2009/48 u grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti, u svrhu ilustracije, i potvrduje da su granicne
vrijednosti predvidene nacionalnim odredbama, uzete zasebno ili zajedno, nize od grani¢nih
vrijednosti bioraspolozivosti iz Direktive 2009/48 nakon pretvorbe i to neovisno o tvari i konzistenciji
materijala predmetne igracke.

U toc¢ki 70. ove presude najprije se podsjeca na to da prema sudskoj praksi Suda drzava ¢lanica moze
zahtijevati zadrzavanje svojih postoje¢ih nacionalnih odredbi o procjeni rizika za javno zdravlje
razli¢itoj od one koju je prihvatio zakonodavac Unije kada je usvojio mjeru za uskladivanje od koje se
nacionalna mjera razlikuje. U tu svrhu zadatak drzave ¢lanice koja zahtijeva zadrzavanje jest da dokaze
da te nacionalne odredbe osiguravaju razinu zdravstvene zastite koja je visa od uskladene mjere Unije i
koja ne nadilazi ono $to je nuzno za postizanje tog cilja.
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Najprije je potrebno ispitati tvrdnju Savezne Republike Njemacke prema kojoj su migracijske granicne
vrijednosti priop¢enih odredbi dobivene pretvaranjem izvr$enim na temelju norme EN 71-3 nize od
onih utvrdenih Direktivom 2009/48, $to pokazuje da navedene odredbe osiguravaju razinu zdravstvene
zastite koja je visa od one uskladene mjere.

U prilog toj tvrdnji Savezna Republika Njemacka je prilozila sinopticku tablicu koja se ve¢ nalazila u
pismu od 2. ozujka 2011. (u daljnjem tekstu: tablica 1.), koja je uskladena s ocjenom BfR-a u kojoj je
potonji zaklju¢io da uporaba migracijskih grani¢nih vrijednosti iz Direktive 2009/48 dovodi do veceg
unosa arsena, antimona i zive kod djece nego uporaba priopéenih nacionalnih odredbi, ¢ak i ako one
ne prave razliku u pogledu konzistencije materijala igracke. Ova tablica sadrzi podatke u vezi s
usporedbom migracijskih grani¢nih vrijednosti iz Direktive 2009/48 za igracke sastavljene od
materijala koji se moze ostrugati i onih iz norme EN 71-3, koja u migracijske grani¢ne vrijednosti
pretvara grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti iz Direktive 88/378, istovrsne priopéenim nacionalnim
odredbama. Savezna Republika Njemacka dodaje da se njezin prikaz ne ogranicava na usporedbu s
ostruganim materijalom igracke koji je samo spomenut kao pokazatelj s obzirom na to da se vedina
igracaka sastoji od materijala koji je moguce ostrugati.

U tablici 1. nalaze se sljede¢i podaci:

Element EN 71-3 u mg/kg Direktiva 2009/48 u mg/kg
Arsen 25 47

Ziva 60 94

Antimon 60 560

Potrebno je podsjetiti na to da grani¢ne vrijednosti za $kodljive tvari nisu odredene na jednak nacin u
drugom GPSGV-u iz 2011., u kojem su preuzete vrijednosti iz Direktive 88/378, i u Direktivi 2009/48.
Tako Direktiva 2009/48 predvida razlic¢ite migracijske grani¢ne vrijednosti ovisno o tri vrste materijala
igracaka, dok nacionalne odredbe utvrduju grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti koje se mogu
primijeniti na sve vrste igracaka, neovisno o konzistenciji materijala predmetne igracke.

Savezna Republika Njemacka je zbog potrebe da podastre dokaze koji ¢e omoguditi usporedbu
predmetnih podataka pretvorila granicne vrijednosti bioraspolozivosti u migracijske granicne
vrijednosti na nacin kako je to izloZzeno u normi EN 71-3.

