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DECISAO DA COMISSAO
de 1 de marco de 2012

relativa as disposicdes nacionais notificadas pelo Governo Federal alemdo que mantém os valores-

-limite de chumbo, béario, arsénio, antimdnio, mercdrio e nitrosaminas e substincias nitrosdveis em

brinquedos para além da entrada em aplicacio da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa a seguranga dos brinquedos

(Apenas faz fé o texto na lingua alema)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2012/160/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°, n.% 4 ¢ 6,

Considerando o seguinte:

FACTOS

Em 20 de janeiro de 2011, o Governo Federal alemio
solicitou a Comissdo, nos termos do artigo 114.%, n.° 4,
do TFUE, autorizagdo para manter as disposi¢des em
vigor na legislagdo alemi relativamente aos cinco elemen-
tos seguintes: chumbo, arsénio, mercirio, bario e anti-
monio, assim como relativamente as nitrosaminas e as
substancias nitrosveis libertadas de materiais constituin-
tes de brinquedos, para além da data de entrada em vigor
do anexo II, parte III, da Diretiva 2009/48/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranga dos brinquedos (') (a seguir desig-
nada a «diretiva»).

Artigo 114.°, n.° 4 e 6, do TFUE

O artigo 114.°, n.°° 4 e 6, do TFUE dispde:

«4.  Se, ap6s adocio de uma medida de harmonizacio
pelo Conselho ou pela Comissio, um Estado-Membro
considerar necessario manter disposi¢des nacionais justi-
ficadas por exigéncias importantes a que se refere o ar-
tigo 36.° ou relativas a prote¢do do meio de trabalho ou
do ambiente, notificard a Comissdo dessas medidas, bem
como das razdes que motivam a sua manutengao.

(..)

6. No prazo de seis meses a contar da data da noti-
ficagdo, a Comissdo aprovard ou rejeitard as disposicdes
nacionais em causa, depois de ter verificado que nio
constituem um meio de discriminagio arbitrdria ou
uma restrigdo dissimulada ao comércio entre os Esta-
dos-Membros nem um obsticulo ao funcionamento do
mercado interno.

Na auséncia de decisio da Comissio dentro do citado
prazo, considera-se que as disposi¢des nacionais a que
se referem os n.*° 4 [...] foram aprovadas.

Se a complexidade da questdo o justificar, e ndo existindo
perigo para a sadde humana, a Comissdo pode notificar o

() JO L 170 de 30.6.2009, p. 1.

Estado-Membro em causa de que o prazo previsto no
presente nimero pode ser prorrogado por um novo pe-
riodo de seis meses, no méaximo.»

A diretiva

A diretiva estabelece as regras de seguranca dos brinque-
dos e da sua livre circulagio na Unido Europeia. Em
conformidade com o artigo 54.°, os Estados-Membros
devem por em vigor disposicdes nacionais nos termos
da diretiva até 20 de janeiro de 2011 e aplicam-nas a
partir de 20 de julho de 2011. O anexo II, parte II[, da
diretiva é aplicdvel a partir de 20 de julho de 2013.

A diretiva inclui, no anexo II, parte III, ponto 8, valores
especificos para as nitrosaminas e substincias nitrosdveis.
Estas substdncias sdo proibidas nos brinquedos que se
destinam a ser usados por criangas com menos de 36
meses ou noutros brinquedos destinados a ser colocados
na boca se a migragio das substancias for igual ou su-
perior a 0,05 mg/kg no caso das nitrosaminas e 1 mg/kg
no caso das substincias nitrosaveis. O anexo II, parte III,
ponto 13, da diretiva inclui limites de migragdo especifi-
cos para varios elementos, incluindo o chumbo, o arsé-
nio, o merctrio, o bdrio e o antiménio. Existem trés
limites de migragdo diferentes, consoante o tipo de ma-
terial do brinquedo: material do brinquedo seco, quebra-
di¢o, em pé ou maledvel, material do brinquedo liquido
ou pegajoso e material do brinquedo raspado. Nio de-
vem ser excedidos os seguintes limites respetivamente:
13,5, 3,4 e 160 mg/kg para o chumbo, 3,8, 0,9 e
47 mglkg para o arsénio, 7,5, 1,9 e 94 mg/kg para o
merctrio, 4 500, 1125 e 56 000 mg/kg para o bario,
e 45, 11,3 e 560 mg/kg para o antiménio.

Disposi¢des nacionais alemis

O regulamento alemio relativo aos bens de consumo
(Bedarfsgegenstandeverordnung) estabelece exigéncias aplica-
veis as nitrosaminas e as substincias nitrosdveis. Estas
disposicdes foram adotadas em 2008, no contexto da
auséncia de disposicdes especificas da UE em matéria
de nitrosaminas e substancias nitrosdveis em brinquedos.
O regulamento relativo aos bens de consumo (Bedarfs-
gegenstandeverordnung) requer que, relativamente as nitro-
saminas e as substancias nitrosdveis presentes em brin-
quedos de borracha natural ou sintética concebidos para
criancas com menos de 36 meses e destinados a ou
passiveis de serem colocados na boca, a quantidade liber-
tada em resultado de migragdo seja tdo insignificante que
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ndo possa ser detetada laboratorialmente. O referido re-
gulamento requer atualmente que a migracdo de nitrosa-
minas e de substincias nitrosdveis seja inferior a
0,01 mgfkg para as nitrosaminas e inferior a 0,1 mg/kg
para as substancias nitrosdveis. As disposi¢des pormeno-
rizadas sobre nitrosaminas e substancias nitrosdveis cons-
tam do anexo 4, ponto 1.b, e do anexo 10, ponto 6, do
regulamento relativo aos bens de consumo (Bedarfsgegens-
tandeverordnung), publicado em 23 de dezembro de 1997
e alterado mais recentemente pelo regulamento de 6 de
margo de 2007.

O segundo regulamento sobre a seguranca dos equipa-
mentos e dos produtos (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug — 2. GPSGV) diz respeito, particularmente, aos
seguintes elementos: chumbo, arsénio, merctrio, bério e
antiménio. Os valores-limite para os elementos mencio-
nados estabelecidos no segundo regulamento sobre a
seguranga dos equipamentos e dos produtos (Verordnung
itber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV) sdo os esta-
belecidos na Diretiva 88/378/CEE do Conselho, de 3 de
maio de 1988, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a seguranga dos brinque-
dos (!). Estes limites sdo aplicados na UE desde 1990. A
biodisponibilidade mdxima didria é de 0,7 pg para o
chumbo, 0,1 pg para o arsénio, 0,5 pg para o mercurio,
25,0 ug para o bédrio e 0,2 pug para o antiménio. As
disposicdes pormenorizadas sobre os elementos acima
mencionados sio definidas no n.° 2 do segundo regula-
mento sobre a seguranca dos equipamentos e dos pro-
dutos (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2.
GPSGY).

