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W Zbiér Orzeczen

WYROK SADU (6sma izba)

z dnia 14 maja 2014 r.*

Zblizanie ustawodawstw — Dyrektywa 2009/48/WE — Bezpieczenistwo zabawek —
Dopuszczalne warto$ci dla nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin, otowiu, baru,
arsenu, antymonu i rteci obecnych w zabawkach — Decyzja Komisji w sprawie niezatwierdzenia
utrzymania catosci przepiséw krajowych wprowadzajacych od nich odstepstwo —
Zatwierdzenie ograniczone w czasie — Dowdd wyzszego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
zapewnianego przez przepisy krajowe

W sprawie T-198/12

Republika Federalna Niemiec, reprezentowana przez T. Henzego oraz A. Wiedmann, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez M. Patakie oraz G. Wilmsa, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana,

majacej za przedmiot zadanie stwierdzenia niewaznosci czesci decyzji 2012/160/UE Komisji z dnia

1 marca 2012 r. dotyczacej przepisow krajowych zgloszonych przez federalny rzad Niemiec

utrzymujacych dopuszczalne wartoéci dla ofowiu, baru, arsenu, antymonu, rteci, nitrozoamin

i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach po wejsciu w zycie dyrektywy

Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek (Dz.U. L 80, s. 19),
SAD (6sma izba),

w skladzie: M.E. Martins Ribeiro (sprawozdawca), pelniaca obowiazki prezesa, A. Popescu i G. Berardis,
sedziowie,

sekretarz: K. Andova, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 19 wrze$nia 2013 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Wyrok

Ramy prawne

Prawo Unii
Artykul 114 TFUE ma nastepujace brzmienie:

»1. Z zastrzezeniem, ze traktaty nie stanowia inaczej, do urzeczywistnienia celéw okreslonych
w artykule 26 stosuje si¢ nastepujace postanowienia. Parlament Europejski i Rada, stanowiac zgodnie
ze zwykla procedura ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym,
przyjmuja Srodki dotyczace zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, ktére maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

2. Ustep 1 nie ma zastosowania do przepiséw podatkowych, przepiséw dotyczacych swobodnego
przeplywu oséb ani odnoszacych sie do praw i intereséw pracownikéw najemnych.

3. Komisja w swoich wnioskach przewidzianych w ustepie 1 w dziedzinie ochrony zdrowia,
bezpieczenistwa, ochrony Srodowiska naturalnego i ochrony konsumentéw przyjmie jako podstawe
wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac w szczegélnosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych.
W ramach swoich odpowiednich kompetencji Parlament Europejski i Rada staraja sie rowniez osiagnac
ten cel.

4. Jezeli po przyjeciu srodka harmonizujacego przez Parlament Europejski i Rade, przez Rade lub przez
Komisje panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne utrzymanie przepiséw krajowych uzasadnionych
waznymi wzgledami okreslonymi w artykule 36 lub dotyczacymi ochrony $rodowiska lub $rodowiska
pracy, notyfikuje je Komisji, wskazujac powody ich utrzymania.

5. Ponadto, bez uszczerbku dla ustepu 4, jezeli po przyjeciu srodka harmonizujacego przez Parlament
Europejski i Rade, przez Rade lub przez Komisje panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne
wprowadzenie przepisow krajowych opartych na nowych dowodach naukowych dotyczacych ochrony
srodowiska lub $rodowiska pracy ze wzgledu na specyficzny problem tego panstwa, ktéry pojawil sie
po przyjeciu srodka harmonizujacego, notyfikuje ono Komisji projektowane srodki oraz powody ich
wprowadzenia.

6. W terminie 6 miesiecy od notyfikacji okreslonych w ustepach 4 i 5 Komisja zatwierdza lub odrzuca
przepisy krajowe, o ktérych mowa, po sprawdzeniu, czy sa one $rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub
ukrytym ograniczeniem w handlu miedzy panstwami czlonkowskimi i czy stanowia one przeszkode
w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

W przypadku braku decyzji Komisji w tym terminie przepisy krajowe okreslone w ustepach 4 i 5 sa
uwazane za zatwierdzone.

W przypadku gdy jest to uzasadnione zlozono$cia sprawy i nie ma niebezpieczenistwa dla zdrowia
ludzkiego, Komisja moze notyfikowaé¢ danemu panstwu czlonkowskiemu, ze okres, o ktérym mowa
w niniejszym ustepie, moze by¢ przedtuzony na kolejny okres trwajacy do 6 miesiecy.

7. W przypadku gdy w zastosowaniu ustepu 6 panstwo czlonkowskie zostaje upowaznione do

utrzymania lub wprowadzenia przepisow krajowych uchylajacych srodek harmonizujacy, Komisja bada
niezwlocznie, czy nalezy zaproponowac¢ dostosowanie tego srodka.
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8. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zglosi szczegdlny problem zdrowia publicznego
w dziedzinie, ktéra uprzednio stala si¢ przedmiotem $rodka harmonizujacego, informuje o tym
Komisje, ktéra bada niezwlocznie, czy nalezy zaproponowa¢ Radzie wlasciwe srodki.

9. Na zasadzie odstepstwa od procedury przewidzianej w artykulach 258 i 259 Komisja i kazde
panstwo czlonkowskie moga wnie$¢ sprawe bezposrednio do Trybunalu Sprawiedliwoséci Unii
Europejskiej, jesli uznaja, ze inne panstwo czlonkowskie naduzywa uprawnien przewidzianych
w niniejszym artykule.

10. Powyzsze srodki harmonizujace obejmuja, w odpowiednich przypadkach, klauzule ochronna
upowazniajaca panstwa czlonkowskie do podjecia, z jednego lub wiecej powodéw pozagospodarczych,
o ktérych mowa w artykule 36, srodkéw tymczasowych poddanych unijnej procedurze kontrolnej.

W dniu 3 maja 1988 r. Rada Wspoélnot Europejskich przyjeta dyrektywe 88/278/EWG w sprawie
zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich dotyczacych bezpieczenistwa zabawek (Dz.U. L 187,
s. 1).

Zalacznik II do dyrektywy 88/378, zatytulowany ,Zasadnicze wymogi bezpieczenstwa zabawek”,
stanowi, co nastepuje:

»11. Ryzyko szczegblne

[]

3. Wlasciwosci chemiczne

1.  Zabawki musza by¢ zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb, zeby podczas uzywania
okreslonego w art. 2 ust. 1 niniejszej dyrektywy nie stwarzaly zagrozenia dla zdrowia lub ryzyka
zranienia w przypadku potkniecia, wprowadzenia do jakiegokolwiek otworu w ciele lub kontaktu
ze skorg, $luzéwka lub oczami.

W kazdym przypadku musza one by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami Wspoélnoty dotyczacymi
niektérych kategorii produktéw lub zakazu, ograniczenia stosowania lub etykietowania niektérych

niebezpiecznych substancji i preparatow

2. W szczegdlnosci dla ochrony zdrowia dzieci przyswajalnos¢ wynikajaca z uzywania zabawek nie
moze przekroczy¢ nastepujacych pozioméw dziennie:

0,2 pg — antymon,

0,1 pg — arsen,
25,0 pg — bar,
[...]

0,7 pug — oldw,
0,5 pg — rteg,

[...]
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lub takich innych wartosci, jakie moga by¢ ustanowione dla tych lub innych substancji w przepisach
Wspdlnoty na podstawie dowodéw naukowych,

Przyswajalnos¢ tych substancji oznacza rozpuszczalny wyciag majacy znaczenie toksykologiczne.

[..]".

Dopuszczalne warto$ci przyswajalnosci ustalone w dyrektywie 88/378 okreslaja maksymalna
dopuszczalna ilo$¢ substancji chemicznej, ktéra w wyniku uzywania zabawek moze zosta¢ wchlonieta
i sta¢ sie dostepna dla proceséw biologicznych w ludzkim ciele. Te wartosci dopuszczalne wyrazone sa
w mikrogramach kazdej szkodliwej substancji na dzien (pg/dzien) i nie wprowadzaja rozréznienia
w zaleznosci od konsystencji materialu zabawki.

Europejski Komitet Normalizacyjny opracowal, a nastepnie przyjal z upowaznienia Komisji w dniu
13 grudnia 1994 r. zharmonizowana norme europejska EN 71-3 ,Bezpieczenstwo zabawek” (zwana
dalej ,norma EN 71-3”), w celu ulatwienia zwlaszcza producentom zabawek przeprowadzenia dowodu
zgodnosci z przepisami dyrektywy 88/378.

Norma EN 71-3 z dopuszczalnych wartosci przyswajalnosci okre$lonych w dyrektywie 88/378 wywodzi
dopuszczalne wartosci migracji poprzez spozycie dla materialéw zabawki i opisuje procedure
pozwalajaca je ustali¢. Przestrzeganie warto$ci normy EN 71-3 powoduje domniemanie zgodnosci
z zasadniczymi wymogami dyrektywy 88/378, a zatem z okreSlonymi w niej dopuszczalnymi
warto$ciami przyswajalnosci, jak wynika to z motywu trzeciego i z art. 5 ust. 1 dyrektywy 88/378.

Dopuszczalne wartosci migracji wskazuja maksymalna dopuszczalna ilo$¢ substancji chemicznej, ktéra
moze migrowad, tj. przemiesci¢ si¢ z produktu na zewnatrz, na przyktad wnikna¢ w skoére lub w sok
zoladkowy. Pozwalaja one dokona¢ pomiaréw na samej zabawce i sa wyrazone w miligramach kazdej
szkodliwej substancji na kilogram materiatu zabawki (mg/kg).

Norma EN 71-3 przewiduje nastepujace wartosci migracji:

Pierwiastek Dopuszczalna warto$¢ migracji
Antymon 60 mg/kg

Arsen 25 mg/kg

Bar 1000 mg/kg

Otow 90 mg/kg

Rtec 60 mg/kg

W 2003 r. rozpoczal si¢ proces przegladu dyrektywy 88/378, zakoniczony w dniu 18 czerwca 2009 r.
przyjeciem dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa
zabawek (Dz.U. L 170, s. 1), przy czym Republika Federalna Niemiec glosowala przeciwko przyjeciu
tego aktu.

Motyw 22 decyzji 2009/48 stanowi, co nastepuje:
»Pewne ustanowione w dyrektywie 88/378/EWG dla niektérych substancji dopuszczalne wartosci
powinny réwniez by¢ uaktualniane, aby uwzgledni¢ postep wiedzy naukowej. Dla arsenu, kadmu,

chromu VI, olowiu, rteci i cyny organicznej, ktére sa szczegélnie toksyczne, a w zwigzku z tym nie
powinny by¢ umyslnie stosowane w dostepnych dzieciom czesciach zabawek, nalezy ustanowié
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dopuszczalne wartosci na poziomach odpowiadajacych polowie wartosci uznawanej za bezpieczna
zgodnie z kryteriami wlasciwego komitetu naukowego [Komisji], aby zapewni¢ obecnos¢ tylko ilosci
sladowych zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania”.

Motyw 47 dyrektywy 2009/48 ma nastepujace brzmienie:

»W celu zapewnienia producentom zabawek i innym podmiotom gospodarczym wystarczajacego czasu
na dostosowanie si¢ do wymagan ustanowionych w niniejszej dyrektywie niezbedne jest przyjecie
dwuletniego okresu przejsciowego po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy, w ktérym mozliwe bedzie
wprowadzanie do obrotu zabawek zgodnych z dyrektywa 88/378/EWG. W przypadku wymagan
dotyczacych substancji chemicznych okres ten powinien wynosi¢ cztery lata, aby umozliwi¢
opracowanie norm zharmonizowanych niezbednych dla zapewnienia zgodnosci z tymi wymaganiami”.

Dyrektywa 2009/48 okresla szczegélne dopuszczalne wartosci migracji dla réznych substancji w tym
olowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu w oparciu o zalecenia Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu (RIVM, niderlandzkiego krajowego instytutu zdrowia publicznego i $rodowiska) przedstawione
w sprawozdaniu z 2008 r., zatytulowanym ,Substancje chemiczne w zabawkach. Ogélna metodologia
oceny bezpieczenstwa chemicznego zabawek ze szczegélnym uwzglednieniem pierwiastkéw” (zwanym
dalej ,sprawozdaniem RIVM”). Istnieja trzy rézne dopuszczalne wartos$ci migracji, w zaleznosci od
rodzaju materialu zabawki: suchy, kruchy, sproszkowany lub elastyczny material zabawki, plynny lub
lepki material zabawki oraz zeskrobany material zabawki.

Zalacznik II do dyrektywy 2009/48, zatytulowany ,Wymagania szczegétowe w zakresie
bezpieczenistwa”, stanowi, co nastepuje:

LI Wiasciwosci chemiczne

[...]

13. Bez uszczerbku dla pkt 3, 4 i 5 nie przekracza sie nastepujacych limitéw migracji z zabawek lub
czesci skltadowych zabawek:

Pierwiastek mg/kg w suchym, mg/kg w plynnym lub | w zeskrobanym
kruchym, lepkim materiale materiale zabawki
sproszkowanym lub zabawki
elastycznym materiale
zabawki

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

Antymon 45 11,3 560

Arsen 3,8 0,9 47

Bar 4500 1125 56 000

(] (] (] (]

Otéw 13,5 3,4 160

(-] (-] (-] (-]

Rteé 7,5 19 94

(] (] (-] (]
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Artykut 53 dyrektywy 2009/48 stanowi:

»1. Pafistwa czlonkowskie nie utrudniaja udostepniania na rynku zabawek zgodnych z dyrektywa
88/373/EWG, ktoére zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 20 lipca 2011 r.