U uvodnoj izjavi 22. pobijane odluke Komisija je istaknula da su ,grani¢ne vrijednosti bioraspolozivosti
utvrdene 1990. pretvorene u migracijske grani¢ne vrijednosti putem norme EN 71-3 — Migracija
odredenih elemenata®, ali da su ,izracuni provedeni u svrhu te pretvorbe priblizni“.

Komisija je za svaku predmetnu tvar iznijela ocjenu rizika za ljudsko zdravlje na koju se pozivala
Savezna Republika Njemacka na temelju utvrdenja povecanja migracijskih grani¢nih vrijednosti tih
tvari u ostruganome materijalu s igracaka. U pobijanoj odluci ona je u pogledu arsena (uvodna izjava
36.), antimona (uvodna izjava 42.) i zive (uvodna izjava 61.) ocijenila kako slijedi:

»Migracijske grani¢ne vrijednosti za [te tvari] odredene u normi N 71-3 izracunate su na temelju
grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti utvrdenih Direktivom 88/378/EEZ, na temelju predvidenih
unosa hrane iz 1985. U primijenjenoj metodi izra¢una nije uzeta u obzir ni tezina djeteta ni razlike u
materijalu igracaka kao $to je to slucaj u direktivi. Komisija stoga smatra da su grani¢ne vrijednosti
utvrdene u direktivi prikladnije.
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U tom pogledu, ako Savezna Republika Njemacka opravdano podsjeca na to da se drzava clanica koja
je podnijela zahtjev moze pozvati, kako bi opravdala zadrzavanje nacionalnih odredbi, na ¢injenicu da
je rizik za javno zdravlje procijenila drukcije od zakonodavca Unije u mjeri za uskladivanje, pri ¢emu
su razlicite ocjene tih rizika legitimne a da nije nuzno da se temelje na razlicitim ili novim
znanstvenim podacima (presuda Danska/Komisija, t. 50. gore, t. 63.), drzava clanica mora dokazati po
¢emu je Komisija pogresno ocijenila dokaze koji su joj ve¢ bili podneseni i zasto trazi drukdije
tumacenje od Opceg suda.

Kao prvo, potrebno je podsjetiti na to da Direktiva 2009/48 uspostavlja migracijske grani¢ne vrijednosti
pri ¢emu se smatra da je sanitarni rizik povezan s danom koli¢inom Stetne tvari koja se moze
osloboditi iz igracke i koju zatim dijete apsorbira. Grani¢ne migracijske vrijednosti iz Direktive
2009/48 za tvari kao $to su antimon, arsen i ziva odredene su na temelju izvjeStaja RIVM-a, koji je
utvrdio procijenjenu koli¢inu materijala od kojeg se sastoji igracka koji dijete moze progutati, u ovom
slucaju 8 mg na dan za ostrugan materijal igracke, 100 mg na dan za lomljiv materijal igracke i
400 mg na dan za tekudi ili ljepljiv materijal igracke. SCHER je podupro navedene vrijednosti u
svojemu misljenju pod nazivom ,Risks from organic CMR substances in toys“ (Rizici povezani sa
CMR organskim tvarima u igrackama), usvojenom 18. svibnja 2010. (uvodna izjava 21. pobijane
oduke), i one odgovaraju ,najgorem mogucem scenariju u slucaju gutanja“ prema misljenju SCHER-a
od 1. srpnja 2010.

Kolicina koja se moze apsorbirati stoga ovisi o konzistenciji materijala igracaka, pri cemu to
razlikovanje nije provedeno u normi EN 71-3 koja zadrzava jedinstvenu mjeru za sve vrste materijala.
U njoj je jasno utvrdeno da je ,za radnu pretpostavku uzet ukupan prosjecni dnevni unos gutanjem
od 8 mg razli¢itih materijala — igracaka, znaju¢i da u odredenim slucajevima ta vrijednost moze biti i
visa“.