PROCEDIMENTO

Através de uma primeira carta do respetivo Ministério
Federal dos Assuntos Econdmicos e da Tecnologia, rece-
bida em 20 de janeiro de 2011, o Governo Federal ale-
méo solicitou a Comissdo, nos termos do artigo 114.°,
n.° 4, do TFUE, autoriza¢do para manter as disposicdes
em vigor na legislagio alema relativamente aos cinco
elementos seguintes: chumbo, arsénio, merctrio, bério e
antiménio, assim como relativamente as nitrosaminas e
as substincias nitrosdveis libertadas de materiais cons-
tituintes de brinquedos, além da data de entrada em vigor
do anexo II, parte II, da diretiva. O Governo Federal
alemdo enviou, através da sua Representacdo Permanente,
por carta datada de 2 de mar¢o de 2011, uma justifica-
¢do completa do pedido. A justificagdo pormenorizada
continha vérios anexos, incluindo estudos cientificos so-
bre a avaliagdo dos efeitos para a satde das substincias
mencionadas anteriormente realizados pelo Bundesinstitut
fiir Risikobewertung (a seguir designado «BfR»), datados de
janeiro de 2011.

A Comissdo confirmou a rece¢do do pedido por cartas de
24 de fevereiro de 2011 e de 14 de margo de 2011 e
definiu, em conformidade com o artigo 114.°, n.° 6, do
TFUE, a data de 5 de setembro de 2011 como prazo
para apresentar a sua reagio.

() JO L 187 de 16.7.1988, p. 1.

©)

(10)

(11)

(12)

(14)

Por carta de 24 de junho de 2011, a Comissdo consultou
os restantes Estados-Membros sobre a notificacio rece-
bida do Governo Federal alemido. A Comissio publicou
igualmente uma notificacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia (*) com vista a informar as outras partes interes-
sadas sobre as disposi¢des nacionais que o Governo Fe-
deral alemdo tenciona manter e as razdes invocadas para
o efeito.

A Comissdo recebeu observagdes da Reptiblica Checa, da
Polé6nia, da Suécia e de vdrias partes interessadas.

A Reptiblica Checa considera que as medidas notificadas
pela Alemanha constituem uma barreira ao comércio,
uma vez que impedird os operadores econdémicos que
cumprem a diretiva de colocar brinquedos no mercado
alemdo. As autoridades checas defendem um maior nivel
de protecdo das criangas contra substincias quimicas pe-
rigosas, mantendo, todavia, o parecer de que tais medidas
devem ser tomadas a nivel europeu, no dmbito da dire-
tiva.

A Polénia considera que as medidas alemas constituem
um obstéculo a livre circulagdo dos brinquedos na Unido
Europeia, sendo, por conseguinte, inaceitdveis. A Polonia
considera que um Estado-Membro ndo pode, unilateral-
mente, manter diferentes disposi¢des em matéria de se-
guranga e criar obstdculos ao funcionamento do mercado
dos brinquedos.

A Suécia considera as justificacdes apresentadas pela Ale-
manha convincentes e apoia o pedido.

Por carta a Comissdo, a Toy Industries of Europe, a asso-
ciacdo europeia de fabricantes de materiais de escrita, a
associacdo francesa de fabricantes de brinquedo e o Eu-
ropean Balloon Council expressaram as suas preocupagdes
no que respeita aos obstdculos que as medidas alemds, se
aceites, criardo sobre o funcionamento do mercado in-
terno dos brinquedos.

Por decisdo de 4 de agosto de 2011 (}), a Comissio
informou o Governo Federal alemido de que, nos termos
do artigo 114.°, n.° 6, terceiro paragrafo, do TFUE, o
periodo de seis meses a que se refere o seu primeiro
pardgrafo para aprovar ou rejeitar as disposi¢des nacio-
nais relativas aos cinco elementos (chumbo, arsénio, mer-
cario, bdrio e antimoénio), bem como as nitrosaminas e
substancias nitrosaveis, notificadas pela Alemanha em
2 de margo de 2011, nos termos do artigo 114.%, n.° 4,
é prorrogado até 5 de marco de 2012.

(3 JO C 159 de 28.5.2011, p. 23.

(}) Decisio 2011/510/UE da Comissdo, de 4 de agosto de 2011, que
prorroga o prazo referido no artigo 114.°, n.° 6, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia relativamente as disposi¢des na-
cionais que mantém os valores-limite para chumbo, bario, arsénio,
antimonio, mercdrio, nitrosaminas e substancias nitrosaveis em brin-
quedos, tal como notificado pela Alemanha ao abrigo do ar-
tigo 114.°, n.° 4 (JO L 214 de 19.8.2011 p.15).
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APRECIACAO aos produtos quimicos, tendo em conta os mais recentes
dados cientificos disponiveis aquando da revisio.
Admissibilidade
(16) A Comissdo considerou, na sua decisdo de 4 de agosto

17)

(18)

(19)

de 2011, que o pedido apresentado pela Alemanha com
vista a obter autorizagdo para manter as suas disposicdes
nacionais relativas aos cinco elementos chumbo, arsénio,
merctrio, bario e antiménio, bem como as nitrosaminas
e substancias nitrosaveis, é admissivel.

Apreciagio do fundamento

Em conformidade com o disposto no artigo 114.° do
TFUE, a Comissio deve assegurar o cumprimento de
todas as condi¢des que permitam a um Estado-Membro
aproveitar as possibilidades de derrogacdo estabelecidas
no mesmo artigo. A Comissdo tem de verificar se as
disposicdes notificadas se justificam pelas necessidades
especiais de protecdo referidas no artigo 36.°, ou por
motivos ligados ao ambiente ou ao ambiente de trabalho.
Além disso, a Comissdo tem de verificar se estas medidas,
quando justificadas, constituem ou ndo um meio de dis-
criminagdo arbitrdria ou uma restricio dissimulada ao
comércio entre Estados-Membros e se as mesmas cons-
tituem ou ndo um obstdculo ao funcionamento do mer-
cado interno.

O Governo Federal alemdo baseou o seu pedido na ne-
cessidade de protecdo da satide humana. Em apoio deste
pedido, as autoridades alemis forneceram uma justifica-
¢do pormenorizada, incluindo estudos cientificos sobre a
avaliagdo dos efeitos para a saide das substancias em
causa do BfR.