»2. Oprocz przepiséw ust. 1 panstwa czlonkowskie nie utrudniaja udostepniania na rynku zabawek
zgodnych z wszystkimi wymaganiami niniejszej dyrektywy, z wyjatkiem tych okre$lonych w czesci III
zalacznika II, pod warunkiem ze zabawki te spelniaja wymagania okres$lone w [...] czesci II [sekcja 3]
zalacznika II do dyrektywy 88/378/EWG i ze zostaly wprowadzone do obrotu przed dniem 20 lipca
2013 r.”.

Artykut 54 dyrektywy 2009/48, zatytutowany ,Transpozycja”, przewiduje, co nastepuje:

»Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy w terminie do dnia 20 stycznia 2011 r. Panstwa
czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji odnosne informacje.

Panstwa czltonkowskie stosuja te przepisy od dnia 20 lipca 2011 r.

Srodki przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odeslanie do niniejszej dyrektywy lub odestanie
takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odestania okreslane sa przez
panstwa czltonkowskie.

Panstwa czlonkowskie przekaza Komisji tekst przepiséw prawa krajowego implementujacego zapisy
objete niniejsza dyrektywa”.

Artykut 55 dyrektywy 2009/48, zatytutowany ,Uchylenie”, stanowi:

»Dyrektywa 88/378/EWG, z wyjatkiem art. 2 ust. 1 i [...] czesci II [sekcja 3] zalacznika II, zostaje
uchylona ze skutkiem od dnia 20 lipca 2011 r. Artykut 2 ust. 11 [...] czes¢ II [sekcja 3] zalacznika II
zostaja uchylone ze skutkiem od dnia 20 lipca 2013 r.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jak odniesienia do niniejszej dyrektywy”.

Prawo krajowe

Republika Federalna Niemiec transponowata dyrektywe 88/378 do prawa krajowego w Verordnung
tiber die Sicherheit von Spielzeug) [rozporzadzeniu w sprawie bezpieczenstwa zabawek] z dnia
21 grudnia 1989 r. (BGBL 1989 I, s. 2541), zmienionym ostatnio przez art. 6 ust. 2 Verordnung zur
Umsetzung der EG-Richtlinien 2002/44/EG und 2003/10/EG zum Schutz der Beschiftigten vor
Gefihrdungen durch Liarm und Vibrationen [rozporzadzeniem w sprawie transpozycji dyrektyw
2002/44/WE i 2003/10/WE w sprawie narazenia pracownikéw na ryzyko spowodowane hatasem
i wibracjami] z dnia 6 marca 2007 r. (BGBI. 2007 I, s. 261). Dopuszczalne wartosci dla otowiu, arsenu,
rteci, baru i antymonu przewidziane w art. 2 krajowego uregulowania byly takie same jak warto$ci
okreslone w dyrektywie 88/378.

W dniu 20 lipca 2011 r. weszlo w zycie Zweite Verordnung zum Geréte- und Produktsicherheitsgesetz
(Verordnung tiber die Sicherheit von Spielzeug) (2. GPSGV) [drugie rozporzadzenie w sprawie ustawy
o bezpieczefistwie sprzetu i produktéw (rozporzadzenie w sprawie bezpieczeristwa zabawek),
BGBL. 2011 I, s. 1350 i nast. oraz s. 1470, zwane dalej ,drugim GPSGV 2011”], ktérego § 10 ust. 3
dotyczacy zasadniczych wymogéw bezpieczenistwa powtarza dopuszczalne wartosci przyswajalnosci
przewidziane w zalaczniku II do dyrektywy 88/378 dla ofowiu, antymonu, arsenu, baru i rteci.
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Okolicznosci powstania sporu

W pi$mie z dnia 18 stycznia 2011 r. Republika Federalna Niemiec zwrdcila si¢ na podstawie art. 114
ust. 4 TFUE do Komisji o zezwolenie na utrzymanie po dniu 20 lipca 2013 r., bedacym data wejscia
w zycie czeéci III zalacznika II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE, przepiséw
niemieckiego prawa w odniesieniu do pieciu pierwiastkéw: otowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu,
a takze w odniesieniu do nitrozoamin oraz substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin uwalnianych
z materialéw zabawek.

W pismie z dnia 2 marca 2011 r. Republika Federalna Niemiec przekazala szczegélowe uzasadnienie
tego wniosku oraz w zalacznikach ocene sanitarna Bundesinstitut fiir Risikobewertung (federalnego
instytutu oceny ryzyka, zwanego dalej ,,Bfr”) w odniesieniu, po pierwsze, do antymonu, arsenu, otowiu,
baru i rteci, oraz po drugie, do nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin.

Decyzja z dnia 4 sierpnia 2011 r. Komisja poinformowala Republike Federalng Niemiec, ze na
podstawie art. 114 ust. 6 akapit trzeci TFUE okres 6 miesiecy, o ktéorym mowa w akapicie pierwszym,
na zatwierdzenie lub odrzucenie przepiséw krajowych dotyczacych pieciu rozpatrywanych
pierwiastkéw, a mianowicie olowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu, a takze nitrozoamin oraz
substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin, zgloszonych w dniu 2 marca 2011 r. na podstawie
art. 114 ust. 4, zostaje rozszerzony do dnia 5 marca 2012 r.

W decyzji 2012/160/UE z dnia 1 marca 2012 r. dotyczacej przepiséw krajowych zgloszonych przez
federalny rzad Niemiec utrzymujacych dopuszczalne wartosci dla olowiu, baru, arsenu, antymonu,
rteci, nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach po wejsciu w zycie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek
(Dz.U. L 80, s. 19, zwanej dalej ,zaskarzona decyzja”), notyfikowanej w dniu 2 marca 2012 r., Komisja
stwierdzila, co nastepuje:

»Artykul 1

Niemieckie $rodki zwigzane z antymonem, arsenem i rtecia zgloszone na podstawie art. 114
ust. 4 TFUE nie zostaja zatwierdzone.

Niemieckie $rodki zwiazane z olowiem zgloszone na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE zostaja
zatwierdzone do dnia wejécia w zycie przepiséw [Unii Europejskiej] ustanawiajacych nowe limity
[dopuszczalne wartosci] ofowiu w zabawkach lub do dnia 21 lipca 2013 r., w zaleznosci od tego, co
nastapi wczesnie;j.

Niemieckie srodki zwiazane z barem zgloszone na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE zostaja zatwierdzone
do dnia wejécia w zycie przepiséw [Unii Europejskiej] ustanawiajacych nowe limity [dopuszczalne
wartoéci] baru w zabawkach lub do dnia 21 lipca 2013 r., w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

Niemieckie $rodki zwiazane z nitrozoaminami i substancjami zdolnymi do tworzenia nitrozoamin
zgloszone na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE zostaja zatwierdzone”.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 14 maja 2012 r. Republika Federalna Niemiec wniosta
niniejsza skarge.
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Republika Federalna Niemiec wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci i bezskuteczno$ci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim, po pierwsze,
nie zatwierdza si¢ w niej przepiséw krajowych zgloszonych w celu utrzymania dopuszczalnych
wartoéci dla arsenu, antymonu, rteci, oraz po drugie, w zakresie, w jakim przepisy zgloszone
w celu utrzymania dopuszczalnych wartoéci dla ofowiu i baru zatwierdza sie jedynie do dnia
21 lipca 2013 r;

— obciagzenie Komisji kosztami postgpowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi;

— obciazenie Republiki Federalnej Niemiec kosztami postepowania.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 27 sierpnia 2012 r. Krélestwo Danii zglosito interwencje
w niniejszym postepowaniu po stronie skarzacego. Wniosek ten zostal uwzgledniony postanowieniem
prezesa 6smej izby z dnia 27 wrze$nia 2012 r.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 13 listopada 2012 r. Krélestwo Danii poinformowato
o cofnigciu interwencji. Postanowieniem prezesa ésmej izby Sadu z dnia 14 grudnia 2012 r. Krélestwo
Danii zostalo wykreslone z niniejszej sprawy jako interwenient.

Pismem z dnia 13 lutego 2013 r. Republika Federalna Niemiec zlozyla wniosek o zastosowanie srodkéw
tymczasowych, zmierzajacy do uzyskania nastepujacych srodkéw:

— tymczasowego zatwierdzenia zgloszonych przepiséw krajowych utrzymujacych dopuszczalne
wartoéci dla olowiu, baru, arsenu, antymonu i rteci do momentu wydania przez Sad orzeczenia co

do istoty sprawy;

— tytulem zadania ewentualnego — nakazanie Komisji, aby tymczasowo zatwierdzita zgloszone
przepisy krajowe utrzymujace dopuszczalne wartosci dla otowiu, baru, arsenu, antymonu i rteci do
momentu wydania przez Sad orzeczenia co do istoty sprawy.

Pismem z dnia 15 maja 2013 r. Sad, orzekajac w postepowaniu o zastosowanie §rodkéw tymczasowych,
postanowil, ze Komisja Europejska zezwoli na utrzymanie przepiséw krajowych zgloszonych przez
Republike Federalna Niemiec okreslajacych dopuszczalne wartosci dla antymonu, arsenu, baru, otowiu
i rteci obecnych w zabawkach do momentu wydania przez Sad orzeczenia w postepowaniu gléwnym.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad (6sma izba) postanowil otworzy¢ procedure
ustna w niniejszej sprawie oraz w ramach $rodkéw organizacji postepowania przewidzianych w art. 64
regulaminu Sadu wystosowal na pi$mie pytania do stron. Strony udzielilty odpowiedzi w wyznaczonym
terminie.

Na rozprawie w dniu 19 wrzesnia 2013 r. wysluchane zostaly wystapienia stron i ich odpowiedzi na
pytania Sadu.
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Co do prawa

W przedmiocie zgloszonego na rozprawie przez Republike Federalng Niemiec zZgdania czesciowego
umorzenia postepowania

Na rozprawie Republika Federalna Niemiec wskazala, ze po wniesieniu niniejszej skargi Komisja
przyjela rozporzadzenie (UE) nr 681/2013 z dnia 17 lipca 2013 r., zmieniajace cze$¢ III zalacznika II
do dyrektywy 2009/48/WE (Dz.U. L 195, s. 16), ktére zmienilo limity migracji dla baru okreslone
w tym zalaczniku, i wystapila do Sadu o umorzenie postepowania w zakresie, w jakim niniejsza skarga
zmierza do stwierdzenia niewaznos$ci zaskarzonej decyzji w odniesieniu do baru oraz o obciazenie
Komisji kosztami postepowania.

Nalezy stwierdzi¢, ze przyjecie rozporzadzenia nr 681/2013 uczynilo skarge bezprzedmiotowa
w zakresie, w jakim zmierza ona do stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji w odniesieniu do
baru.

W tych okolicznos$ciach badanie zadan dotyczacych stwierdzenia niewaznosci ze wzgledu na
podnoszona bezprawnos$¢ ograniczenia do dnia 21 lipca 2013 r. zatwierdzenia odnoszacego si¢ do
olowiu i baru dotyczy¢ bedzie jedynie zatwierdzenia obejmujacego oléw, z uwagi na co umarza sie
postepowanie w przedmiocie zadania stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim
dotyczy ona baru.

W przedmiocie zgdan stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji

Skarga Republiki Federalnej Niemiec ma na celu stwierdzenie niewaznosci czesci zaskarzonej decyzji,
po pierwsze, w zakresie, w jakim krajowe przepisy okreslajace dopuszczalne wartosci dla otowiu
zgloszone w celu ich utrzymania zostaly w niej zatwierdzone jedynie do dnia 21 lipca 2013 r., i po
drugie, w zakresie, w jakim nie zatwierdza si¢ w niej przepiséw krajowych zgloszonych w celu
utrzymania dopuszczalnych wartosci dla arsenu, antymonu, rteci.

W przedmiocie bezprawno$ci ograniczenia w czasie zatwierdzenia dotyczacego otowiu

— W przedmiocie dopuszczalnosci

Komisja twierdzi, ze zarzut dotyczacy ograniczonego w czasie zatwierdzenia dla ofowiu jest
niedopuszczalny ze wzgledu na brak interesu prawnego Republiki Federalnej Niemiec.

Niemniej jednak nalezy przypomnie¢, ze w art. 263 TFUE dokonano wyraznego rozrdéznienia pomiedzy
prawem do zlozenia skargi o stwierdzenie niewaznosci z jednej strony przez instytucje Unii i panstwa
czlonkowskie, a z drugiej strony przez osoby fizyczne i prawne, przy czym art. 263 akapit drugi TFUE
przyznaje miedzy innymi kazdemu panstwu czlonkowskiemu prawo do podwazenia w drodze skargi
o stwierdzenie niewaznosci, zgodnosci z prawem decyzji Komisji, a skorzystanie z tego prawa nie jest
uzaleznione od uzasadnienia interesu prawnego (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 23 lutego
1988 r. w sprawie 131/86 Zjednoczone Krdlestwo przeciwko Radzie, Rec. s. 905, pkt 6; postanowienie
Trybunalu z dnia 27 listopada 2001 r. w sprawie C-208/99 Portugalia przeciwko Komisji, Rec.
s. 1-9183, pkt 22-24; wyrok Sadu z dnia 13 wrze$nia 2010 r. w sprawach polaczonych T-415/05,
T-416/05 i T-423/57 Grecja przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-4749, pkt 57).