Kao drugo, iako se Savezna Republika Njemacka nije ocitovala u svojim podnescima o neuzimanju u
obzir tezine djeteta u metodi za izracun iz norme EN 71-3, ona je u odgovoru na pisano pitanje
Opceg suda navela da je metoda izracuna iz norme EN 71-3 uzimala u obzir prosjecnu tezinu djece u
odnosu na tezinu odraslih jer se temeljila na granicnim vrijednostima bioraspolozivosti u smislu
Direktive 88/378 koje su izvedene za djecu mladu od 12 godina. Definicija bioraspolozivosti u smislu
Direktive 88/378 temeljila se na stajaliStu Znanstvenog savjetodavnog odbora za ispitivanje toksi¢nosti
i ekotoksi¢nosti kemikalija, koji je posebno ispitao dnevne unose gutanjem za djecu i Zelio je osigurati
da igracke samo u odredenom iznosu pridonose ukupnoj koli¢ini teskih metala koju apsorbiraju djeca.
Iz toga slijedi da je manja tezina djece bila uzeta u obzir putem manjeg dnevnog unosa i stoga je
takoder integrirana u migracijske grani¢ne vrijednosti u smislu norme EN 71-3.

U tom pogledu pozivanje Komisije na neuzimanje u obzir tezine djeteta u metodi za izrac¢un treba Citati
u smislu uvodnih izjava 19. do 21. pobijane odluke (vidjeti tocku 68. ove presude), prema kojima se u
Direktivi 88/378 ,,pretpostavilo da djeca cija je tjelesna tezina manja ili jednaka 12 kg unose najvise 50%
koli¢ine koju unose odrasli“, dok se u Direktivi 2009/48, kako bi se dobile grani¢ne vrijednosti,
»maksimalan postotak prihvatljivog dnevnog unosa treba pomnoziti s tezinom djeteta, procijenjenom
na 7,5 kg i podijeliti s koli¢inom progutanog materijala igracke, koju je RIVM procijenio na 8 mg po
danu za ostrugan materijal igracke, 100 mg za lomljiv materijal igracke i 400 mg za tekudi ili ljepljiv
materijal“. Komisija je stoga ispravno procijenila da metoda izracuna iz norme EN 71-3 ne uzima na
odgovarajudi nacin u obzir tezinu djeteta, cak i ako je u uvodnoj izjavi 22. pobijane odluke navela da
su provedene prilagodbe u okviru te norme kako bi se umanjilo izlaganje djece toksi¢nim elementima.

Kao trece, argument Komisije u pogledu vrijednosti metode izracuna koriStene za utvrdivanje
migracijskih grani¢nih vrijednosti u okviru norme EN 71-3 izricito je znanstveno opravdan misljenjem
SCHER-a od 1. srpnja 2010., koji je Komisija ovlastila da utvrdi predstavljaju li migracijske grani¢ne
vrijednosti utvrdene Direktivnom 2009/48 ¢vrst znanstveni temelj za uspostavu sigurnih migracijskih
grani¢nih vrijednosti za 19 kemijskih elemenata.
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U okviru obrazlozenja svojeg misljenja SCHER je osobito naveo da je norma EN 71-3 bila predmet
pokus$aja u okviru medulaboratorijskog pokusa za osam kemijskih elemenata, koji je pri mjerenima u
razli¢itim laboratorijima pokazao jednostruke do deseterostruke razlike, $to je prouzrocilo zabrinutost
u pogledu vjerodostojnosti metode i primjerenosti daljnjega koristenja korekcijskih faktora koji se
trenutacno upotrebljavaju, dodajuc¢i tome da metoda mjerenja migracije kemijskih elemenata iz norme
EN 71-3 nije pouzdana.