Justificacdo das exigéncias importantes
Observagdes preliminares

Os valores-limite para o arsénio, chumbo, antiménio,
bario e mercdrio constantes do segundo regulamento
sobre a seguranca dos equipamentos e dos produtos (Ve-
rordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV) sdo
os estabelecidos na Diretiva 88/378/CEE, aplicdvel na UE
desde 1990. Estes limites foram definidos com base nos
dados cientificos disponiveis nessa altura, nomeadamente,
o parecer cientifico de 1985 do Comité Cientifico Con-
sultivo para o exame da toxicidade e ecotoxicidade dos
compostos quimicos, intitulado Relatério EUR 12964
(EN), capitulo III, «Propriedades quimicas dos brinque-
dos». Para estabelecer valores-limite, utilizou-se como
base a ingestdo alimentar estimada para adultos. Partiu-
-se do principio de que as criangas, com um peso corporal
até 12 kg, teriam uma ingestdo mdaxima correspondente a
50 % da dos adultos e que a transferéncia proveniente
dos brinquedos ndo deveria representar mais de 10 %.

A diretiva, adotada em 2009, substituiu a Diretiva
88/378|CEE e modernizou o quadro juridico aplicavel

(1)

(22)

Os valores-limite para o arsénio, chumbo, antiménio,
bario e mercirio estabelecidos na diretiva sdo calculados
do seguinte modo: com base nas recomendagdes que o
Instituto Nacional de Satide Puablica e do Ambiente
(RIVM) dos Paises Baixos efetuou no relatorio de 2008
intitulado «Chemicals in Toys. A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on elements
(Produtos Quimicos nos Brinquedos: Metodologia geral
para a avaliagdo da seguranga quimica dos brinquedos
com especial enfoque nos elementos)», a exposicio das
criancas a produtos quimicos nos brinquedos ndo pode
exceder um determinado nivel denominado «dose didria
admissivel». Uma vez que as criancas estdo expostas a
produtos quimicos através de outras fontes que ndo os
brinquedos, apenas uma percentagem da dose didria ad-
missivel deve ser atribuida aos brinquedos. O Comité
Cientifico da Toxicidade, da Ecotoxicidade e do Ambiente
(CCTEA) recomendou, no seu relatério de 2004, que
fossem atribuidos aos brinquedos, no maximo, 10 % da
dose didria admissivel. No entanto, para substancias par-
ticularmente téxicas (por exemplo, arsénio, chumbo e
merctirio), o legislador decidiu que o limite recomendado
ndo deve exceder 5 % da dose didria admissivel, de forma
a assegurar que s estardo presentes vestigios compativeis
com as boas prdticas de fabrico. A fim de obter os
valores-limite, a percentagem méxima da dose didria ad-
missivel deve ser multiplicada pelo peso de uma crianca,
estimado em 7,5 kg, e dividido pela quantidade ingerida
de material do brinquedo, que o RIVM calcula em 8 mg
por dia para material do brinquedo raspado, em 100 mg
para materiais quebradicos e em 400 mg para material
do brinquedo liquido ou pegajoso. Estes limites para a
ingestdo foram apoiados pelo Comité Cientifico dos Ris-
cos para a Satide e o Ambiente (CCRSA) no seu parecer
intitulado «Risks from organic CMR substances in toys (Ris-
cos decorrentes da utilizagdo de substincias CMR orga-
nicas nos brinquedos)» adotado em 18 de maio de 2010.
Como as doses didrias admissiveis sdo definidas com base
em estudos cientificos, e a ciéncia pode evoluir, o legis-
lador previu a possibilidade de alterar estes limites
quando foram divulgadas novas provas cientificas.

A diretiva estabelece limites de migracdo, as passo que os
valores nacionais que a Alemanha pretende manter sio
expressos em biodisponibilidade. A biodisponibilidade ¢é
definida como a quantidade de produtos quimicos que
migra de um brinquedo e que pode, eventualmente, ser
absorvida pelo organismo humano. A migracio ¢ defi-
nida como a quantidade que efetivamente sai de um
brinquedo e que é efetivamente absorvida pelo corpo
humano. A Comissdo verifica que os limites de biodis-
ponibilidade estabelecidos em 1990 foram transformados
em limites de migragdo na norma EN 71-3 — Migracdo
de certos elementos. Contudo, os célculos efetuados para
efeitos desta transformagdo eram aproximativos. As doses
didrias admissiveis utilizadas tém por base as recomen-
dagdes de 1985. Assumiu-se uma dose didria de 8 mg de
material de brinquedo e foram efetuados ajustamentos de
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(23)

(24)

(25)

(26)

modo a minimizar a exposi¢do das criangas aos elemen-
tos téxicos diminuindo, por exemplo, o limite de migra-
¢do para o bdrio e a assegurar a viabilidade analitica
aumentando, por exemplo, o limite de migracdo para o
antiménio e o arsénio.

A Comissdo assinala que as normas ndo sio obrigatérias,
mas utilizadas numa base voluntdria por parte da indus-
tria no dmbito dos procedimentos de avaliagdo da con-
formidade previstos na legislacio. Além disso, a norma
EN 71-3 estd atualmente a ser objeto de revisdo a fim de
conferir presungdo de conformidade com os novos valo-
res-limite previstos na diretiva.

Em conclusdo, foram tidas em conta as diferentes consi-
deracoes cientificas ao estabelecer os limites no dmbito
da diretiva e da norma EN 71-3. Os limites estabelecidos
ao abrigo da diretiva sio baseados numa abordagem
cientifica/toxicoldgica coerente e transparente para garan-
tir a seguranga e podem, por conseguinte, ser considera-
dos como os mais adequados.

Arsénio — Informagdes gerais

O arsénio ¢ um metal naturalmente presente na crosta
terrestre. Encontra-se em numerosas formas organicas e
inorganicas que diferem entre si ndo s6 em termos das
suas propriedades fisicas e quimicas, mas também no que
diz respeito a sua ocorréncia e toxicidade. As atividades
como a exploracdo mineira, a incineragdo de residuos e a
conservagdo da madeira sdo as principais fontes de arsé-
nio no ambiente. A dgua potdvel e os alimentos (em
especial, produtos do mar) sdo as principais fontes de
exposicio humana. Nos brinquedos, podem ser encon-
trados vestigios de arsénio devido a utilizagdo de maté-
rias-primas naturais que podem estar naturalmente con-
taminados. O arsénio ¢ altamente tOxico para os seres
humanos e pode comprometer o sistema nervoso central,
o que conduz a uma deterioragdo da func¢do cognitiva.
Uma ingestdo cronica elevada de arsénio inorganico pode
ter efeitos cancerigenos.

Os limites de migracdo para o arsénio na diretiva tém
por base a dose didria admissivel estabelecida pelo Co-
mité Misto de peritos em matéria de aditivos alimentares
da Organizagio para a Alimentagdo e a Agricultura e da
Organizagdo Mundial de Sadde (JECFA) em 1989, tal
como recomendado pelo RIVM.