Nalezy zatem stwierdzié, ze w pelni dopuszczalne jest, aby Republika Federalna Niemiec zadala
stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim krajowe przepisy okreslajace warto$ci
dopuszczalne dla otowiu, zgloszone w celu ich utrzymania, zatwierdzono jedynie do dnia 21 lipca
2013 r.
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— Co do istoty

Republika Federalna Niemiec podnosi zasadniczo trzy zarzuty, z ktérych pierwszy dotyczy naruszenia
obowiazku uzasadnienia, drugi naruszenia art. 114 TFUE, a trzeci naduzycia wtadzy.

W pierwszej kolejnosci nalezy zbada¢ zarzut Republiki Federalnej Niemiec dotyczacy naruszenia
obowigzku uzasadnienia.

Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze Komisja nie uzasadnila w wystarczajacy pod wzgledem
prawym sposéb ograniczenia w czasie zatwierdzenia przepiséw krajowych w odniesieniu do otowiu.
Panstwo to wskazuje, ze ,sposéb dzialania Komisji” uwidacznia sprzecznos¢ logiczng, co powinno bylo
doprowadzi¢ ja do przedstawienia bardzo szczegdtowego uzasadnienia rzeczonego ograniczenia.

Motywy 53-55 zaskarzonej decyzji, dotyczace olowiu, maja nastepujace brzmienie:

»Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

(53) Wtladze niemieckie powoluja si¢ na badanie EFSA [Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci] z 2010 r., w ktérym przeprowadzono kompleksowa ocene otowiu. W opinii EFSA nie
ma uzasadnionej naukowo dawki progowej dla szkodliwego dzialania ofowiu na zdrowie ludzi.
W zwigzku z tym Niemcy uwazaja, ze limity migracji otowiu okreslone w dyrektywie nie s3 juz
naukowo uzasadnione, i wnioskuja o utrzymanie §rodkéw krajowych.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

(54) Komisja przyznaje, ze limity migracji olowiu okre$lone w dyrektywie nie zapewniaja juz
odpowiedniego poziomu ochrony dzieci. Tolerowane dzienne pobranie stosowane do obliczania
limitéw zostalo w 2010 r. zakwestionowane zaréwno przez EFSA, jak i JECFA [Wspélny Komitet
Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnoéci] po przeprowadzeniu przegladu
prawodawstwa dotyczacego bezpieczenistwa zabawek. Biorac to pod uwage, Komisja rozpoczela
juz przeglad wyzej wymienionych limitéw.

(55) W S$wietle powyzszych rozwazan Komisja jest zdania, ze $rodki zgloszone przez Niemcy
w odniesieniu do ofowiu mozna uzna¢ za uzasadnione ze wzgledu na znaczaca potrzebe ochrony
zdrowia ludzkiego”.

Motyw 91 =zaskarzonej decyzji, znajdujacy si¢ w czeéci zatytulowanej ,Brak przeszkéd dla
funkcjonowania rynku wewnetrznego”, ma nastepujace brzmienie:

»W odniesieniu do ofowiu [..] Komisja zauwaza, ze producenci stosujacy przepisy dyrektywy beda
mogli wprowadza¢ do obrotu zabawki we wszystkich panstwach cztonkowskich z wyjatkiem Niemiec.
Producenci nie beda prawdopodobnie opracowywaé¢ dwéch réznych zestawéw zabawek, lecz dostosuja
sie do przepiséw wprowadzajacych odstepstwa, aby uzyska¢ zabawki, ktére moga by¢ wprowadzane do
obrotu we wszystkich panstwach czlonkowskich. Komisja zauwaza réwniez, ze niemieckie limity otowiu
[..] sa takie same jak te, ktére obowiazuja w UE od 1990 r. na podstawie dyrektywy 88/378/EWG,
a w zwigzku z tym moga by¢ z technicznego punktu widzenia przestrzegane przez producentéw.
Producenci zabawek potwierdzili to zalozenie, wyrazajac swoja opini¢ na temat niemieckich $rodkow.
Komisja ma zatem powody, by sadzi¢, ze wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego jest
proporcjonalny w stosunku do celu, jakim jest ochrona zdrowia dzieci”.
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Motyw 94 zaskarzonej decyzji, znajdujacy sie w czesci , Wnioski”, stanowi, co nastepuje:

»W odniesieniu do krajowych srodkéw zgloszonych przez Niemcy w odniesieniu do otowiu [...]
Komisja stwierdza, ze $rodki te uznaje si¢ za uzasadnione potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego, a takze
ze nie stanowia one ani $rodka arbitralnej dyskryminacji, ani ukrytego ograniczenia w wymianie
handlowej pomiedzy panstwami czlonkowskimi, ani nieproporcjonalnej przeszkody w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego. Komisja ma zatem powody, by uwaza¢, ze zgloszone $rodki krajowe moga zostac
zatwierdzone, z zastrzezeniem ograniczenia w czasie”.

Nalezy przypomnie¢, ze obowiazek uzasadnienia przewidziany w art. 296 akapit drugi TFUE stanowi
istotny wymog proceduralny, ktéry nalezy odrézni¢ od kwestii prawidlowosci uzasadnienia, wchodzacej
w zakres zgodno$ci z prawem spornego aktu (zob. wyroki: z dnia 2 kwietnia 1998 r. w sprawie
C-367/95 P Komisja przeciwko Sytraval i Brink’s France, Rec. s. I-1719, pkt 67; z dnia 22 marca
2001 r. w sprawie C-17/99 Francja przeciwko Komisji, Rec. s. 1-2481, pkt 35).

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem uzasadnienie, jakiego wymaga art. 296 akapit drugi, powinno by¢
dostosowane do charakteru rozpatrywanego aktu i przedstawia¢ w sposéb jasny i jednoznaczny
rozumowanie instytucji, ktéra wydata akt, pozwalajac zainteresowanym pozna¢ podstawy podjetej
decyzji, a wlasciwemu sadowi — dokona¢ jej kontroli. Wymdg uzasadnienia nalezy oceniac
w odniesieniu do konkretnej sytuacji, w szczegdélnosci do tresci spornego aktu, charakteru
przywolanych argumentéw, a takze interesu, jaki w uzyskaniu informacji moga mie¢ adresaci aktu lub
inne osoby, ktérych dotyczy on bezposrednio i indywidualnie. Nie ma wymogu, by uzasadnienie
wyszczegdlnialo wszystkie istotne elementy faktyczne i prawne, poniewaz ocena, czy uzasadnienie aktu
spelnia wymogi art. 296 akapit drugi TFUE, winna opiera¢ si¢ nie tylko na jego brzmieniu, ale takze
uwzglednia¢ okolicznosci jego wydania, jak réwniez calo$¢ przepiséw prawa regulujacego dana
dziedzine (zob. ww. w pkt 45 wyrok w sprawie Komisja przeciwko Sytraval i Brink’s France, pkt 63
i przytoczone tam orzecznictwo; wyrok Sadu z dnia 4 lipca 2006 r. w sprawie T-304/02 Hoek Loos
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 11-1887, pkt 58).

Nalezy zaznaczy¢, ze uzasadnienie aktu powinno by¢ logiczne, a w szczegdlno$ci nie moze wykazywac
wewnetrznych sprzecznosci utrudniajacych prawidlowe zrozumienie powodéw lezacych u podstaw tego
aktu (wyrok Trybunalu z dnia 29 wrzes$nia 2011 r. w sprawie C-521/09 P, Elf Aquitaine przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. 1-8947, pkt 151).

Sprzeczno$¢ w uzasadnieniu decyzji stanowi naruszenie obowiazku wynikajacego z art. 296 akapit
drugi TFUE, ktére moze mie¢ wplyw na wazno$¢ danego aktu, jesli zostanie wykazane, ze ze wzgledu
na te sprzeczno$¢ adresat aktu nie jest w stanie zapoznaé si¢ ze wszystkimi lub niektédrymi
faktycznymi powodami wydania decyzji i ze z tego wzgledu osnowa aktu jest w calosci lub w czesci
pozbawiona jakiejkolwiek podstawy prawnej (wyroki Sadu: z dnia 24 stycznia 1995 r. w sprawie
T-5/93 Tremblay i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-185, pkt 42; z dnia 30 marca 2000 r. w sprawie
T-65/93 Kish Glass przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-1885, pkt 85; z dnia 12 wrze$nia 2013 r. w sprawie
T-347/09 Niemcy przeciwko Komisji, pkt 101).

Z orzecznictwa wynika réwniez, ze o ile decyzja Komisji, ktéra pozostaje w zgodzie z utrwalona
praktyka decyzyjna, moze zosta¢ uzasadniona w sposéb pobiezny, w szczegdélnosci poprzez odeslanie
do tej praktyki, o tyle w przypadku gdy taka decyzja idzie znacznie dalej niz wcze$niejsze decyzje,
Komisja musi dokladnie przedstawi¢ swdj tok rozumowania (wyroki: z dnia 26 listopada 1975 r.
w sprawie 73/74 Groupement des fabricants de papiers peints de Belgique i in. przeciwko Komisji,
Rec. s. 1491, pkt 31; z dnia 11 grudnia 2008 r. w sprawie C-295/07 P Komisja przeciwko Département
du Loiret, Zb.Orz. s. [-9363, pkt 44).

Nalezy podkresli¢, ze kontrola przestrzegania pewnych gwarancji proceduralnych zapewnionych

w porzadku prawnym Unii w odniesieniu do postepowania administracyjnego, takich jak spoczywajacy
na Komisji obowiazek wystarczajacego uzasadnienia jej decyzji, jest tym wazniejsza w ramach
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procedury przewidzianej w art. 114 TFUE ust. 4 TFUE, ze w przypadku tej procedury nie ma
zastosowania zasada kontradyktoryjnosci (zob. podobnie wyroki Trybunatu: z dnia 20 marca 2003
w sprawie C-3/00 Dania przeciwko Komisji, Rec. s. 1-2643, pkt 50; z dnia 6 listopada 2008 r.
w sprawie C-405/07 P Niderlandy przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. I-8301, pkt 56, 57).

W niniejszej sprawie nalezy zaznaczy¢, ze zaskarzona decyzja zawiera wstepne uwagi (motywy 19-24),
przypominajace zwlaszcza warunki, w jakich okreslono dopuszczalne wartosci dla arsenu, otowiu,
antymonu, baru i rteci w dyrektywach 88/378 i 2009/48. Jezeli chodzi o dyrektywe 2009/48 Komisja
podkresla, ze w oparciu o zalecenia zawarte w sprawozdaniu RIVM narazenie dzieci na dziatanie
substancji chemicznych w zabawkach nie moze przekroczy¢ pewnego poziomu, zwanego
stolerowanym dziennym pobraniem”, i ze poniewaz tolerowane dzienne pobranie jest ustalane przez
badania naukowe, a wiedza naukowa moze ulega¢ zmianom, prawodawca przewiduje mozliwos¢
zmiany tych maksymalnych wartosci, gdy dostepne beda nowe dowody naukowe.

Komisja dokonala analizy uzasadnienia przedstawionego przez Republike Federalna Niemiec na
poparcie jej wniosku o odstepstwo dla kazdej z rozpatrywanych substancji. Po przeprowadzeniu
analizy Komisja zatwierdzila wniosek Republiki Federalnej Niemiec zmierzajacy do utrzymania
przepiséw krajowych okreslajacych dopuszczalne wartosci dla olowiu, uznajac, ze ,mozna [je] uzna¢ za
uzasadnione ze wzgledu na znaczaca potrzebe ochrony zdrowia ludzkiego” (motywy 55 i 94 zaskarzonej
decyzji).

Wedlug Komisji ten ostatni wniosek ma zrédto w szczegélnych problemach zwigzanych z tolerowanym
dziennym pobraniem stosowanym do obliczania dopuszczalnych wartosci migracji otowiu,
zakwestionowanym przez pewne badania naukowe (motyw 54 zaskarzonej decyzji). Komisja wskazala,
ze tolerowane dzienne pobranie stosowane do obliczania maksymalnych wartosci zostalo w 2010 r.
zakwestionowane zaréwno przez FEuropejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnoéci (EFSA), jak
i Wspolny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA) po przeprowadzeniu
przegladu prawodawstwa dotyczacego bezpieczenistwa zabawek, ze wzgledu na co Komisja rozpoczeta
juz przeglad wyzej wymienionych maksymalnych wartosci.

W zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzita réwniez, ze przepisy zgloszone przez Republike Federalng
Niemiec dotyczace olowiu nie stanowia ani §rodka arbitralnej dyskryminacji, ani ukrytego ograniczenia
w wymianie handlowej pomiedzy panstwami czlonkowskimi, ani nieproporcjonalnej przeszkody
w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego (motywy 83, 86, 91 i 94 zaskarzonej decyzji).

Dopiero w koncowej czesci zaskarzonej decyzji Komisja wskazala, ze miata powody, by uwaza¢, ze
zgloszone przepisy krajowe moga zostaé zatwierdzone, ,z zastrzezeniem ograniczenia w czasie”
(motyw 94 zaskarzonej decyzji), takim jak okreslone w art. 1 osnowy rzeczonej decyzji. Komisja
zatwierdzila tym samym utrzymanie przepiséw przewidzianych przez niemieckie ustawodawstwo dla
olowiu obecnego w zabawkach ,do dnia wejécia w Zycie przepiséw unijnych ustanawiajacych nowe
limity [dopuszczalne wartosci] otowiu w zabawkach lub do dnia 21 lipca 2013 r., w zaleznosci od tego,
co nastapi wczesniej”.