Ti izriciti zaklju¢ci SCHER-a suprotstavljaju se pouzdanosti temelja komparativne analize iz tablice 1.,
utemeljenoj na metodi mjerenja migracije iz norme EN 71-3 i stoga na valjanosti njezinih rezultata. U
tom pogledu, ¢ak i ako je Savezna Republika Njemacka u odgovoru na pisano pitanje Opceg suda
potvrdila da smisao i cilj laboratorijskoga komparativhog istrazivanja nije utvrdivanje pouzdanosti
metode, potrebno je ustvrditi da je ona sama navela medu ciljevima tog komparativnog istrazivanja i
»utvrdivanje problema povezanih s tehnikom i metodologijom®.

U svakom slucaju, ¢ak i kada bi bilo moguce uzeti u obzir migracijske grani¢ne vrijednosti iz tablice 1.,
proizasle iz pretvorbe grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti iz Direktive 88/378 koje su koristene u
normi EN 71-3, potrebno je istaknuti da je iz ocitovanja Savezne Republike Njemacke vidljiva
nepotpuna procjena rizika za zdravlje.

Komisija je u ovom postupku podnijela tablicu (u daljnjem tekstu: tablica 2.) koja sadrzi istu usporedbu
kao i tablica 1., ali za sve materijale igracaka koji se spominju u Direktivi 2009/48. U toj tablici je
navedeno:

Element Tekudi ili Suh, lomljiv, Materijal Priopéene Vrijednosti
ljepljiv praskast ili ostrugan s mjere priopc¢enih
materijal savitljiv povrsine Bioraspolozi- mjera
Migracija materijal igracke vost (ug) pretvorene u
(mg/kg) Migracija Migracija migracijske

(mg/kg) (mg/kg) grani¢ne
vrijednosti
norma
EN71-3)
(mg/kg)

Antimon 11,3 45 560 0,2 60

Arsen 0,9 3,8 47 0,1 25

Ziva 1,9 7,5 94 0,5 60

Iz gornje tablice jasno proizlazi da su vrijednosti koje je priopcila Savezna Republika Njemacka
pretvorene u migracijske grani¢ne vrijednosti u skladu s normom EN 71-3 za tekudi ili ljepljiv kao i za
suh, lomljiv, praskast ili savitljiv materijal znacajno vise od onih iz Direktive 2009/48.

U tom pogledu potrebno je ustvrditi da se obrazlozenje zahtjeva koji je podnijela Savezna Republika
Njemacka u skladu s ¢lankom 114. stavkom 4. UFEU-a temelji samo na migracijskim grani¢nim
vrijednostima koje se odnose na materijal ostrugan s povrsine igracke.

U pogledu podataka iz tablice 2. koji u cijelosti prikazuju brojcane rezultate komparativne analize
Savezne Republike Njemacke, ona ne moze valjano potvrditi na opcenit nac¢in da Direktiva 2009/48
dopusta vecu migraciju predmetnih Stetnih tvari od one dopustene priopéenim nacionalnim
odredbama, $to bi prouzrocilo vecu izlozenost djece tim tvarima, i da ta okolnost ,sama po sebi”
omogucuje zakljucak da je ona na uvjerljiv nacin utvrdila da navedene odredbe osiguravaju visu razinu
zastite od Direktive 2009/48.
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Nije sporno za materijal ostrugan s povrsine igracke da su migracijske grani¢ne vrijednosti utvrdene
Direktivom 2009/48 zapravo vise od onih proizaslih iz pretvorbe grani¢cnih vrijednosti
bioraspolozivosti, predvidenih priopéenim nacionalnim odredbama.

Medutim, kao $to to opravdano istice Komisija, koli¢ina koju je moguce apsorbirati ovisi o konzistenciji
koriStenog materijala (takoder vidjeti t. 101. i 102. ove presude). Stoga je djetetu teze do¢i do materijala
ostruganog s povrsine igracke nego do suhog ili tekuceg materijala koji se mogu lako progutati i koje
dijete stoga moze apsorbirati u mnogo vecoj kolicini.