Posicdo do Governo Federal alemio

Em defesa do seu pedido, as autoridades alemis referem-
-se ao estudo da AESA de 2009 de avaliacdo dos efeitos

(28)

(29)

(30)

(32)

do arsénio para a saide (!). No parecer da AESA, a dose
didria admissivel estabelecida pelo JECFA em 1989 dei-
xou de ser adequada. Além disso, a AESA concluiu que
ndo pode ser fixada uma dose didria aceitdvel devido a
incertezas cientificas.

As autoridades alemds indicaram que a AESA recomenda
reduzir-se o mais possivel a exposi¢do ao arsénio, ao
passo que os valores-limite de arsénio nas matérias ras-
padas indicados na diretiva aumentaram em comparagdo
com os limites previstos na norma EN 71-3.

A Alemanha salienta ainda que os brinquedos represen-
tam a contribui¢do mais significativa, apds os alimentos,
para a exposicdo total das criangas ao arsénio.

Em conclusdo, a Alemanha solicita a manutencdo dos
limites nacionais para o arsénio.

Avaliagdo da posicio do Governo Federal alemio

A Comissdo foi alertada para o estudo da AESA de 2009
sobre o arsénio e considerou-o como uma nova prova
cientifica que pode desencadear a revisio dos valores-
-limite para o arsénio. O estudo foi enviado ao CCRSA.
No seu parecer (%), o CCRSA assinala que a AESA nio
obteve uma dose didria tolerdvel, mas utilizou um valor
baseado no risco. O CCRSA concluiu em pareceres an-
teriores (}) que «o arsénio revela uma reagdo a dose nio
linear no que se refere ao cancro». Utilizando o limite
legal atual para a dgua potdvel (10 pg/l) e a exposicdo
alimentar definida pela AESA para o consumidor médio,
o CCRSA conclui que a exposicio humana didria ao
arsénio é de, aproximadamente, 1 ug/kg de peso corporal
por dia e nio aumenta a incidéncia de tumores. Este
valor pode ser utilizado como uma dose didria admissivel
pragmdtica e a exposicdo das criancas através dos brin-
quedos nido deve exceder 10 %.

O valor que o CCRSA definiu corresponde a dose didria
admissivel recomendada pelo RIVM e utilizada na diretiva
para calcular a migracdo de arsénio dos brinquedos. Por
conseguinte, a Comissdo concluiu que 0s valores-limite
para o arsénio ndo devem ser alterados, dado que nio foi
estabelecida nenhuma nova dose admissivel que possa
colocar em causa o nivel de protecio concedido pela
diretiva.

Além disso, a Comissio gostaria de sublinhar que as
autoridades alemis justificam o seu pedido de manuten-
¢do de niveis nacionais para o arsénio remetendo para a
dose didria admissivel estabelecida no estudo de 2009 da
AESA. A Comissdo constata que as medidas notificadas

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

() CCRSA, «Avaliagdo dos limites de migragdo para elementos quimicos
em brinquedos», adotado em 1 de julho de 2010.

(}) Parecer emitido sobre a derrogagdo italiana para o arsénio na dgua
potével (CCRSA 2010 o).
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

ndo parecem ser coerentes com esta justificacdo. Os li-
mites notificados sdo derivados das estimativas de inges-
tio alimentar estabelecidas em 1985 e ndo das doses
recomendadas pela AESA em 2009.

As autoridades alemds declararam ainda que os limites
para o arsénio nas matérias raspadas (47 mg/kg de ma-
téria) aumentaram em comparacdo com os limites esta-
belecidos na norma EN 71-3.

A Comissdo considera que foram tidas em conta as di-
ferentes consideracdes cientificas ao estabelecer os limites
no 4mbito da diretiva e da norma EN 71-3. Os limites
estabelecidos ao abrigo da diretiva sdo baseados numa
abordagem cientifica/toxicoldgica coerente e transparente
para garantir a seguranga e podem, por conseguinte, ser
considerados como os mais adequados.

Os limites de migracdo para o arsénio nas matérias ras-
padas do brinquedo baseiam-se na dose didria admissivel
recomendada pelo RIVM em 2007 e no pressuposto de
que a contribui¢do dos brinquedos ndo deve exceder 5 %.
Esta percentagem foi multiplicada pelo peso estimado de
uma crianga (7,5 kg) e dividida pela quantidade estimada
de ingestdo de matérias do brinquedo (8 mg/kg para ma-
térias raspadas). Os limites de migracdo para o arsénio na
norma EN 71-3 foram obtidos a partir dos limites de
biodisponibilidade estabelecidos na Diretiva 88/378/CEE,
com base em cdlculos da ingestio alimentar estabelecidos
em 1985. O método de cilculo aplicado ndo teve em
conta, ao contrario da diretiva, o peso da crianca nem as
diferencas entre matérias do brinquedo. Por conseguinte,
a Comissdo considera os valores-limite estabelecidos na
diretiva como os mais adequados.

A Alemanha salienta ainda que os brinquedos represen-
tam a contribui¢do mais significativa, apds os alimentos,
para a exposi¢do total das criancas ao arsénio. A Comis-
sdo assinala que, com base nos dados cientificos dispo-
niveis ('), os solos e a madeira tratada constituem a con-
tribuicdo mais significativa apds os alimentos para a ex-
posicdo total das criangas ao arsénio. No entanto, inde-
pendentemente das contribuicdes reais das diferentes fon-
tes para a exposicdo global, o legislador considerou que
contribui¢do dos brinquedos ndo deve exceder 5% da
exposicdo global, a fim de assegurar a seguranca.

A luz das consideracdes acima expostas, a Comissio
considera que as medidas notificadas pela Alemanha no
que respeita ao arsénio ndo podem ser consideradas jus-
tificadas com base na necessidade de protegdo da satde
humana.

Antiménio — Informacdes gerais

O antimoénio é um elemento quimico semimetdlico que
pode existir em duas formas, nomeadamente, forma me-
tlica e forma ndo metélica. O antiménio ocorre natural-

(") RIVM, Agéncia para as substincias tdxicas e o registo de doengas
(ATSDR), 2007.

(40)

(41)

(42)

(43)

mente no ambiente, mas também entra no ambiente
através de vérias aplicacdes industriais. O antiménio é
utilizado para construir certos tipos de dispositivos semi-
condutores, como os diodos e os detetores de infraver-
melhos. As ligas de antiménio também sdo utilizadas em
pilhas, metais de baixa fric¢do, metal de impressdo de
tipo e revestimento de cabos, entre outros produtos.
Os compostos de antiménio sdo utilizados para fazer
materiais e tintas de ignifugacdo. A inalagio de antimé-
nio pode causar irritacio dos olhos, da pele e dos pul-
mdes. A exposi¢do prolongada pode provocar doencas
pulmonares, cardiacas, diarreia, emese grave e tlceras.
Nos brinquedos, o antiménio pode ser utilizado como
retardante de fogo.