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze czasowe zatwierdzenie notyfikowanych krajowych przepisow
dotyczacych otowiu jest ograniczone terminem, ktéry stanowi wcze$niejsze z dwdch alternatywnych
zdarzen, przy czym pierwsze z nich jest niepewne i stanowi je ,dzien wejscia w zycie przepiséw
unijnych ustanawiajacych nowe limity [dopuszczalne wartosci] otowiu w zabawkach”, a drugie pewne
i jest nim dzien 21 lipca 2013 r. W tym wzgledzie, mimo ze Komisja twierdzi w swych pismach, iz
w momencie wydania zaskarzonej decyzji do ograniczenia w czasie przyznanego odstepstwa
doprowadzil ja fakt, ze podjeta juz srodki w celu dostosowania warto$ci dotyczacych miedzy innymi
olowiu takie jak okreslone w dyrektywie 2009/48, majac na wzgledzie zmiany wiedzy naukowej, nalezy
stwierdzi¢, ze rzeczona decyzja nie zawiera szczegdlnych wyjasnienn w odniesieniu do tej kwestii.
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Jezeli chodzi o ograniczenie zatwierdzenia ,do dnia wejscia w zycie przepiséw unijnych ustanawiajacych
nowe limity [dopuszczalne wartosci] olowiu w zabawkach” nalezy uznad, ze analiza calej zaskarzonej
decyzji, obejmujaca logiczne polaczenie jej jasno brzmiacych motywéw dotyczacych przeprowadzenia
przegladu dopuszczalnych wartosci dla otowiu z dyrektywy 2009/48 z brzmieniem art. 1 jej osnowy
ograniczajacym zatwierdzenie do dnia wejécia w zycie ,przepiséw [Unii Europejskiej] ustanawiajacych
nowe limity [dopuszczalne wartosci]” dla tej substancji, moglo pozwoli¢ Republice Federalnej Niemiec
na zrozumienie rozumowania Komisji.

Co sie tyczy natomiast ograniczenia ,do dnia 21 lipca 2013 r.”, Republika Federalna Niemiec zauwaza
przede wszystkim, ze Komisja przyznala w motywie 54 zaskarzonej decyzji, iz dopuszczalna wartos¢
migracji otfowiu okreslona w dyrektywie 2009/48 nie zapewnia juz odpowiedniego poziomu ochrony
dzieci oraz ze zgloszone przepisy krajowe byly uzasadnione ze wzgledu na znaczaca potrzebe ochrony
zdrowia ludzkiego, przez co zasada ograniczenia w czasie uwidacznia sprzecznos$¢ logiczna. Nastepnie
ograniczenie w czasie powinno zosta¢ uznane za odstepstwo od treéci art. 114 ust. 4 i 6, ktéry to
implikuje, iz Komisja jest zobowiazana zatwierdzi¢ zgloszony przepis krajowy, jezeli spelnione sa
przestanki stosowania rzeczonego przepisu. Ponadto sprzeczno$¢ jest jeszcze bardziej oczywista
w Swietle wyjasnien przedstawionych przez Komisje w odniesieniu do nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin, ktére zatwierdzono bez ograniczen w czasie. Wreszcie
ograniczenie w czasie do dnia 21 lipca 2013 r. wieczorem ma w S$wietle systematyki dyrektywy
2009/48 skutki réwnowazne z odmowa.

Nalezy przypomnie¢, ze prawodawca Unii przewidzial, po pierwsze, ze chociaz dyrektywe 2009/48
nalezalo transponowac¢ najpézniej do dnia 20 stycznia 2011 r., to panstwa czlonkowskie powinny
stosowac¢ krajowe przepisy transponujace dopiero od dnia 20 lipca 2011 r. (art. 54 dyrektywy 2009/48),
i po drugie, ze dyrektywa 88/378 zostaje uchylona ze skutkiem od dnia 20 lipca 2011 r., z wyjatkiem jej
art. 2 ust. 1 i czesci III sekcja 3 zalacznika II, uchylonych ze skutkiem od dnia 20 lipca 2013 r. (art. 55
dyrektywy 2009/48).

Na podstawie wyjatku, o ktérym mowa w poprzednim punkcie, Republika Federalna Niemiec wystapita
do Komisji o utrzymanie przepiséw ustawodawstwa krajowego dla réznych substancji, w tym otowiu
obecnego w zabawkach ,po dniu 20 lipca 2013 r., bedacym data wejscia w zycie czesci III zalacznika II
do dyrektywy 2009/48”, poniewaz dopuszczalne wartoéci przyswajalnosci okre$lone w dyrektywie
88/378 i powtdérzone w tych przepisach mialy nadal zastosowanie do tego dnia niezaleznie od
jakiegokolwiek zezwolenia Komisji.

Bezsporne jest, ze Komisja zatwierdzila utrzymanie przepisow krajowych dla ofowiu jedynie do dnia
wejscia w zycie dopuszczalnych wartosci migracji dla tej substancji po przegladzie, a w kazdym razie
najpdzniej do dnia 21 lipca 2013 r.

Nalezy wiec uznaé, ze wygasniecie zatwierdzenia utrzymania krajowych przepiséw dla ofowiu musiato
by¢ réwnoczesne z wejsciem w zycie nowych przepiséw Unii okreslajacych dopuszczalne wartosci
migracji dla tej substancji po przegladzie, co mialoby sens jedynie gdyby to wej$cie w zycie nastapilo
przed dniem 21 lipca 2013 r., albo Ze wygasniecie zatwierdzenia utrzymania krajowych przepisow dla
olowiu powinno nastapi¢ w dniu 21 lipca 2013 r. w wyniku uplywu czasu, co mialo odpowiadac,
prawie co do dnia, wygasnieciu utrzymania w mocy czesci II sekcja 3 zalacznika II do dyrektywy
88/378, zastapionego zalacznikiem II czes¢ III do dyrektywy 2009/48.

Jezeli chodzi o te druga sytuacje, Komisja wyjasnita w odpowiedzi na pisemne pytanie Sadu, ze:
»Dopuszczalne wartoéci dla substancji chemicznych okreslone przez dyrektywe maja zastosowanie od
godziny 0:00 dnia 20 lipca 2013 r. Wydajac zaskarzona decyzje, Komisja zaktadala, ze dopuszczalne

wartosci dla [..] otowiu zostana dostosowane w odpowiednim czasie przed tym dniem. Komisja
pragnetfa jednak uniknaé réwniez zarzutu opublikowania decyzji, ktéra nie przewidywata w odniesieniu
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do tych dwdch substancji zakresu stosowania w czasie. Co wiecej, obydwie te daty przypadaja
w weekend. W konsekwencji decyzja przyznaje (symbolicznie) rzadowi niemieckiemu dodatkowy
jednodniowy termin na przyjecie”.

Jako ze, po pierwsze, dopuszczalne wartosci przyswajalnosci okreslone w dyrektywie 88/378 musialy
nadal by¢ stosowane do dnia 20 lipca 2013 r., a po drugie, utrzymanie przepiséw krajowych dla
olowiu zostalo zatwierdzone jedynie najpézniej do dnia 21 lipca 2013 r. — przy czym réznica tych
dwéch terminéw jest czysto symboliczna — nalezy stwierdzié, jak slusznie podkresla rzad Republiki
Federalnej Niemiec, ze rzeczywisty skutek zaskarzonej decyzji jest rownowazny z decyzja negatywna,
co zreszta Komisja wyraznie przyznala na rozprawie, mimo ze stwierdzila w tej decyzji spelnienie
przestanek stosowania art. 114 ust. 4 i 6 TFUE (motywy 55, 83, 86, 91 i 94 zaskarzonej decyzji).

Tym samym wydaje sie, ze zaskarzona decyzja zawiera wewnetrzna sprzeczno$¢, mogaca sta¢ na
przeszkodzie prawidlowemu zrozumieniu powodéw lezacych u jej podstaw.

Ze wzgledu na te wewnetrzna sprzeczno$¢ i bez potrzeby orzekania w przedmiocie pozostatych
zarzutow Republiki Federalnej Niemiec dotyczacych podnoszonej bezprawnos$ci ograniczenia w czasie
zatwierdzenia w odniesieniu do otowiu nalezy stwierdzi¢ niewaznos$¢ art. 1 akapit drugi zaskarzonej
decyzji z powodu naruszenia art. 296 akapit drugi TFUE w zakresie, w jakim przepis ten ograniczyl do
dnia 21 lipca 2013 r. zatwierdzenie przepisoéw krajowych okreslajacych dopuszczalne wartosci dla
olowiu.

W przedmiocie bezprawnosci odmowy utrzymania krajowych przepiséw dotyczacych antymonu, arsenu
i rteci

— Zaskarzona decyzja

W ramach swej oceny wniosku Republiki Federalnej Niemiec opartego na art. 114 ust. 4 TFUE Komisja
sformulowala w motywach 19-24 zaskarzonej decyzji ogdlne uwagi dotyczace wszystkich
rozpatrywanych substancji, przed zbadaniem wniosku w zakresie kazdej z tych substancji

Uwagi te maja nastepujace brzmienie:

»(19) Dopuszczalne wartosci dla arsenu, olowiu, antymonu, baru i rteci, objetych drugim
rozporzadzeniem w sprawie ustawy o bezpieczenstwie sprzetu i produktéw (Verordnung iiber
die Sicherheit von Spielzeug —2. GPSGV), okre$lono w dyrektywie 88/378/EWG, stosowanej
w UE od 1990 r. Wartosci te zostaly okreslone na podstawie dowodéw naukowych dostepnych
w tamtym czasie, mianowicie opinii naukowej Naukowego Komitetu Doradczego na temat
toksycznosci i ekotoksycznosci zwiazkéw chemicznych z 1985 r., zatytulowanej »Report EUR
12964(EN)«, rozdzial III »Chemical properties of toys«. Aby ustali¢c dopuszczalne wartosci,
wykorzystano jako podstawe szacunkowe pobranie z zywnoscia przez doroslych. Zalozono, ze
pobranie przez dzieci z szacunkowa masa ciala do 12 kg wynosiloby maksymalnie 50% pobrania
przez dorostych, a uwalnianie z zabawek nie powinno stanowi¢ wiecej niz 10%.

(20) Dyrektywa przyjeta w 2009 r. zastapila dyrektywe 88/378/EWG i zmodernizowata ramy prawne
majace zastosowanie do substancji chemicznych, uwzgledniajac najnowsze dowody naukowe
dostepne w momencie przegladu.

(21) Dopuszczalne wartoéci dla arsenu, ofowiu, antymonu, baru i rteci okre$lone w dyrektywie oblicza
sie w nastepujacy sposéb: na podstawie zalecen niderlandzkiego krajowego instytutu zdrowia
publicznego i $rodowiska (RIVM), zawartych w sprawozdaniu z 2008 r. zatytulowanym
»Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical safety of toys with
a focus on elements«, narazenie dzieci na dzialanie substancji chemicznych w zabawkach nie
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moze przekroczy¢ pewnego poziomu, zwanego »tolerowanym dziennym pobraniem«. Poniewaz
dzieci sa narazone na dzialanie substancji chemicznych pochodzacych ze 7rdédet innych niz
zabawki, zabawkom nalezy przydzieli¢ jedynie czes¢ tolerowanego dziennego pobrania. Komitet
Naukowy ds. Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska (CSTEE) zalecit w sprawozdaniu
z 2004 r., by zabawkom przydzieli¢ maksymalnie 10% tolerowanego dziennego pobrania.
W przypadku szczegdlnie toksycznych substancji (na przyklad arsen, oléw, rte¢) prawodawca
podjal jednak decyzje, ze zalecany sposéb rozdzialu nie powinien przekracza¢ 5% tolerowanego
dziennego pobrania, aby zapewni¢ wystepowanie jedynie ilo$ci sladowych, ktére sa zgodne
z dobra praktyka wytwarzania. W celu uzyskania dopuszczalnych warto$ci maksymalny procent
tolerowanego dziennego pobrania powinien zosta¢ pomnozony przez mase dziecka, szacowana na
7,5 kg, oraz podzielony przez ilo$¢ spozytego materiatlu zabawki, szacowana przez RIVM na 8 mg
dziennie dla zeskrobanego materialu zabawki, na 100 mg dla kruchego materialu zabawki i na
400 mg dla plynnego lub lepkiego materialu zabawki. Wymienione maksymalne wartosci
spozycia poparl Komitet Naukowy ds. Zagrozeri dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER) w opinii pt.
»Risks from organic CMR substances in toys«, przyjetej dnia 18 maja 2010 r. Poniewaz
tolerowane dzienne pobranie jest ustalane przez badania naukowe, a wiedza naukowa moze
ulega¢ zmianom, prawodawca przewiduje mozliwos¢ zmiany tych maksymalnych wartosci, gdy
dostepne beda nowe dowody naukowe.