Savezna Republika Njemacka se nije kriticki ocitovala o c¢injenici da je materijal koji je moguce
ostrugati s igracke manje dostupan. Ona je tvrdila da je s obzirom na to da Direktiva 2009/48 jasno
ne precizira odnos izmedu migracijskih grani¢nih vrijednosti triju kategorija materijala, potrebno
krenuti od nacela da navedena koli¢ina moze migrirati svaki dan iz svake od tih kategorija i da se
navedene vrijednosti trebaju zbrojiti kako bi se definirala ukupna izloZenost ,za slucaj kada“ bi dijete
tijekom jednog dana doslo u kontakt s igrackama sastavljenima od triju predmetnih materijala.

Tom argumentacijom Savezne Republike Njemacke nije moguce pozitivho dokazati da priopcene
nacionalne odredbe osiguravaju visu razinu zastite ljudskog zdravlja od one koja proizlazi iz primjene
Direktive 2009/48 jer, kao $to je spomenuto, ni te odredbe ni norma EN 71-3 koja pretvara granicne
vrijednosti bioraspolozivosti iz te odredbe u migracijske granicne vrijednosti ne prave razliku izmedu
konzistencije materijala od kojih se sastoje igracke. Komparativna analiza iz tablice 1. (tocka 95. ove
presude) ne moze u tom pogledu podrzati argumentaciju iz tocke 115. ove presude.

U svezi s time Cini se da se argumentacija Savezne Republike Njemacke temelji na isticanju posebne
situacije koja je predstavljena kao hipoteza, to jest slucaju kada je dijete istodobno izloZzeno trima
materijalima od kojih su sastavljene igracke iz direktive, pri ¢emu se Savezna Republika Njemacka
poziva na tu situaciju u svojim podnescima bez referiranja na neko znanstveno istrazivanje.

Komisija stoga tvrdi da takav pristup nije realan te se pozvala na misljenje SCHER-a od 1. srpnja 2010.
u kojem je navedeno da su posebne grani¢ne vrijednosti za predmetne kemijske elemente utvrdene u
Direktivi 2009/48 na temelju grani¢nih vrijednosti utemeljenih na zdravlju i prihvatljivim dnevnim
unosima kao i na temelju najgorih mogucih scenarija gutanja, to jest 8 mg/dan za ostrugan materijal
igracke, 100 mg/dan za suh, lomljiv, praskast ili savitljiv materijal i 400 mg/dan za tekudi ili ljepljiv
materijal. Budu¢i da su djeca izlozena kemijskim proizvodima koji dolaze iz drugih izvora osim
igracaka, SCHER podsjeca na svoje misljenje prema kojem ukupni udio koji dolazi iz igracaka ne smije
pre¢i 10% prihvatljivog dnevnog unosa, ali da je, u pogledu osobito toksi¢nih elemenata kao $to su
arsen, kadmij, krom, olovo, ziva i organski spojevi kositra, zakonodavac odlu¢io da njihov udjel u
igrackama ne smije preci 5% prihvatljivog dnevnog unosa kako bi se osigurala prisutnost samo tragova
u skladu s dobrom proizvodnom praksom. SCHER dodaje da ,u najgorem scenariju istodobne
izlozenosti svim trima izvorima [to jest ostruganom materijalu, lomljivom, praskastom ili savitljivom
materijalu i tekuc¢em ili ljepljivom materijalu] ukupna izlozenost tim kemijskim elementima oralnim
putem [bila bi] 30% i 15% prihvatljivog dnevnog unosa“ i ,stoga [je] malo vjerojatna istodobna
izlozenost tim trima izvorima®.