Posi¢do do Governo Federal alemio

As autoridades alemds assinalaram um aumento dos va-
lores-limite para o antiménio em matérias raspadas de
brinquedos, tal como estabelecido na diretiva, em com-
paragdo com os limites previstos na norma EN 71-3.
Embora a Alemanha concorde que ndo sio esperados
quaisquer efeitos adversos para a sadde humana dos li-
mites fixados na diretiva, este aumento é considerado
desnecessdrio. Por conseguinte, a Alemanha solicita a
manuten¢do dos limites nacionais.

Avaliagdo da posicdo do Governo Federal alemdo

Tal como anteriormente referido, a Comissdo considera
que os valores-limite estabelecidos ao abrigo da diretiva
sdo mais adequados, dado que se baseiam numa aborda-
gem cientifica/toxicologica coerente e transparente, a fim
de garantir a seguranga.

Os limites de migragdo para o antiménio em matérias
raspadas de brinquedos baseiam-se na dose didria admis-
sivel obtida pela OMS (?) em 2003 e recomendada pelo
RIVM em 2007, e partem do pressuposto de que a con-
tribuicdo dos brinquedos ndo deve exceder 10 %. Esta
percentagem foi multiplicada pelo peso estimado de
uma crianga (7,5 kg) e dividida pela quantidade estimada
de ingestdo de matérias do brinquedo (8 mg/kg para ma-
térias raspadas). Os limites de migracdo para o antiménio
na norma EN 71-3 foram obtidos a partir dos limites de
biodisponibilidade estabelecidos na Diretiva 88/378/CEE,
com base em cdlculos da ingestdo alimentar estabelecidos
em 1985. O método de cdlculo aplicado ndo teve em
conta, ao contrdrio da diretiva, o peso da crianca nem as
diferencas entre matérias do brinquedo. Por conseguinte,
a Comissdo considera os valores-limite estabelecidos na
diretiva como os mais adequados.

Além disso, a Comissio verifica que a Alemanha, na
justificacdo apresentada, admite que ndo se prevé qual-
quer efeito adverso para a sadde humana decorrente dos
valores-limite de antiménio estabelecidos na diretiva. A
Comissdo assinala também que a Alemanha ndo forneceu
quaisquer elementos de prova que demonstrassem que a

() OMS (2003) Antiménio na dgua potdvel.
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diretiva ndo oferece um nivel adequado de protecdo das
criangas, nem que as medidas alemds assegurariam um
maior nivel de protegdo.

A luz das consideracdes acima expostas, a Comissio
considera que as medidas notificadas pela Alemanha no
que respeita ao antiménio ndo podem ser consideradas
justificadas com base na necessidade de prote¢io da
satide humana.

Birio — Informagdes gerais

O bério encontra-se presente na crosta terrestre, na sua
maioria sob a forma de sulfato de bério e de carbonato
de bario. Estas formas s3o insoltveis na dgua. Outros sais
de bario, como o cloreto de bario e o nitrato de bdrio,
sdo, no entanto, facilmente soltveis na dgua. O bério
encontra-se presente nas dguas superficiais e na dgua
potavel (ocorréncia natural). O teor de bdrio na dgua
potdvel depende de condi¢des geoquimicas regionais.
Os géneros alimenticios também contém bario. A inges-
tdo de bério pode provocar o aumento da tensdo arterial,
irritacdo do estomago, fraqueza muscular, danos hepdti-
cos, renais, cardfacos e do bago. O bario tem poucas
aplicagdes industriais. Dado que o bério ocorre natural-
mente no ambiente, podem ser encontrados vestigios de
bério em brinquedos quando fabricados com matérias-
-primas naturais.

Posi¢io do Governo Federal alemio

As autoridades alemis consideram que existem incertezas
no que respeita a dose didria admissivel na diretiva utili-
zada para o célculo dos limites de migragdo de bario. O
RIVM utilizou uma dose didria admissivel de 600 pg/kg
de peso corporal/dia, com base em dados relativos a
experiéncias em animais (Engelen et al. 2008). De acordo
com a Alemanha, a utilizagdo desta dose didria admissivel
resultou em limites de migracio mais elevados para o
bdrio em matérias raspadas, em compara¢io com os
estabelecidos na norma EN 71-3. A Alemanha considera
questiondvel a escolha do RIVM, visto que a OMS (})
determinou uma dose didria admissivel consideravel-
mente inferior. Deste modo, a Alemanha solicita a ma-
nutencio dos limites nacionais relativamente ao bério.

Avaliagdo da posicio do Governo Federal alemdo

A Comissdo assinala que existem incertezas no que res-
peita a dose didria admissivel para o bario. Embora os
dados humanos sejam considerados como uma base mais
adequada para definir uma dose didria admissivel, o
RIVM considerou que os estudos que originaram estes
dados continham deficiéncias importantes. Por conse-

(") Organizagdo Mundial da Satde, 2001. Bario e compostos de bdrio.
Documento internacional conciso de avaliacio de substancias qui-
micas.

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

guinte, foram utilizados dados relativos a experiéncias
com animais para a obtencdo de dados mais fidveis sobre
uma dose didria admissivel.

Avaliagdo da OMS, com base em dados humanos, reco-
menda uma dose didria admissivel inferior. A Comissdo
verifica que esta avaliacdo, suscetivel de oferecer um nivel
de protecdo mais elevado para as criangas, pode ndo ter
sido devidamente considerada pelo RIVM.

Assim, a Comissdo enviou um pedido de parecer ao
CCRSA, solicitando uma avaliagdo adicional dos limites
de migracdo do bério e recomendagdes relativas a dose
didria admissivel a ser utilizada, a luz do documento de
avaliacdo da OMS. O parecer deverd ser emitido em
margo de 2012.

Com base no resultado do parecer do CCRSA, a Comis-
sdo pode proceder, se necessario, a revisio dos limites de
migragdo do bério, tal como estabelecido na diretiva.

A luz das consideragées acima expostas, a Comissdo
considera que as medidas notificadas pela Alemanha no
que respeita ao bario podem ser consideradas justificadas
com base na necessidade de protegdo da satide humana.