Dyrektywa ustanawia limity migracji, podczas gdy wartosci krajowe, ktére pragna utrzymac
Niemcy, sa wyrazone w biodostepnosci [przyswajalnosci]. Biodostepno$¢ [przyswajalnosc]
definiuje sie¢ jako ilo§¢ substancji chemicznych, ktéra faktycznie pochodzi z zabawki i moze, ale
nie musi, zosta¢ wchlonieta przez cialo ludzkie. Migracje definiuje sie jako ilo$¢, ktéra faktycznie
pochodzi z zabawki i zostaje faktycznie wchlonieta przez cialo ludzkie. Komisja przyznaje, ze
limity biodostepnosci [przyswajalnosci] okre$lone w 1990 r. zostaly przeksztalcone w limity
migracji w normie EN 71-3 — Migracja okreslonych pierwiastkéw. Obliczenia przeprowadzone
na potrzeby tego przeksztalcenia mialy jednak przyblizony charakter. Zastosowane tolerowane
dzienne pobranie jest oparte na zaleceniach z 1985 r. Zalozono dzienne pobranie 8 mg
materialu zabawki i dostosowano je, aby zminimalizowa¢ narazenie dzieci na dzialanie
toksycznych pierwiastkdéw, na przyklad poprzez obnizenie limitu migracji dla baru, a takze by
zapewni¢ wykonalno$¢ analityczna przez, na przyklad, zwiekszenie limitu migracji dla antymonu
i arsenu.

Komisja zauwaza, ze normy nie sa obowigzkowe, lecz dobrowolnie stosowane przez przemyst
w ramach procedur oceny zgodnosci okreslonych w prawodawstwie. Ponadto norma EN 71-3
jest obecnie aktualizowana, aby zapewni¢ domniemanie zgodnos$ci z nowymi warto$ciami
dopuszczalnymi ustanowionymi w dyrektywie.

Podsumowujac: przy ustanawianiu dopuszczalnych wartosci na podstawie dyrektywy i zgodnie
z norma EN 71-3 wzieto pod uwage rézne przeslanki naukowe. Wartosci okreslone
w dyrektywie opieraja si¢ na spdjnym i przejrzystym podejéciu naukowo-toksykologicznym
majacym na celu zapewnienie bezpieczenistwa i w zwiazku z tym mozna je uznaé za bardziej
wlasciwe”.

— W przedmiocie naruszenia kryterium majacego zastosowanie do badania, o ktérym mowa w art. 114
ust. 4 i 5 TFUE

Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze skoro Komisja oparfa odmowe utrzymania przepiséw
krajowych dotyczacych antymonu, arsenu i rteci na okolicznosci, iz to panstwo czlonkowskie nie
wykazalo, ze dopuszczalne wartosci migracji z dyrektywy 2009/48 nie zapewnialy odpowiedniego
poziomu ochrony (motyw 43 zaskarzonej decyzji) lub mogly powodowa¢ szkodliwe skutki dla zdrowia
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(motywy 59-62 zaskarzonej decyzji), zaskarzona decyzja zostala wydana z naruszeniem kryterium
majacego zastosowanie do badania, o ktérym mowa w art. 114 ust. 4 i 5 TFUE, w rozumieniu
przyjetym w orzecznictwie.

Jezeli chodzi o kryterium majace zastosowanie do kontroli przeprowadzanych przez Komisje, o ktérych
mowa w art. 114 ust. 4 i 6 TFUE, Trybunal wyjasnil, ze panstwo czlonkowskie moze oprze¢ wniosek
o utrzymanie swych wczesniejszych przepiséw krajowych na ocenie ryzyka dla zdrowia publicznego
odmiennej od oceny przyjetej przez prawodawce Unii przy przyjmowaniu $rodka harmonizujacego, od
ktorego przepisy te przewiduja odstepstwo. W tym celu panstwo czlonkowskie bedace wnioskodawca
musi wykazaé, ze rzeczone przepisy krajowe zapewniaja poziom ochrony zdrowia publicznego wyzszy
anizeli §rodek harmonizujacy Unii i ze nie wykraczaja poza to, co konieczne dla osiggniecia tego celu
(ww. w pkt 50 wyrok w sprawie Dania przeciwko Komisji, pkt 64).

W niniejszej sprawie z zaskarzonej decyzji wynika, ze w wypadku kazdej z trzech rozpatrywanych
substancji Republika Federalna Niemiec przedstawila te sama argumentacje na poparcie swego
wniosku, opierajaca sie na art. 114 ust. 4 TFUE, a mianowicie ze dopuszczalne wartosci dla substancji
obecnych w zeskrobanym materiale, takie jak okreslone w dyrektywie 2009/48, zwiekszyly sie
w poréwnaniu z warto$ciami, o ktérych wspomina norma EN 71-3, poniewaz norma ta przeksztalcila
w limity migracji limity przyswajalnosci ustalone w dyrektywie 88/378 i powtérzone notyfikowanych
przepisach krajowych (motywy 34, 40, 57 i 58 zaskarzonej decyzji). W piSmie z dnia 2 marca 2011 r.
Republika Federalna Niemiec podkreslita okolicznos$¢, ze ze wzgledu na wspomniane zwigkszenie
poziom ochrony dyrektywy 2009/48 byl niewystarczajacy oraz ze krajowe przepisy byly bardziej
rygorystyczne i w konsekwencji zapewnialy poziom ochrony zdrowia wyzszy anizeli poziom wynikajacy
z dyrektywy 2009/48.

Poprzez te argumentacje Republika Federalna Niemiec twierdzi nie tylko, ze poziom ochrony
zapewniany przez Srodek harmonizujacy jest niewystarczajacy, lecz réwniez jednoczes$nie, ze poziom
zapewniany przez przepisy krajowe jest wyzszy, czego dowiedzenie faktycznie nalezy do wnioskujacego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w tej dziedzinie.

Wspomniane dwa zarzuty sa w rzeczywistosci obiektywnie i $cisle powigzane, a Komisja w swej
zaskarzonej decyzji jedynie odpowiedziala na te argumentacje o charakterze poréwnawczym,
wyjasniajac powody, ze wzgledu na ktére uznata ,dopuszczalne wartoéci ustalone w dyrektywie
[2009/48] za bardziej odpowiednie” (motywy 36,42 i 62 zaskarzonej decyzji).

Podobnie bezsporne jest, ze Republika Federalna Niemiec wystapila o utrzymanie przepiséw krajowych,
przyznajac jednocze$nie, ze limity okreslone w dyrektywie 2009/48 dla antymonu i rteci nie powinny
mie¢ szkodliwych skutkéw dla zdrowia ludzi (motywy 40 i 59 zaskarzonej decyzji), co Komisja jedynie
odnotowala (motywy 43 i 62 zaskarzonej decyzji).

Nalezy wreszcie podkresli¢, ze Komisja jasno wskazala w ramach analizy dotyczacej antymonu i rteci,
ze Republika Federalna Niemiec nie przedstawila zadnego dowodu wskazujacego, ze ,zgloszone przez
nia $rodki zapewnialyby wyzszy poziom ochrony” (motywy 43 i 62 zaskarzonej decyzji), przy czym ta
ostatnia uwaga odpowiada wtasnie definicji przedmiotu dowodu, jaki musi przedstawi¢ wnioskujace
panstwo czlonkowskie. Sam brak takiej uwagi w odniesieniu do arsenu nie wystarcza jednak dla
wykazania naruszenia kryterium majacego zastosowanie do badania, o ktérym mowa w art. 114 ust. 4
i 6 TFUE, gdyz systematyka calej zaskarzonej decyzji $wiadczy, iz kryterium to nie zostalo naruszone.

Z powyzszego wynika, ze zarzut ten nalezy oddalic.
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— W przedmiocie oceny co do istoty przestanek stosowania art. 114 ust. 4 i 6 TFUE

Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze Komisja blednie ocenila sytuacje faktyczna i zastosowata
nieprawidlowo pod wzgledem prawnym art. 114 ust. 4 i 6 TFUE, uznajac, ze nie wykazano, iz krajowe
przepisy zapewnialy poziom ochrony zdrowia dzieci wyzszy anizeli dyrektywa 2009/48.

W ramach argumentacji przedstawionej w pierwszej czesci swego zarzutu, zatytulowanej ,Uzasadnienie
utrzymania zgloszonych przepiséw krajowych (koncepcja wlasciwej ochrony krajowej)”, Republika
Federalna Niemiec sformulowala uwagi dotyczace zasady dobrych praktyk wytwarzania i zasady
ostrozno$ci, ktére to zasady nie zostaly wystarczajagco uwzglednione przez Komisje przy
opracowywaniu dyrektywy 2009/48.

Po pierwsze, Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze rzeczywisty poziom dopuszczalnych wartosci
okreslonych w zgloszonych przepisach odpowiada poziomowi koniecznemu pod wzgledem
toksykologicznym i wykonalnemu pod wzgledem technologicznym, z uwagi na co dzialala ona
w spojny sposéb wedlug zasady ,dobrych praktyk wytwarzania”, podczas gdy zasady tej nie
uwzgledniono wystarczajaco przy opracowywaniu dyrektywy 2009/48, ktérej dopuszczalne wartosci
migracji opieraja si¢ na sprawozdaniu RIVM, pomyslanym zwyczajnie jako podstawa do dyskusji.
Dyrektywa 2009/48 jest réwniez sprzeczna z innymi przepisami prawa wtérnego stosujacymi te zasade
w odniesieniu do kwestii pozostalosci szkodliwych substancji w produktach konsumpcyjnych.

Nalezy zaznaczy¢, ze argumentacji tej przeczy tre$¢ dyrektywy 2009/48, ktdérej miedzy innymi
motywy 3, 20 i 22 wskazuja na fakt uwzglednienia kwestii technologiczne;j.

Najpierw motyw 3 dyrektywy 2009/48 stanowi, ze ,postep technologii na rynku zabawek spowodowat
jednak pojawienie si¢ nowych kwestii zwiazanych z bezpieczenistwem zabawek, co zwiekszylo
zaniepokojenie konsumentéw” oraz ze ,aby uwzgledni¢ ten postep i dostarczy¢ wyjasnien zwiazanych
z ramami, w ktérych zabawki moga by¢ wprowadzane do obrotu, pewne kwestie podane w dyrektywie
88/378/EWG powinny zosta¢ zmienione oraz wzmocnione, a dyrektywa w celu zyskania na
przejrzystosci powinna zosta¢ zastapiona niniejsza dyrektywa”. Motyw 20 dyrektywy 2009/48 wyjasnia
nastepnie, ze ,nalezy uaktualni¢ niektére zasadnicze wymagania bezpieczenstwa, ktére zostaly
ustanowione w dyrektywie 88/378/EWG, w celu uwzglednienia postepu technicznego, jaki nastapil od
czasu przyjecia tej dyrektywy” oraz ze ,postep techniczny nastapil zwlaszcza w zakresie wlasciwosci
elektrycznych, co umozliwilo przekroczenie okre$lonego w dyrektywie 88/378/EWG poziomu napiecia
24 V, przy jednoczesnym zagwarantowaniu bezpiecznego uzywania danej zabawki”. Wreszcie
motyw 22 dyrektywy 2009/48, przypomniany w pkt 10 powyzej, odnotowuje wprost w ramach
okreslania dopuszczalnych wartosci konieczno$¢ ,zapewnienia obecnosci tylko ilosci $ladowych
zgodnych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania”.

Bezsporne jest réwniez, ze w celu opracowania propozycji dyrektywy 2009/48 Komisja oparla si¢ na
sprawozdaniu RIVM, w ktérym jasno wskazano, iz jego celem jest miedzy innymi ,zbadanie, w jaki
spos6b dopuszczalne wartosci dla pewnych pierwiastkéw znajdujacych sie w zabawkach przewidziane
w czesci II sekcja 3 zalacznika II do dyrektywy 88/378/EWG w sprawie bezpieczenstwa zabawek
powinny zosta¢ zrewidowane na podstawie najnowszej wiedzy naukowej”. Autorzy wskazali réwniez,
ze przedstawiaja w omawianym sprawozdaniu ,metodologie oparta na ponoszonym ryzyku, ktéra
moze by¢ zastosowana dla oceny bezpieczenistwa w odniesieniu do okoliczno$ci narazenia na
substancje chemiczne zawarte w zabawkach”. Cytaty te przecza twierdzeniu skarzacej, wedle ktérego
sprawozdania RIVM ,nigdy nie bylo pomys$lane, aby by¢ stosowane lub sluzy¢ jako podstawa
stosowania w praktyce”.

Sama okolicznos¢, ze stosowanie tej metody moglo prowadzi¢ w przypadku niektérych pierwiastkéow do
dopuszczalnych warto$ci migracji wyzszych anizeli dozwolone na mocy dyrektywy 88/378, nie musi
oznacza¢, jak sugeruje to Republika Federalna Niemiec, ze przy opracowywaniu dyrektywy 2009/48 nie
uwzgledniono wystarczajaco zasady dobrych praktyk wytwarzania.
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Nalezy zatem stwierdzi¢, ze twierdzenie Republiki Federalnej Niemiec, zgodnie z ktérym rozpatrywany
srodek jest rowniez sprzeczny z innymi przepisami prawa wtérnego postugujacymi sie zasada dobrych
praktyk wytwarzania, opiera sie¢ na niewykazanym zalozeniu.

Po drugie, Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze zasada ostroznosci, ktéra zwykle musi by¢
stosowana w szczegdlnosci w wypadkach braku pewnosci naukowej, réwniez nie zostala wystarczajaco
uwzgledniona przy opracowywaniu dyrektywy 2009/48, o czym $wiadcza dopuszczalne wartosci
ustanowione w tej dyrektywie dla antymonu, arsenu i rteci, podobnie jak traktowanie szczegélnej
kwestii tolerowanego dziennego pobrania arsenu. Jezeli chodzi o arsen, w dyrektywie 2009/48 przyjeto
tolerowane dzienne pobranie wynoszace 1 pug na 1 kg masy ciala na dzien, podczas gdy wedlug EFSA
niemozliwe jest okreslenie jakiegokolwiek tolerowanego pobrania dla tej substancji bez ryzyka dla
zdrowia.

Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach wniosku na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE Republika Federalna
Niemiec przedstawila w odniesieniu do tolerowanego dziennego pobrania arsenu taka sama
argumentacje.

W zaskarzonej decyzji (w motywach 31-33) Komisja odpowiedziala na te argumentacje w nastepujacy
sposéb:

»(31) Komisja zostala poinformowana o badaniu EFSA w sprawie arsenu z 2009 r. i uznala je za nowe
dowody naukowe, ktére moga spowodowac zmiane dopuszczalnych wartosci dla arsenu. Badanie
to zostalo przestane do komitetu SCHER. W swojej opinii SCHER stwierdza, ze EFSA nie
ustanowil tolerowanego dziennego pobrania, lecz uzyl wartos$ci opartej na ryzyku. SCHER
stwierdzil w swoich poprzednich opiniach, ze »arsen wykazuje nieliniowa odpowiedz zalezna od
dawki w odniesieniu do raka«. Stosujac obecnie prawnie obowiazujaca warto$¢ dla narazenia
przez wode pitna (10 pg/l) i narazenia przez zywnos¢ zdefiniowana przez EFSA dla przecietnego
konsumenta, SCHER stwierdza, ze dzienna warto$¢ narazenia ludzi na dzialanie arsenu wynosi
okolo 1 pg/kg masy ciala/dzienn i nie powoduje wzrostu zachorowalnos$ci na nowotwory.
Warto$¢ te mozna zastosowac jako pragmatyczne tolerowane dzienne pobranie, a narazenie
dzieci przez zabawki nie powinno przekracza¢ 10%.

(32) Warto$¢ okreslona przez SCHER odpowiada tolerowanemu dziennemu pobraniu zalecanemu
przez RIVM i stosowanemu do obliczenia migracji arsenu z zabawek w dyrektywie. Komisja
uznala zatem, ze dopuszczalne wartosci dla arsenu nie powinny zosta¢ zmienione, poniewaz nie
ustalono nowego tolerowanego pobrania, ktére mogloby kwestionowa¢ poziom ochrony

przyznanej dyrektywa.

(33) Co wiecej, Komisja pragnie podkresli¢, ze wladze niemieckie uzasadnily swdj wniosek
o utrzymanie krajowych pozioméw dla arsenu odnoszac sie do zakresu dawek dziennego
pobrania ustalonych w badaniu EFSA z 2009 r. Komisja stwierdza, ze zgloszone $rodki nie
wydaja sie spojne z ich uzasadnieniem. Zgloszone wartosci pochodza od szacunkowego pobrania
z zywnoscia ustanowionego w 1985 r., a nie od dawek zalecanych przez EFSA w 2009 r.”.

Po pierwsze, nalezy stwierdzi¢, ze Republika Federalna Niemiec nie przedstawila w swych pismach
zadnej uwagi w odniesieniu do tej czesci zaskarzonej decyzji, a wiec i zadnego dowodu mogacego
przeczy¢ wnioskom Komisji opartym na opinii Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia
i Srodowiska (SCHER). Po drugie, nalezy uznaé, ze Republika Federalna Niemiec nie mogta poprzesta¢
na odeslaniu do dopuszczalnych wartosci ustalonych w dyrektywie 2009/48 dla antymonu, arsenu
i rteci, aby wykazag, iz zasada ostroznosci nie zostala wystarczajaco uwzgledniona.

W kazdym wypadku nalezy podkresli¢, ze Republika Federalna Niemiec poprzez te argumentacje

przypomniana w pkt 79 i 85 powyzej i zebrana w jej pismach pod tytulem ,Uzasadnienie utrzymania
zgloszonych przepiséw krajowych (koncepcja wlasciwej ochrony krajowej” nie wykazuje ani nawet nie
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twierdzi, ze zados$c¢uczynila spoczywajacemu na niej ciezarowi dowodu, a mianowicie dowodu, ze
zgloszone przepisy krajowe zapewnialy poziom ochrony wyzszy niz dyrektywa 2009/48. Ze skargi
wynika zreszty, ze kwestia ta byla przedmiotem szczegélnych wyjasnien, formalnie odrebnych od
wspomnianej czesci pism.

W ramach argumentacji przedstawionej w drugiej czesci jej zarzutu Republika Federalna Niemiec
podnosi, iz wykazala, ze zgloszone przepisy krajowe okreslajace dopuszczalne wartosci dla arsenu,
antymonu i rteci gwarantowaly poziom ochrony zdrowia dzieci wyzszy anizeli dyrektywa 2009/48.

Republika Federalna Niemiec twierdzi, ze dopuszczalne wartosci migracji przewidziane w zgloszonych
przepisach, wynikajace z przeksztalcenia dokonanego na podstawie postanowien normy EN 71-3, sa
nizsze od wartosci okreslonych w dyrektywie 2009/48, a zatem dyrektywa ta zezwala na wieksze
narazenie dzieci na szkodliwe substancje. Wedlug Republiki Federalnej Niemiec juz sama ta
okoliczno$¢ pozwala stwierdzi¢, ze wiarygodnie wykazano, iz zgloszone przepisy krajowe zapewnialy
poziom ochrony wyzszy niz poziom ustanowiony przez dyrektywe 2009/48. Republika Federalna
Niemiec przedstawia na poparcie swych twierdzen, dla ich zobrazowania, przeksztalcenie
dopuszczalnych warto$ci migracji zawartych w dyrektywie 2009/48 w dopuszczalne wartos$ci
przyswajalnosci i twierdzi, ze dopuszczalne wartosci przewidziane w przepisach krajowych sa —
niezaleznie, czy chodzi o ocene oddzielna, czy calo$ciowa — nizsze od dopuszczalnych wartosci
przyswajalnosci z dyrektywy 2009/48 po przeksztalceniu, i to niezaleznie od substancji i konsystencji
materialu danej zabawki.

Tytulem wstepu w pkt 70 powyzej przypomniano, ze zgodnie z orzecznictwem panstwo czlonkowskie
moze oprze¢ wniosek o utrzymanie swych wcze$niejszych przepiséw krajowych na ocenie ryzyka dla
zdrowia publicznego odmiennej od oceny przyjetej przez prawodawce Unii przy przyjmowaniu $rodka
harmonizujacego, od ktdérego przepisy te wprowadzaja odstepstwo. W tym celu panstwo czlonkowskie
bedace wnioskodawca musi wykazaé, ze rzeczone przepisy krajowe zapewniaja poziom ochrony
zdrowia publicznego wyzszy anizeli $rodek harmonizujacy Unii i ze nie wykraczaja poza to, co
konieczne dla osiggniecia tego celu.

Po pierwsze, nalezy zbadal twierdzenie Republiki Federalnej Niemiec, wedle ktérego dopuszczalne
warto$ci migracji przewidziane w zgloszonych przepisach, wynikajace z przeksztalcenia dokonanego na
podstawie postanowient normy EN 71-3, sa nizsze od wartosci okreslonych w dyrektywie 2009/48, co
dowodzi, iz rzeczone przepisy zapewniaja poziom ochrony zdrowia publicznego wyzszy anizeli $rodek
harmonizujacy.

Na poparcie tego twierdzenia Republika Federalna Niemiec przedstawila tabele poréwnawcza, ktéra
byla zawarta juz w piSmie z dnia 2 marca 2011 r. (zwana dalej ,tabela 1”), odpowiadajaca ocenie
przeprowadzonej przez BfR, w ktdérej to instytut ten stwierdzil, ze stosowanie wartosci migracji
z dyrektywy 2009/48 prowadzi do wigkszego wchlaniania przez dzieci arsenu, antymonu i rteci anizeli
w wypadku wartoéci przewidzianej w zgloszonych przepisach krajowych, mimo Ze przepisy te nie
wprowadzaja rozrdznienia w zalezno$ci od konsystencji materialu zabawki. Tabela ta zawiera dane
dotyczace poréwnania dopuszczalnych warto$ci migracji przewidzianych w dyrektywie 2009/48 dla
zabawek wykonanych z materialu, ktéry moze by¢ zeskrobany, i wartosci objetych norma EN 71-3,
przekladajaca dopuszczalne wartosci przyswajalnosci z dyrektywy 88/378, identyczne ze zgloszonymi
przepisami krajowymi, na dopuszczalne warto$ci migracji. Republika Federalna Niemiec dodaje, ze jej
prezentacja nie ogranicza si¢ do poréwnania z zeskrobanym materialem zabawki, gdyz wspomina sie
o nim jedynie tytulem przyktadu z uwagi na fakt, iz wiekszo§¢ zabawek wykonana jest z materiatéw,
ktére moga by¢ zeskrobane.

Tabela 1 zawiera miedzy innymi nastepujace dane:

Pierwiastek EN 71-3 w mg/kg Dyrektywa 2009/48 w mg/kg
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Arsen 25 47
Rtec 60 94
Antymon 60 560

Nalezy przypomnieé, ze dopuszczalne wartosci dotyczace szkodliwych substancji nie sa okreslane
w taki sam sposéb z jednej strony w drugim GPSGV 2011, gdzie powtérzone sa wartosci z dyrektywy
88/378, i z drugiej strony w dyrektywie 2009/48. Dyrektywa 2009/48 przewiduje rézne dopuszczalne
wartoéci migracji w zaleznosci o trzech przyjetych materialéw zabawek, podczas gdy krajowe przepisy
okreslaja dopuszczalne wartosci przyswajalno$ci majace zastosowanie do wszystkich rodzajow
zabawek, niezaleznie od konsystencji materialu danej zabawki.

Koniecznos¢ przedstawienia przez Republike Federalng Niemiec dowodéw umozliwiajacych dokonanie
poréwnania réznych danych doprowadzila ja do wykorzystania przeksztalcenia dopuszczalnych
wartoéci przyswajalnosci w dopuszczalne wartosci migracji, takiego jak dokonane w normie EN 71-3

W motywie 22 zaskarzonej decyzji Komisja stwierdzila, ze ,limity biodostepnosci [przyswajalnosci]
okreslone w 1990 r. zostaly przeksztalcone w limity migracji w normie EN 71-3 — Migracja
okreslonych pierwiastkéw”, lecz ,obliczenia przeprowadzone na potrzeby tego przeksztalcenia mialy
jednak przyblizony charakter”.

Komisja zakwestionowala w przypadku kazdej z rozpatrywanych substancji ocene ryzyka dla zdrowia
ludzi przyjeta przez Republike Federalna Niemiec na podstawie ustalenia dotyczacego wzrostu
dopuszczalnych warto$ci migracji tych substancji obecnych w zeskrobanych materiatach zabawek.
W zaskarzonej decyzji stwierdzita ona w odniesieniu do arsenu (motyw 36), antymonu (motyw 42)
i rteci (motyw 61), co nastepuje:

,Limity migracji dla [tych substancji w normie EN 71-3 pochodza od limitéw biodostepnosci
[przyswajalnosci] ustalonych w dyrektywie 88/378/EWG na podstawie szacunkowego pobrania
z zywnoscig okreslonego w 1985 r. W zastosowanej metodzie obliczeniowej nie wzieto pod uwage
masy dziecka ani réznic miedzy materialami zabawek, jak to mialo miejsce w dyrektywie. W zwigzku
z tym Komisja uwaza dopuszczalne warto$ci ustalone w dyrektywie za bardziej odpowiednie”.

W tym wzgledzie jakkolwiek Republika Federalna Niemiec slusznie przypomina, ze panstwo
czlonkowskie bedace wnioskodawca moze do celéw utrzymania przepisow krajowych powotaé sie na
okoliczno$¢, ze ocenia ryzyko dla zdrowia publicznego inaczej niz prawodawca Unii uczynil to
w $rodku harmonizujacym, gdyz rozbiezne oceny tego ryzyka moga by¢ zasadnie dokonane
niekoniecznie w oparciu o odmienne lub nowe dane naukowe (ww. w pkt 50 wyrok w sprawie Dania
przeciwko Komisji, pkt 63), to do tego panstwa czlonkowskiego nalezy wykazanie, w jaki sposéb
dowody przedlozone juz Komisji zostaly przez nia blednie ocenione i wymagaja odmiennej
interpretacji przez Sad.

Po pierwsze, nalezy przypomnie¢, ze dyrektywa 2009/48 ustanawia limity migracji, gdyz przyjmuje sie,
ze ryzyko sanitarne jest zwigzane z ilo$cig danej szkodliwej substancji, ktéra moze by¢ uwolniona przez
zabawke, a nastepnie wchlonieta przez dziecko. Dopuszczalne warto$ci migracji w dyrektywie 2009/48
dla substancji takich jak antymon, arsen i rte¢ zostaly ustalone na podstawie sprawozdania RIVM,
ktére okresla szacunkowa ilo§¢ materialu, z jakiego wykonana jest zabawka spozyta przez dziecko,
a mianowicie 8 mg dziennie dla zeskrobanego materialu zabawki, 100 mg dla kruchego materiatlu
zabawki i 400 mg dla plynnego lub lepkiego materialu zabawki. Wymienione maksymalne wartosci
spozycia poparl SCHER w opinii pt. ,Risks from organic CMR substances in toys” (Ryzyko zwigzane
z rakotwdrczymi substancjami organicznymi w zabawkach) (motyw 21 zaskarzonej decyzji) i zgodnie
z opinia SCHER z dnia 1 lipca 2010 r. odpowiadaja one ,najpowazniejszym wyobrazalnym
przypadkom spozycia doustnego”.
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Sama mozliwa do wchloniecia ilo$¢ zalezy wiec od konsystencji materialu, z ktérego wykonane sa
zabawki, przy czym rozrdéznienie to nie zostalo dokonane w normie EN 71-3, ktéra przyjmuje
jednolita miare dla materialu kazdego rodzaju. W normie tej wyjasniono bowiem, ze ,taczne $rednie
dzienne spozycie 8 mg réznych materialéw zabawek zostalo przyjete jako zalozenie robocze, ze
$wiadomoscig, ze w pewnych szczegélnych wypadkach warto$¢ ta moze by¢ wyzsza”.