SCHER je na taj nac¢in doveo u pitanje sam temelj argumentacije Savezne Republike Njemacke i to bez
njezinog protivljenja. Savezna Republika Njemacka je u odgovoru na pisano pitanje Opceg suda
potvrdila da se u izvjestaju RIVM-a na temelju kojeg su definirane migracijske grani¢ne vrijednosti u
vezi s vrstom materije od koje su napravljene igracke (uvodna izjava 21. pobijane odluke) za suhe i
mokre igracke navelo da su vrijednosti od 100 mg i 400 mg bile grube procjene koje zahtijevaju daljnja
istrazivanja.
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Potrebno je ustvrditi da Savezna Republika Njemacka tek djelomi¢no navodi ocitovanja RIVM-a, a
njezin argument za suhe materijale kako je naveo RIVM ne stoji:

»Gutanje 100 mg od strane djece smatra se razumnom [procjenom], iako se ne moze dogadati
svakodnevno. Kako bi se poboljsala procjena izlaganja, predlazemo koriStenje ucestalosti od 1/tjedan
kao zadane vrijednosti za tu vrstu gutanja [...]. To je gruba procjena i zahtijeva detaljnija istrazivanja [i
za tekuce materijale] [...] gutanje 400 mg moze se dogoditi povremeno, ali ne svakodnevno. Kako bi se
podrobnije procijenila izlozenost, predlazemo koristenje ucestalosti od [jednom] tjedno kao zadane
vrijednosti za tu vrstu gutanja. [...] To je gruba procjena i zahtijeva detaljnija istrazivanja .“

Osim toga, ¢ak kad bi bilo moguce iskljucivo se osloniti na brojcane rezultate iz istrazivanja koje je
proveo BfR koji su navedeni u tablici 1., ne moze se zakljuciti da je pobijana odluka nezakonita.
Budué¢i da su migracijske granicne vrijednosti iz Direktive 2009/48 vise od onih u nacionalnim
odlukama koje su pretvorene na temelju norme EN 71-3, samo se u jednom primjeru, onome za
materijal koji se moze ostrugati s igracke, ne moze prigovoriti Komisiji da je odbila zahtjev za
zadrzavanje nacionalnih odredbi koje ne razlikuju materijale od kojih se sastoje igracke.

Na drugom mjestu, Savezna Republika Njemacka je u svrhu ove tuzbe takoder predlozila drugu tablicu
koja prikazuje usporedbu izmedu, s jedne strane, grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti kako su
navedene u c¢lanku 10. stavku 3. drugog GPSGV-a iz 2011. i koje su iste kao one iz priopéenih
nacionalnih odredbi i Direktive 88/378 i, s druge strane, grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti
proizaslih iz pretvorbe migracijskih grani¢nih vrijednosti predvidenih Direktivom 2009/48 za tri
kategorije igracaka (u daljnje tekstu: tablica 3.). Prema Saveznoj Republici Njemackoj granicne
vrijednosti bioraspolozivosti iz drugog GPSGV-a iz 2011. su nakon pretvorbe svake predmetne
kemijske tvari i svakog materijala za igracke manje od granicnih vrijednosti bioraspolozivosti iz
Direktive 2009/48, sto takoder pokazuje da priop¢ene nacionalne mjere osiguravaju visu razinu zastite
za zdravlje djece od Direktive 2009/48.

Tablica 3. glasi:

Element Grani¢na Grani¢na vrijednost bioraspolozivosti — nakon pretvorbe —
vrijednost na temelju Priloga II. tocke III. stavka 13. Direktive 2009/48
bioraspolozivosti
na temelju
¢lanka 10. stavka 3.
drugog GPSGV-a
iz 2011.
pg/dan neovisno o | pg/dan suhog, pg/dan tekuceg ili | pg/dan materijala
konzistenciji lomljivog, ljepljivog ostruganoga s
materijala igracke [ praskastog ili materijala za povrsine igracke