Chumbo — Informagdes gerais

O chumbo é um metal particularmente toxico que as-
sume a forma orginica e inorgdnica. Dado que o
chumbo ¢ considerado como uma substincia com efeitos
neurotdxicos sem limiar toxico e dada a vulnerabilidade
especifica das criancas, a sua exposi¢do ao chumbo deve
ser reduzida na medida do possivel. A exposicio ao
chumbo pode causar danos ao sistema nervoso central
da crianga, afetando negativamente o seu desenvolvimen-
to. A exposi¢do ao chumbo é devida principalmente aos
produtos alimentares (os cereais, os produtos horticolas e
a 4gua da torneira sdo os principais contribuintes para a
exposicdo ao chumbo). Outra fonte de exposicdo impor-
tante ¢ o ambiente, nomeadamente o p6 doméstico. Uma
fonte de exposi¢do adicional é o contacto com produtos
de consumo, incluindo brinquedos. Dada a elevada ex-
posicdo aos alimentos e ao ambiente, os valores-limite
para o chumbo em brinquedos foram definidos para que
a exposi¢do a partir de brinquedos ndo exceda um deter-
minado montante de todas as fontes de exposi¢do. O
chumbo pode ser encontrado em brinquedos, tintas e
plastico flexivel. As criangas sdo expostas ao chumbo
por ingestdo, em especial através do contacto das maos
e dos objetos com a boca. A medida que a tinta se
deteriora, a mesma descasca-se e ¢ reduzida a pd, poden-
do, em seguida, ser ingerida ou permanecer nas mios e
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nos dedos, a partir dos quais pode ser ingerida ou ina-
lada. Tendo em conta as caracteristicas toxicoldgicas do
chumbo, a exposi¢do cutinea ndo parece representar
qualquer risco para a sadde (1).

Posicdo do Governo Federal alemio

As autoridades alemds referem-se ao estudo de 2010 da
AESA que realiza uma avaliacdo global do chumbo. No
parecer da AESA, ndo existe uma dose-limiar cientifica-
mente justificada em termos de efeitos prejudiciais do
chumbo para a sadde humana. Por conseguinte, a Ale-
manha considera que os limites de migragdo para o
chumbo, tal como estabelecidos na diretiva, deixaram
de ser cientificamente fundamentados e solicita a manu-
ten¢do das medidas nacionais.

Avaliagdo da posicdo do Governo Federal alemio

A Comissdo verifica que os limites de migracio do
chumbo, como estabelecido na diretiva, jd nio oferecem
um nivel adequado de protecio para as criangas. A dose
didria admissivel utilizada para o célculo dos limites foi
contestada pela AESA e pelo JECFA em 2010, apds a
revisdo da legislacdo em matéria de seguranga dos brin-
quedos. Tendo em conta o que precede, a Comissdo ji
procedeu a revisdo dos limites acima mencionados.

A luz das consideragdes acima expostas, a Comissio
considera que as medidas notificadas pela Alemanha no
que respeita ao chumbo podem ser consideradas justifi-
cadas com base na necessidade de protegdo da satde
humana.

Merctirio — Informacdes gerais

O merctrio é um elemento que ocorre naturalmente na
crosta terrestre. A principal fonte de exposicio ao mer-
ctirio provém de amdlgamas dentdrias. Outras fontes sio
a dgua potavel e o consumo de peixe e de outros orga-
nismos marinhos. O mercirio é também utilizado em
lampadas fluorescentes, pilhas e termémetros. A exposi-
¢do ao merclrio a niveis criticos pode causar tremores,
alteracdes emocionais, insonias, perturbagdes neuromus-
culares, cefaleias, perturbagdes sensoriais e da resposta
nervosa. A niveis mais elevados, poderdo verificar-se efei-
tos renais, insuficiéncia respiratdria e morte.

Posi¢gdo do Governo Federal alemio

A Alemanha assinala que os limites de biodisponibilidade
do merctrio estabelecidos na Diretiva 88/378/CEE e,
consequentemente, nas medidas nacionais notificadas
sdo de 0,5 pg/dia transformados, na norma EN 71-3,
em limites de migracio de 60 mg/kg.

(") RIVM (2006), «Chemicals in Toys. A general methodology for assessment
of chemical safety of toys with a focus on elements (Produtos Quimicos
nos Brinquedos: Metodologia geral para a avaliacio da seguranca
quimica dos brinquedos com especial enfoque nos elementos)». Ver-
sdo final revista de 12 de outubro de 2006, Secgdo 11.10.7, pagina
184.
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Em compara¢do com os limites de migracdo de merctrio
em matérias raspadas, tal como estabelecidos na diretiva
(94 mg/kg), a Alemanha opta por um aumento que con-
traria o objetivo europeu de reducdo da exposi¢io hu-
mana ao mercdrio.

Assim, a Alemanha solicita a manutencio das medidas
nacionais, independentemente do facto de a Alemanha
ndo prever danos para a satide a partir dos valores esta-
belecidos na diretiva.

Avaliagio da posicio do Governo Federal alemédo

Tal como anteriormente explicado, a Comissio considera
que os valores-limite estabelecidos ao abrigo da diretiva
podem ser considerados mais adequados, dado que se
baseiam numa abordagem cientifica/toxicoldgica coerente
e transparente, a fim de garantir a seguranca.

Os limites de migracdo para o mercirio nas matérias
raspadas do brinquedo baseiam-se na dose didria admis-
sivel recomendada pelo RIVM em 2007 e no pressuposto
de que a contribui¢do dos brinquedos ndo deve exceder
10 %. Esta percentagem foi multiplicada pelo peso esti-
mado de uma crianca (7,5 kg) e dividida pela quantidade
estimada de ingestio de matérias do brinquedo (8 mg/kg
para matérias raspadas). Os limites de migragdo para o
mercurio na norma EN 71-3 foram obtidos a partir dos
limites de biodisponibilidade estabelecidos na Diretiva
88/378|CEE, com base em calculos da ingestdo alimentar
estabelecidos em 1985. O método de cdlculo aplicado
ndo teve em conta, ao contrdrio da diretiva, o peso da
crianga nem as diferencas entre matérias do brinquedo.
Por conseguinte, a Comissdo considera os valores-limite
estabelecidos na diretiva como os mais adequados.

Além disso, a Comissio verifica que a Alemanha, na
justificagdo apresentada, admite que ndo se prevé qual-
quer efeito adverso para a sadde humana decorrente dos
valores-limite de merctirio estabelecidos na diretiva. Além
disso, a Comissio assinala que a Alemanha nio forneceu
quaisquer elementos de prova que demonstrassem que as
medidas alemds notificadas garantiriam um nivel de pro-
te¢do mais elevado.