Po drugie, jakkolwiek Republika Federalna Niemiec nie sformulowala w swych pismach zadnej uwagi
dotyczacej braku uwzglednienia masy dziecka w metodzie obliczania zastosowanej w normie EN 71-3,
to w odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu wskazala, Ze zastosowana w normie EN 71-3 metoda
uwzgledniala mniejsza mase dzieci w porédwnaniu z dorostymi, poniewaz opiera sie ona na
dopuszczalnych wartosciach przyswajalnosci, ktére zostaly wysnute dla dzieci powyzej 12 roku zycia.
Definicja przyswajalnosci w rozumieniu dyrektywy 88/378 opierala sie na stanowisku Naukowego
Komitetu Doradczego na temat toksycznosci i ekotoksycznosci zwigzkéw chemicznych, ktéry ocenit
spozywane dawki dzienne w szczegélnosci dla dzieci i pragnal zapewnié, aby zabawki przyczynialy sie
jedynie w okreslonej proporcji do catkowitego pobrania metali ciezkich wchlanianych przez dzieci.
Z powyzszego wynika, Ze mniejsza masa dzieci zostala uwzgledniona poprzez zmniejszone dzienne
pobranie i w ten sposéb rowniez wlaczona do wartosci migracji w rozumieniu normy EN 71-3.

W tym wzgledzie odniesienie Komisji do braku uwzglednienia masy dziecka w metodzie obliczania
nalezy analizowaé¢ w $wietle motywéw 19-21 zaskarzonej decyzji (zob. pkt 68 powyzej), wedle ktérych
w dyrektywie 88/378 ,zalozono, ze pobranie przez dzieci z szacunkowa masa ciala do 12 kg wynositoby
maksymalnie 50% pobrania przez dorostych”, gdy tymczasem w dyrektywie 2009/48 w celu uzyskania
dopuszczalnych wartosci ,maksymalny procent tolerowanego dziennego pobrania powinien zosta¢
pomnozony przez mase dziecka, szacowang na 7,5 kg, oraz podzielony przez ilo$¢ spozytego materiatu
zabawki, szacowana przez RIVM na 8 mg dziennie dla zeskrobanego materiatu zabawki, na 100 mg dla
kruchego materialu zabawki i na 400 mg dla plynnego lub lepkiego materialu zabawki”.
W konsekwencji Komisja slusznie uznala, ze metoda obliczania normy EN 71-3 nie uwzglednia
odpowiednio masy dziecka, mimo ze odnotowala ona w motywie 22 zaskarzonej decyzji, ze w ramach
tej normy dokonano dostosowan, aby zminimalizowa¢ narazenie dzieci na dzialanie toksycznych
pierwiastkow.

Po trzecie, wysuwany przez Komisje argument dotyczacy warto$ci metody obliczania zastosowanej dla
celéw okreélenia limitéw migracji w ramach normy EN 71-3 ma wyrazne uzasadnienie naukowe
w opinii SCHER z dnia 1 lipca 2010 r., zleconej przez Komisje w celu ustalenia, czy limity migracji
wyznaczone w dyrektywie 2009/48 stanowia wiarygodna podstawe prawna dla ustalenia bezpiecznych
limitéw migracji dla 19 pierwiastkéw chemicznych.

W ramach uzasadnienia swej opinii SCHER wskazal miedzy innymi, ze norma EN 71-3 byla
przedmiotem préb prowadzonych w ramach miedzylaboratoryjnej operacji dla o$miu pierwiastkéw
chemicznych, ktére ujawnily réznice w pomiarach pomiedzy poszczegdlnymi laboratoriami wahajace
sie od 1 do 10, co wzbudzilo obawy co do wiarygodno$ci metody obliczania i stosownosci dalszego
wykorzystywania obecnie stosowanych czynnikéw korygujacych, dodajac, ze metoda pomiaréw
migracji pierwiastkdw chemicznych przyjeta w normie EN 71-3 nie byta wiarygodna.

Wspomniane wyrazne wnioski SCHER przecza wiarygodno$ci podstaw analizy poréwnawczej zawartej
w tabeli 1, opartej na metodzie pomiaru migracji przyjetej w normie EN 71-3, a zatem waznosci
wynikéw tej analizy. W tym wzgledzie, mimo ze Republika Federalna Niemiec stwierdzita
w odpowiedzi na pisemne pytanie Trybunalu, Zze sensem i celem badania poréwnawczego
przeprowadzonego przez laboratoria nie bylo ustalenie wiarygodnosci metody, nalezy zauwazy¢, ze
sama Republika Federalna Niemiec wymienia wérdd celéw tego badania poréwnawczego ,identyfikacje
probleméw zwigzanych z technika i metodologia”.
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W kazdym razie, nawet zakladajac, ze dopuszczalne wartosci migracji wynikajace z przeksztalcenia
dopuszczalnych warto$ci przyswajalnosci z dyrektywy 88/378 dokonanego przez norme EN 71-3, takie
jak podane w tabeli 1, moga by¢ uwzglednione, nalezy zaznaczy¢, ze pisma Republiki Federalnej
Niemiec $§wiadcza o niepelnej ocenie ryzyka sanitarnego.

W ramach niniejszego postepowania Komisja przedstawila tabele (zwana dalej ,tabela 2”) zawierajaca
poréwnanie takie samo jak w tabeli 1, lecz obejmujace wszystkie materialy zabawek wymienione
w dyrektywie 2009/48. Tabela ta wyglada nastepujaco:

Pierwiastek Materiat Material suchy, | Material Zgloszone Wartosci ze
plynny lub kruchy, zeskrobany, przepisy, zgloszonych
lepki, migracja | sproszkowany | migracja przyswajalnos$¢ | przepiséw
(mg/kg) lub elastyczny, | (mg/kg) (ug) przeksztalcone

migracja w wartosci
(mg/kg) migracji
z normy
EN 71-3
(mg/kg)

Antymon 11,3 45 560 0,2 60

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

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

Z powyzszej tabeli jasno wynika, ze w wypadku materialu plynnego lub lepkiego oraz materialu
suchego, kruchego, sproszkowanego lub elastycznego wartosci zgloszone przez Republike Federalna
Niemiec przeksztalcone w dopuszczalne wartosci migracji na podstawie normy EN 71-3 sa duzo
wyzsze od warto$ci z dyrektywy 2009/48.

Nalezy w tym wzgledzie stwierdzi¢, ze uzasadnienie wniosku przedstawione przez Republike Federalna
Niemiec na mocy art. 114 ust. 4 TFUE opiera si¢ wylacznie na uwzglednieniu dopuszczalnych wartos$ci
migracji w odniesieniu do zeskrobanego materiatu, z ktérego wykonana jest zabawka.

W s$wietle danych zawartych w tabeli 2, prezentujacych w pelni wyniki liczbowe rozumowania
poréwnawczego Republiki Federalnej Niemiec, rzeczone panstwo cztonkowskie nie moze co do zasady
skutecznie twierdzi¢, iz dyrektywa 2009/48 zezwala na wieksza migracje rozpatrywanych szkodliwych
substancji anizeli migracja na jaka zezwalaja zgloszone przepisy krajowe, co powoduje wieksze
narazenie dzieci na te substancje, oraz ze ,sama w sobie” okoliczno$¢ ta pozwala uznaé, ze Republika
Federalna Niemiec w wiarygodny sposéb dowiodla, iz rzeczone przepisy zapewniaja poziom ochrony
wyzszy niz dyrektywa 2009/48.

Prawda jest, ze wypadku materialu zeskrobanego dopuszczalne warto$ci migracji okre§lone przez
dyrektywe 2009/48 sa rzeczywiscie wyzsze od wartosci wynikajacych z przeksztalcenia dopuszczalnych
wartoéci przyswajalnoéci przewidzianych przez zgloszone przepisy krajowe.

Niemniej jednak, jak stusznie podkres$la Komisja, mozliwa do wchloniecia ilo§¢ zalezy od konsystencji
wykorzystanego materialu (zob. réwniez pkt 101 i 102 powyzej). Material zeskrobany jest trudniej
dostepny dla dziecka anizeli material suchy lub plynny, ktére moga by¢ przez nie tatwo potkniete,
a zatem wchloniete w wiekszych ilosciach.

Republika Federalna Niemiec nie przedstawila krytycznych uwag co do mniejszej dostepnosci
zeskrobanego materialu, z jakiego wykonana jest zabawka. Panstwo to podniosto jednak, ze skoro
dyrektywa 2009/48 nie okre$la jasno relacji pomiedzy dopuszczalnymi warto§ciami migracji trzech
kategorii materiatéw, nalezalo przyjaé, ze wskazana ilo§¢ mogla codziennie migrowa¢ z kazdej z tych
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kategorii i ze rzeczone wartosci nalezalo zsumowa¢, po to aby ustali¢ catkowite narazenie, ,na wypadek
gdyby” dziecko weszlto w kontakt tego samego dnia z zabawkami wykonanymi z trzech omawianych
materialow.

Powyzsza argumentacja Republiki Federalnej Niemiec nie moze wykaza¢ w pozytywny sposéb, iz
zgloszone przepisy krajowe zapewniaja poziom ochrony zdrowia ludzkiego wyzszy od poziomu
wynikajacego ze stosowania dyrektywy 2009/48, przy czym nalezy przypomnie¢, ze ani te przepisy, ani
norma EN 71-3, przekladajaca przewidziane przez nie wartosci przyswajalnosci na dopuszczalne
wartosci migracji, nie wprowadzaja rozréznienia w zaleznosci od konsystencji materialéw, z ktérych
wykonane sa zabawki. Argumentacji przypomnianej w pkt 115 powyzej nie mozna skutecznie
podeprze¢ analiza poréwnawcza znajdujaca sie w tabeli 1 (pkt 95 powyzej).

W tym wzgledzie wydaje sie, ze argumentacja Republiki Federalnej Niemiec opiera si¢ na uwydatnieniu
szczeg6lnej, hipotetycznej sytuacji, a mianowicie wypadku, w ktérym dziecko jest narazone
jednocze$nie na kontakt z trzema materialami, z ktérych wykonana jest zabawka, wskazanymi
w dyrektywie, przy czym nalezy zauwazy¢, ze Republika Federalna Niemiec poprzestaje w swych
pismach na przywotaniu takiej sytuacji, bez powolywania si¢ na jakiekolwiek badania naukowe.

Tymczasem Komisja podniosta, ze takie podejscie nie jest realistyczne i odsyla do opinii SCHER z dnia
1 lipca 2011 r, w ktérej komitet ten wskazal, ze szczegélne limity dla danych pierwiastkéw
chemicznych zostaly ustalone w dyrektywie 2009/48 na podstawie dopuszczalnych wartosci opartych
na zdrowiu i tolerowanych dziennych pobraniach, jak tez na podstawie najpowazniejszych
wyobrazalnych przypadkéw spozycia doustnego, a mianowicie 8 mg dziennie w wypadku
zeskrobanego materialu zabawki, 100 mg dziennie w wypadku suchego, kruchego, sproszkowanego
i elastycznego materialu zabawki oraz 400 mg dziennie w wypadku plynnego lub lepkiego materiatu
zabawki. Jako ze dzieci sa narazone na produkty chemiczne pochodzace ze Zrédel innych niz zabawki,
SCHER przypomina swa opinie, zgodnie z ktéra catkowity wkiad pochodzacy z zabawek nie moze
przekracza¢ 10% tolerowanego dziennego pobrania, lecz jezeli chodzi o szczegdlnie toksyczne
pierwiastki, takie jak arsen, kadm, chrom, oléw, rte¢ i cyna organiczna, prawodawca postanowil, iz
cze$¢ odpowiadajaca zabawkom nie powinna przekracza¢ 5% tolerowanego dziennego pobrania, aby
zapewni¢, ze obecne beda jedynie ilosci §ladowe zgodne z dobrymi praktykami wytwarzania. SCHER
dodal, Zze ,w najpowazniejszym wypadku jednoczesnego narazenia ze wszystkich trzech Zrédet
[a mianowicie poprzez material zeskrobany, kruchy, sproszkowany lub elastyczny oraz plynny lub
lepki] calkowite narazenie doustne na te pierwiastki chemiczne wynosi 30% i 15% tolerowanej dawki
dziennej” i ze ,malo prawdopodobne jest jednak, aby narazenie nastapilo réwnoczesnie z tych trzech
zrédel”.