savitljivog igracke
materijala za
igracke

Antimon 0,2 4,5 4.5 4.5

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

Barij 25 450 450 448

Olovo 0,7 1,35 1,36 1,3

Ziva 0,5 0,75 0,76 0,76

Tablica 3. temelji se na podacima iz tablice BfR-a pod nazivom ,Usporedba apsorbiranih unosa i
prihvatljivih migracijskih grani¢nih vrijednosti na temelju Direktive 88/378/EEZ, Direktive 2009/48/EZ
i norme EN 71-3“
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Najprije je potrebno ustvrditi, kao $to to tvrdi i Komisija, da je cilj tablice 3. usporedba dnevne
vrijednosti apsorpcije utvrdene Direktivom 2009/48 za tri konzistencije materijala od kojih se sastoje
igracke s vrijednostima iz norme EN 71-3, iako je samo jedna konzistencija materijala od kojeg se
sastoje igracke uzeta u obzir za njezin izracun te su izostavljene migracijske grani¢ne vrijednosti iz
norme EN 71-3 za suhe i tekuce materijale od kojih se sastoje igracke. Prema tome, kao S$to to
opravdano istice Komisija, objasnjenje koje je dao BfR prema kojem on ,uzima u obzir samo
migracijske grani¢ne vrijednosti za materijal igracaka koji se moze ostrugati utvrdene u normi EN
71-3 jer se koli¢ina od 8 mg materijala igracke koji je moguce progutati primjenjuje samo na tu vrstu
materijala i jedina usporedba koja je moguca u tom pogledu jest usporedba s migracijskim grani¢nim
vrijednostima iz Direktive 2009/48/EZ“ ne osigurava da se u tu svrhu mogu Kkoristiti primjerice
kvantitativni podaci iz Direktive 2009/48 za suhe i tekuce materijale.

Nadalje, u BfR-ovoj tablici prihvatljivi dnevni unosi za tri razli¢ite tvari iz Direktive 2009/48 su
zbrojeni, a zatim usporedeni samo s ostruganim materijalom iz norme EN 71-3. Stoga je BfR
usporedio unos dopustene tvari od 8 mg materijala od kojeg se sastoji igracka u skladu s Direktivom
88/378 i iznos prihvatljivog unosa u 508 mg materijala od kojeg se sastoji igracka, to jest 8 mg
ostruganog materijala, 100 mg suhog materijala od kojeg se sastoji igracka i 400 mg tekuceg materijala
od kojeg se sastoji igracka, sto je utjecalo na ispravnost njegovih rezultata.

Konacno, potrebno je istaknuti da usporedba grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti, na koju se
pozivala Savezna Republika Njemacka, izrazava procjenu rizika za zdravlje koja je u suprotnosti s
onom koja se temelji na najnovijim znanstvenim saznanjima, na temelju kojih su utvrdeni i specifi¢ni
zahtjevi koji se odnose na kemijska svojstva iz Priloga II. tocke III. Direktivi 2009/48. U tom pogledu
potrebno je citirati misljenje SCHER-a od 1. srpnja 2010. prema kojem ,ukupna koli¢ina kemijskih
elemenata prisutnih u igracki ne predstavlja nuzno sama za sebe rizik jer vecina kemijskih elemenata
ostaje u igracki i nakon sto se neki dijelovi igracke stave u usta ili progutaju” i da se ,[s]toga ocjena
rizika treba temeljiti na ispitivanju razine migracije kemijskih elemenata“. U tom misljenju od 1. srpnja
2010. takoder je pojasnjeno da ,SCHER ponavlja svoju preporuku da se sigurnost igracaka treba
temeljiti na migracijskim grani¢nim vrijednostima“.

Osim toga potrebno je istaknuti da je Savezna Republika Njemacka navela da je 10. travnja 2008.
»predlozila, na temelju grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti iz Direktive 88/378, azurirane granicne
vrijednosti bioraspolozivosti za olovo, arsen, zivu, barij i antimon, na temelju kojih bi se zatim trebale
utvrditi migracijske grani¢ne vrijednosti“ i pritom je naglasila da ,razina zastite iz Direktive 88/378
treba biti u najmanjoj mjeri zadrzana, a svakako poboljsana u pogledu nekih pitanja“. Takoder u
svojim je podnescima pojasnila da se ,ne protivi ni utvrdivanju migracijskih grani¢nih vrijednosti ni
razlikovanju u pogledu razlicitih konzistencija materijala od kojih se sastoje igracke, kako su uvedene
u Direktivi 2009/48".