Em conformidade com a Estratégia Europeia sobre o
mercurio (?), foram tomadas medidas a fim de reduzir a
exposicio ao merctirio, especificamente nos dominios
que provocam uma maior exposi¢do. Em relacdo aos
brinquedos, o mercdrio é utilizado em pilhas que devem
ser inacessiveis as criangas. Por conseguinte, dada a ina-
cessibilidade das pilhas, as criancas ndo sdo expostas ao
mercurio através dos brinquedos. Alemanha néo forneceu

() COM(2010) 723 final.
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dados relativos a exposicdo que provassem o contrério.
Além disso, tal como reconhecido pela Alemanha nas
justificagdes apresentadas, nenhum Estado-Membro noti-
ficou nos dltimos anos a Comissio medidas contra brin-
quedos colocados no mercado que contivessem merctrio.

A luz das consideracdes acima expostas, a Comissio
considera que as medidas notificadas pela Alemanha no
que diz respeito ao mercirio, apesar de se basearem em
consideracdes de satide ptiblica, sdo consideradas nio
justificadas com base na necessidade de protegio da
satide humana.

Nitrosaminas e substancias nitrosdveis — Informagdes ge-
rais

As nitrosaminas sdo uma categoria de compostos quimi-
cos produzidos em determinadas condi¢des (pH dcido,
temperatura elevada, presenca de determinados agentes
redutores) numa diversidade de setores (produtos de con-
sumo, sistemas bioldgicos, ar, etc.), em que os nitritos
reagem com as designadas substancias nitrosdveis. As
nitrosaminas tém sido detetadas como contaminantes
em varios produtos, incluindo géneros alimenticios, cer-
veja, produtos do tabaco, produtos de borracha e cosmé-
ticos. Duas das nitrosaminas mais comuns, a N-nitroso-
dimetilamina (NDMA) e a N-Nitrosodietilamina (NDEA)
sdo classificadas como cancerigenas: a NDMA ¢ classifi-
cada na UE como uma substancia cancerigena 1B («su-
pOe-se que a substdncia é potencialmente cancerigena
para o ser humano») (!); a NDEA ¢€ classificada pelo Cen-
tro Internacional de Investigagdo do Cancro (CIIC), como
uma substancia cancerigena 2A («provavelmente canceri-
gena para o homemy) (3). Nos brinquedos, as nitrosami-
nas podem ser detetadas em brinquedos de borracha e
em pinturas com os dedos.

A Diretiva 88/378/CEE ndo contém disposi¢des especifi-
cas sobre as nitrosaminas nem as substincias nitrosdveis.
Foram introduzidos na diretiva limites de migracdo para
brinquedos destinados a criancas com menos de trés
anos ¢ para outros brinquedos destinados a serem colo-
cados na boca, aplicaveis a partir de 20 de julho de
2013. Os limites baseiam-se no parecer de 2007 do
Comité Cientifico dos Produtos de Consumo (CCPC) so-
bre a presenca e a libertacdo de nitrosaminas e compos-
tos nitrosdveis a partir de baldes de borracha.

Posicio do Governo Federal alemio

A Alemanha concorda que os limites estabelecidos pelo
CCPC relativamente aos baldes devem ser considerados
como suscitando um risco insignificante. Contudo, as
autoridades alemids consideram que estes limites ndo po-

() Em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45|CE,
e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de
31.12.2008, p. 1).

(%) Monografias do CIIC relativas a avaliacdo dos riscos cancerigenos
para o ser humano, volume 17.
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dem ser alargados a todos os brinquedos de borracha
natural e sintética destinados a criancas com menos de
trés anos, visto que os pardmetros de exposi¢do sdo con-
siderados diferentes.

O CCPC presumiu que as criancas sdo expostas aos ba-
16es durante cinco horasfano. A Alemanha assinala que
se presume que o comportamento das criangas com me-
nos de trés anos em termos de contacto dos objetos com
a boca € de trés horas/dia. As autoridades alemds con-
cluiram que a exposicdo das criancas com menos de trés
anos aos brinquedos de borracha é muito mais elevada
do que a exposi¢do aos baldes.

Alemanha considera ainda que as criangas sdo expostas
as nitrosaminas e as substancias nitrosdveis através do
contacto com todos os brinquedos de borracha, indepen-
dentemente da utilizacdo a que se destinam. O anexo II,
parte III, ponto 8, da diretiva abrange, no parecer da
Alemanha, apenas brinquedos para criancas com menos
de trés anos e outros brinquedos destinados a ser colo-
cados na boca. Assim, a Alemanha convida a Comissdo a
ponderar o alargamento do ambito de aplicagdo da dire-
tiva, a fim de incluir os brinquedos que nido se destinam
a ser postos em contacto com a boca, mas que sdo
suscetiveis de o ser, independentemente da idade dos
utilizadores.

Além disso, as autoridades alemis assinalam que, devido
aos progressos tecnoldgicos, a formagdo de nitrosaminas
e de substancias nitrosaveis durante o fabrico de borracha
natural ou sintética pode, em grande medida, ser evitada
utilizando aceleradores de vulcanizacio adequados.

A luz das justificagdes acima referidas, a Alemanha soli-
cita a manutengdo das medidas nacionais relativas as
nitrosaminas e as substancias nitrosdveis em brinquedos
para criangas com menos de trés anos, destinados a ou
que possam entrar em contacto com a boca e feitos de
borracha sintética ou natural.

Avaliagio da posicio do Governo Federal alemio

A Comissdo assinala que as medidas alemds relativas as
nitrosaminas e as substancias nitrosdveis foram adotadas
em 2008. Nesse momento, o risco para a satide humana
devido a exposi¢io de criancas pequenas as nitrosaminas
e substancias nitrosaveis nos brinquedos de borracha ndo
tinha sido abordado pela Diretiva 88/378/CEE. Este risco
foi confirmado pelo CCPC em 2007 e abordado pelo
legislador no ambito da revisdo da referida diretiva.

O anexo II, parte IIl, ponto 8, da diretiva proibe a utili-
zacdo de nitrosaminas e de substincias nitrosdveis nos
brinquedos destinados a criangas com menos de trés
anos e noutros brinquedos destinados a ser colocados
na boca, sempre que a migragio de substancias for igual
ou superior a 0,05 mg/kg de nitrosaminas e 1 mg/kg de
substancias nitrosdveis.
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CCPC ao avaliar a exposi¢do aos baldes como apresen-
tando um risco negligencidvel para a satde. Devido a
falta de dados realistas necessarios para avaliar a exposi-
¢do aos brinquedos de borracha, reconhecida pela Alema-
nha nas justificagdes apresentadas, os valores-limite reco-
mendados para os baldes foram alargados a outros tipos
de brinquedos suscetiveis de conter nitrosaminas ou
substincias nitrosdveis.

Na auséncia de dados exatos, a Comissdo concorda que,
em relagdo a brinquedos destinados a ser colocados na
boca, os dados sobre o comportamento das criangas em
termos de contacto dos objetos com a boca sdo mais
relevantes do que os dados sobre a exposigdo aos baldes
para o cdlculo dos parimetros de exposicdo.