W ten spos6b SCHER podwazyl sama podstawe argumentacji Republiki Federalnej Niemiec, czemu
ona sama nie zaprzeczyla. Republika Federalna Niemiec w odpowiedzi na pytanie pisemne Sadu
rzeczywiscie stwierdzila, ze sprawozdanie RIVM, na podstawie ktérego ustalone zostaly dopuszczalne
wartoéci migracji w zalezno$ci od rodzaju materialu, z jakiego wykonana jest zabawka (motyw 21
zaskarzonej decyzji) wskazywalo odpowiednio dla zabawek suchych i ptynnych, ze wartosci 100 mg
i 400 mg stanowily powierzchowne szacunki, wymagajace dalszych badan.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze Republika Federalna Niemiec przytacza jedynie cze$¢ uwag RIVM, a jej
argument nie moze zosta¢ uwzgledniony, gdyz RIVM wskazal w odniesieniu do materiatéw suchych,
ze:

»Spozycie 100 mg przez dzieci uwaza si¢ za rozsadny [szacunek], lecz nie musi do niego dochodzi¢
codziennie. W celu doprecyzowania oceny narazenia proponuje si¢ wykorzysta¢ czestotliwos$¢ 1/tydz.
jako warto$¢ zasadnicza dla tego rodzaju spozycia [..]. Jest to pobiezne oszacowanie wymagajace
dokladniejszych badan, [a dla materiatéw ptynnych] [...] spozycie 400 mg moze nastapi¢ okazjonalnie,
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lecz nie codziennie. W celu doprecyzowania oceny narazenia proponuje si¢ wykorzysta¢ czestotliwosé
[jednego razu] na tydzien jako zasadnicza warto$¢ dla tego rodzaju spozycia [..]. Jest to pobiezne
oszacowanie, wymagajace dokladniejszych badan”.

Ponadto nawet zalozZenie, ze nalezalo oprze¢ sie jedynie na wynikach liczbowych badania BfR zawartych
w tabeli 1, nie powinno jednak prowadzi¢ do wniosku, ze zaskarzona decyzja jest bezprawna. Jako ze
dopuszczalne wartosci migracji w dyrektywie 2009/48 sa wyzsze od dopuszczalnych wartosci migracji
w przepisach krajowych uzyskanych w wyniku przeksztalcenia za posrednictwem normy EN 71-3 tylko
w jednym wypadku, a mianowicie dla materialu zeskrobanego, z jakiego wykonana jest zabawka, nie
mozna zarzuca¢ Komisji, ze oddalita wniosek o utrzymanie przepiséw krajowych nie czynigcych
rozréznienia w oparciu o konsystencje materialéw, z ktérych wykonana jest zabawka.

Po drugie, dla celéw niniejszej skargi Republika Federalna Niemiec przedstawila réwniez druga tabele,
prezentujaca poréwnanie pomiedzy z jednej strony dopuszczalnymi warto$ciami przyswajalnosci,
takimi jak wynikajace z § 10 ust. 3 drugiego GPSGV 2011, ktére sa takie same jak dopuszczalne
wartosci przyswajalnosci wynikajace ze zgloszonych przepiséw krajowych i z dyrektywy 88/378,
a z drugiej strony dopuszczalnymi warto$ciami przyswajalnos$ci bedacymi wynikiem przeksztalcenia
dopuszczalnych wartosci migracji przewidzianych w dyrektywie 2009/48 dla trzech kategorii zabawek
(zwana dalej ,tabela 3”). Wedlug Republiki Federalnej Niemiec dopuszczalne wartosci przyswajalnosci
w drugim GPSGV 2011 sa w wypadku kazdej z rozpatrywanych substancji chemicznych i kazdej
konsystencji materialéw, z jakich wykonana jest zabawka, nizsze od dopuszczalnych wartosci
przyswajalnosci w dyrektywie 2009/48 po przeksztalceniu, co réwniez dowodzi, ze zgloszone przepisy
krajowe zapewnialy poziom ochrony zdrowia dzieci wyzszy anizeli dyrektywa 2009/48.

Tabela 3 wyglada nastepujaco:

Pierwiastek Dopuszczalna Dopuszczalna warto$é przyswajalnosci — bedaca wynikiem
warto$c przeksztalcenia — na podstawie czesci II pkt 13 zatacznika I1
przyswajalnosci do dyrektywy 2009/48

wynikajaca z § 10
ust. 3 drugiego

GPSGV 2011

ug/dzien, pg/dzien dla pg/dzien dla pg/dzien dla
niezaleznie od suchego, kruchego, | plynnego lub zeskrobanego
konsystencji sproszkowanego lepkiego materiatu | materialu zabawki

materialu zabawki | lub elastycznego | zabawki
materiatu zabawki

Antymon 0,2 4,5 4,5 4,5
Arsen 0,1 0,38 0,36 0,38
Bar 25 450 450 448
Otéw 0,7 1,35 1,36 1,3
Rtec 0,5 0,75 0,76 0,76

Tabela 3 opiera si¢ na danych znajdujacych si¢ w tabeli sporzadzonej przez BfR, zatytulowanej
»Poréwnanie przyswajanych dawek i tolerowanych limitéw migracji na podstawie dyrektywy
88/378/EWG, dyrektywy 2009/48/WE i normy EN 71-3".

Nalezy jednak przede wszystkim w $lad za Komisja zauwazy¢, ze przedmiotem tabeli 3 jest poréwnanie
dziennych wartosci wchianiania okreslonych w dyrektywie 2009/48 dla trzech konsystencji materiatu,
z jakiego wykonana jest zabawka z warto$ciami wynikajacymi z normy EN 71-3, chociaz przy jej
obliczaniu uwzgledniono tylko jedna konsystencje materiatu, z jakiego wykonana jest zabawka, a limity
migracji normy EN 71-3 dla materialéw suchych i plynnych, z jakich wykonana jest zabawka, zostaly
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pominiete. Jak stusznie podkresla Komisja, wyjasnienie przedstawione przez BfR, wedle ktérego instytut
ten ,bierze pod uwage jedynie limity migracji dla materialu zabawki, ktéry moze by¢ zeskrobany
okreslone w normie EN 71-3, gdyz ilo§¢ 8 mg materialu zabawki, ktéra moze by¢ spozyta, ma
zastosowanie jedynie do tego rodzaju materialu i jedynym mozliwym poréwnaniem w tym zakresie
jest poréwnanie z odpowiednimi limitami migracji w dyrektywie 2009/48/WE” nie jest przekonujace,
albowiem w tym celu mogly zosta¢ wykorzystane na przyklad dane ilo§ciowe z dyrektywy 2009 r. dla
materialu suchego i ptynnego.

Nastepnie w sporzadzonej przez BfR tabeli tolerowane dzienne pobrania odpowiadajace trzem
odréznianym w dyrektywie 2009/48 materialom s3a dodane, a nastepnie poréwnane jedynie
z materialem zeskrobanym, o ktérym mowa w normie EN 71-3. Tym samym BfR poréwnat
dozwolone pobranie substancji w 8 mg materialu, z jakiego wykonana jest zabawka, zgodnie
z dyrektywa 88/378 i sume tolerowanych dawek w 508 mg materialu, z jakiego wykonana jest
zabawka, czyli 8 mg zeskrobanego materialu zabawki, 100 mg suchego materialu zabawki oraz 400 mg
plynnego materialu zabawki, co wypaczylo jego wnioski.

Wreszcie nalezy podkresli¢, ze poréwnanie limitéw przyswajalnosci, na ktére powoluje sie Republika
Federalna Niemiec, stanowi wyraz oceny ryzyka sanitarnego odwrotnej w stosunku do oceny bazujacej
na najnowszej wiedzy naukowej, w oparciu o ktéra ustalone zostaly szczegélne wymagania dotyczace
wlasciwosci chemicznych znajdujace sie w czesci III zalacznika II do dyrektywy 2009/48. W tym
wzgledzie nalezy przytoczy¢ opinie SCHER z dnia 1 lipca 2010 r., wedlug ktérej ,catkowita ilosc¢
pierwiastkéw chemicznych w zabawce niekoniecznie stanowi sama w sobie ryzyko, poniewaz
wiekszo$¢ pierwiastkéw chemicznych pozostanie w zabawce, w tym réwniez po wlozeniu do ust lub
polknieciu czesci tej zabawki”, a ,w konsekwencji ocena ryzyka musi opiera¢ si¢ na badaniu pozioméw
migracji pierwiastkéw chemicznych”. We wspomnianej opinii z dnia 1 lipca 2010 r. wyjasniono
ponadto, ze ,SCHER ponawia swe zalecenie, aby bezpieczenistwo zabawek opieralo sie na limitach
migracji”.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze Republika Federalna Niemiec wskazala, iz w dniu 10 kwietnia 2008 r.
»zaproponowala w oparciu o dopuszczalne warto$ci przyswajalnosci w dyrektywie 88/378
zaktualizowane wartosci przyswajalnosci dla olowiu arsenu, rteci, baru, antymonu, na podstawie
ktérych nalezalo nastepnie opracowacé dopuszczalne wartos$ci migracji” i wskazala przy tej okazji, ze
»poziom ochrony przewidziany w dyrektywie 88/378 mial by¢ co najmniej utrzymany, a w niektérych
aspektach poprawiony”. Republika Federalna Niemiec wyjasnita nawet w swych pismach, ze ,nie
sprzeciwia[la] sie ani okresleniu dopuszczalnych warto$ci migracji, ani rozréznieniu na podstawie
roznych konsystencji materiatlu, z jakiego wykonana jest zabawka, takim jak wprowadzone
w dyrektywie 2009/48”.

W tych okolicznosciach Republika Federalna Niemiec nie moze zasadnie oprze¢ si¢ na poréwnaniu
limitéw przyswajalnosci, aby twierdzi¢, ze zgloszone przepisy krajowe zapewniaja wyzszy poziom
ochrony zdrowia ludzkiego niz dyrektywa 2009/48.

Z powyzszych uwag wynika, ze Republika Federalna Niemiec nie przedstawila dowodu, ktérego ciezar
na niej spoczywal, a mianowicie dowodu na okoliczno$¢, ze zgloszone przepisy krajowe zapewniaja —
jezeli chodzi o arsen, antymon i rte¢ — poziom ochrony wyzszy niz poziom ochrony przewidziany
w dyrektywie 2009/48.

Z og6lu powyzszych rozwazan wynika, ze nalezy oddali¢ skarge w zakresie, w jakim zmierza ona do
stwierdzenia niewazno$ci odmowy przez Komisje utrzymania zgloszonych przepiséw krajowych
przewidujacych dopuszczalne wartosci przyswajalnosci dla arsenu, antymonu i rteci, bez potrzeby
badania argumentacji Republiki Federalnej Niemiec dotyczacej proporcjonalnosci tych przepiséw oraz
okolicznosci, iz nie stanowia one ani $rodka arbitralnej dyskryminacji, ani ukrytego ograniczenia
w wymianie handlowej pomiedzy panstwami czlonkowskimi, ani nieproporcjonalnej przeszkody
w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.
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Jako ze Republika Federalna Niemiec nie wykazala, ze zgloszone przepisy krajowe zapewnialy — jezeli
chodzi o arsen, antymon i rte¢ — poziom ochrony wyzszy niz poziom ochrony przewidziany
w dyrektywie 2009/48, argumentacja, o ktérej mowa w poprzednim punkcie, jest bezskuteczna.

W przedmiocie kosztéw

Na podstawie art. 87 ust. 3 regulaminu Sadu w razie czesciowego tylko uwzglednienia zadan kazdej ze
stron albo w wypadkach szczegélnych Sad moze postanowié, ze koszty zostana rozdzielone albo ze
kazda ze stron pokryje swoje wlasne koszty. Zgodnie z art. 87 § 6 regulaminu w przypadku umorzenia
postepowania rozstrzygniecie w przedmiocie kosztéw zalezy od uznania Sadu

Jak stwierdzono w pkt 33 i 34 powyzej, ze wzgledu na bezprzedmiotowo$¢ skargi w zakresie, w jakim
dotyczy ona stwierdzenia niewazno$ci zaskarzonej decyzji w odniesieniu do baru, umarza sie
postepowanie w przedmiocie stwierdzenia niewaznos$ci rzeczonej decyzji w odniesieniu do baru.

W tych okolicznosciach i wobec okoliczno$ci, ze zadania kazdej ze stron zostaly uwzglednione tylko

cze$ciowo, nalezy orzec, ze Komisja pokrywa wlasne koszty oraz polowe kosztéw poniesionych przez

Republike Federalng Niemiec.

Z powyzszych wzgledéw

SAD (6sma izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Umarza si¢ postepowanie w przedmiocie zgodnosci z prawem decyzji Komisji 2012/160/UE
z dnia 1 marca 2012 r. dotyczacej przepiséw krajowych zgloszonych przez federalny rzad
Niemiec, utrzymujacych dopuszczalne wartosci dla olowiu, baru, arsenu, antymonu, rteci,
nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach po wejsciu
w zycie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa
zabawek, w zakresie, w jakim dotyczy ona baru.

2)  Stwierdza si¢ niewaznos$¢ art. 1 akapit drugi decyzji 2012/160 w zakresie, w jakim przepis
ten ogranicza do dnia 21 lipca 2013 r. zatwierdzenie przepisow krajowych okreslajacych
dopuszczalne wartosci dla olowiu.

3) W pozostalym zakresie skarga zostaje oddalona.

4) Komisja Europejska pokrywa wlasne koszty oraz polowe kosztéw poniesionych przez
Republike Federalna Niemiec.

Martins Ribeiro Popescu Berardis

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 14 maja 2014 r.

Podpisy
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