Pod takvim okolnostima Savezna Republika Njemacka ne moze se utemeljeno pozivati na usporedbu
grani¢nih vrijednosti bioraspolozivosti kako bi obrazlozila da priopéene nacionalne odredbe
osiguravaju visu razinu zastite za ljudsko zdravlje od Direktive 2009/48.

Iz prethodnih razmatranja proizlazi da Savezna Republika Njemacka nije dokazala svoju tvrdnju da
priopéene nacionalne odredbe osiguravaju visu razinu zastite od Direktive 2009/48 u pogledu arsena,
antimona i Zive.

Iz svega ranije navedenoga proizlazi da tuzbu valja odbiti u dijelu u kojem se odnosi na ponistenje
odluke Komisije o odbijanju zadrzavanja priopéenih nacionalnih odredbi koje predvidaju granicne
vrijednosti bioraspolozivosti za arsen, antimon i zivu, bez potrebe ispitivanja argumentacije Savezne
Republike Njemacke o razmjernosti tih odredbi i o tome da nisu sredstvo samovoljne diskriminacije ni
prikriveno ogranicavanje trgovine izmedu drzava clanica kao ni nerazmjerna prepreka funkcioniranju
unutarnjeg trzista.
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Bududi da Savezna Republika Njemacka nije dokazala da priopcene nacionalne odredbe osiguravaju
visu razinu zastite od Direktive 2009/48 u pogledu arsena, antimona i Zive, argumentaciju iz prethodne
tocke valja smatrati bespredmetnom.

Troskovi

U skladu s ¢lankom 87. stavkom 3. Poslovnika, Op¢i sud ima pravo podijeliti troskove ili odluciti da
svaka stranka snosi vlastite tro$kove ako stranke djelomi¢no uspiju u svojim zahtjevima ili zbog
posebnih razloga. Osim toga, c¢lanak 87. stavak 6. navedenog poslovnika predvida da u slucaju
obustave postupka Op¢i sud slobodno odluc¢uje o troskovima.

Kao $to je to utvrdeno u tockama 33. i 34. ove presude, tuzba je postala bespredmetna u djelu u kojem
se trazi poniStenje pobijane odluke u pogledu barija i postupak treba obustaviti u pogledu zahtjeva za
ponisStenje navedene odluke u pogledu barija.

Pod tim okolnostima i s obzirom na to da je svaka od stranaka djelomi¢no uspjela u svojim zahtjevima,
valja odluciti da Komisija snosi vlastite troskove i polovicu troskova Savezne Republike Njemacke.

Slijedom navedenoga,

OPCI SUD (osmo vijeée)

proglasava i presuduje:

1. Obustavlja se postupak o zakonitosti Odluke Komisije 2012/160/EU od 1. ozujka 2012. o
nacionalnim odredbama koje je priopcila vlada Savezne Republike Njemacke kojima se
zadrzavaju granicne vrijednosti za olovo, barij, arsen, antimon, Zivu te nitrozamine i
prekursore N-nitrozamina u igrackama i nakon datuma pocetka primjene Direktive
2009/48/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o sigurnosti igracaka u dijelu u kojem se odnosi

na barij.

2. Ponistava se clanak 1. podstavak 2. Odluke 2012/160 jer je ogranicio do 21. srpnja 2013.
odobrenje nacionalnih odredbi kojima se utvrduju granicne vrijednosti za olovo.

3. U preostalom dijelu tuzba se odbija.

4. Komisija snosi vlastite troskove i polovicu troskova Savezne Republike Njemacke.
Martins Ribeiro Popescu Berardis
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu, 14. svibnja 2014.

Potpisi
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