A Comissdo também concorda que, tendo em conta os
progressos tecnoldgicos, a formacdo de nitrosaminas e de
substancias nitrosdveis durante o fabrico de borracha na-
tural ou sintética pode, em grande medida, ser evitada
utilizando aceleradores de vulcanizacio adequados. O
CCPC chegou as mesmas conclusdes do seu parecer de
2007. Além disso, provou-se ser tecnicamente vidvel o
fabrico de chupetas e tetinas de borracha, para as quais a
migragdo de nitrosaminas e de substincias nitrosdveis
ndo deve exceder 0,01 e 0,1 mg/kg, respetivamente (!).

Além disso, a Comissdo assinala que estd a ser desenvol-
vida uma norma especifica pelo Comité Europeu de Nor-
malizagdo (CEN) para a andlise da presenca de nitrosa-
minas e de substincias nitrosdveis nos brinquedos. A
Comissdo tem conhecimento que os limites de nitrosa-
minas em pinturas com os dedos vio ser reduzidos de
0,05 mg/kg para 0,01 mg/kg no ambito do desenvolvi-
mento desta norma, a fim de melhor ter em conta a
exposicdo das criangas. A Comissdo solicitard ao CEN
que considere os dados sobre o comportamento das
criangas pequenas em termos de contacto dos objetos
com a boca para todos os brinquedos abrangidos pelo
anexo II, parte IIl, ponto 8, da diretiva.

A luz das consideragdes acima expostas, a Comissio
considera que as medidas notificadas pela Alemanha,
no que diz respeito as nitrosaminas e as substancias
nitrosdveis em brinquedos para criancas com menos de
trés anos e feitos de borracha sintética ou natural sdo
consideradas como justificadas com base na necessidade
de protegdo da satde humana.

No que diz respeito ao alargamento do ambito de apli-
cagdo destas disposi¢des aos brinquedos que ndo se des-
tinam mas que sdo suscetiveis de ser introduzidos na
boca, a Comissdo salienta que esse requisito ndo estd
em vigor na Alemanha nem faz parte da legislagio na-

(") Diretiva 93/11/CEE da Comissdo, de 15 de marco de 1993, relativa
a libertacdo de N-nitrosaminas e substincias N-nitrosaveis por teti-
nas e chupetas de elastémeros ou borracha (JO L 93 de 17.4.1993,

p. 37).
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sim, tal pedido ndo pode ser considerado admissivel nos
termos do artigo 114.%, n.° 4.

No entanto, a Comissdo considera que a diretiva abrange
adequadamente as categorias de brinquedos suscetiveis de
libertar nitrosaminas e substincias nitrosdveis. Estio em
causa todos os brinquedos destinados a criangas com
menos de trés anos, visto que estas criangas tém um
comportamento pronunciado em termos de contacto
dos objetos com a boca (ou seja, tendéncia pronunciada
para colocar todos os produtos em contacto com a boca,
mesmo quando estes ndo se destinam a esse fim). Os
brinquedos para as criangas mais velhas apenas estdo
em causa quando destinados a ser colocados na boca,
dado que o comportamento em termos de contacto
dos objetos com a boca é menos importante do que
para criangas com menos de trés anos. A Comissio
estd ciente de que as criangas com menos de trés anos
podem estar em contacto com brinquedos destinados a
criangas mais velhas. No entanto, este risco pode ser
tratado por outros meios menos restritivos, como adver-
téncias adequadas indicando que os brinquedos nido sdo
adequados para criangas com menos de trés anos. A
diretiva inclui disposicdes para tais adverténcias.

Auséncia de discriminagdo arbitréria

O artigo 114.°, n.° 6, obriga a Comissdo a verificar se as
disposi¢cdes nacionais notificadas nos termos do ar-
tigo 114.°, n.° 4, ndo constituem um meio de discrimi-
nacdo arbitrdria. A auséncia de discriminagdo, de acordo
com a jurisprudéncia do Tribunal de Justiga, significa que
ndo se deve conferir um tratamento diferente a situagdes
semelhantes, nem tratamento semelhante a situacdes di-
ferentes.

Uma vez que as medidas relativas ao merctrio, arsénio e
antiménio ndo sdo justificadas pela necessidade de pro-
teger a satide humana, a Comissdo ndo tem de verificar
se esta condigdo foi cumprida.

As medidas nacionais alemas relativas ao chumbo, ao
bario, as nitrosaminas e as substancias nitrosaveis nos
brinquedos sdo aplicdveis, sem distingdo, a todos os pro-
dutos fabricados na Alemanha ou importados de outros
Estados-Membros. Nio existem, pois, provas de que as
medidas alemds tenham sido utilizadas como meio de
discriminagdo arbitrdria entre operadores econdmicos
na UE.

Auséncia de restri¢des dissimuladas ao comércio

As medidas nacionais que derrogam as disposi¢des de
uma diretiva europeia constituem, normalmente, uma
barreira ao comércio. Os produtos que podem ser colo-
cados legalmente no mercado no resto da UE ndo podem
ser colocados no mercado do Estado-Membro em ques-
tdo. O artigo 114.°, n.° 6, pretende evitar que as medidas
nacionais notificadas ao abrigo do artigo 114.°, n.° 4,
sejam aplicadas por razdes indevidas e constituam, na
realidade, medidas econdémicas destinadas a proteger de
forma indireta a produgdo nacional.
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Uma vez que as medidas relativas ao mercurio, ao arsé-
nio e ao antiménio ndo sdo justificadas pela necessidade
de proteger a satde humana, a Comissdo ndo tem de
verificar se esta condigdo foi cumprida.

No que diz respeito ao chumbo, a Comissdo concorda
que os valores-limite estabelecidos na diretiva jd ndo ofe-
recem um nivel adequado de protegdo, tendo em conta a
evolugdo das bases cientificas que serviram para a defini-
¢do dos valores. Por conseguinte, a Comissio empreen-
deu uma revisio de tais medidas. Assim, a Comissdo
considera que o pedido da Alemanha se baseia em preo-
cupagdes legitimas no que respeita a satide das criangas e
ndo constitui uma restricio dissimulada ao comércio en-
tre os Estados-Membros.

No que se refere ao bario, a Comissio concorda com o
facto de que a avaliagio da OMS ndo foi devidamente
considerada pelo RIVM ao recomendar uma dose didria
admissivel. Por conseguinte, subsistem diividas quanto ao
nivel de protecdo oferecido pela diretiva. A Comissio
solicitou esclarecimentos ao CCRSA e ira considerar,
logo que o CCRSA tiver adotado o seu parecer, a neces-
sidade de revisdo dos limites. Por conseguinte, a Comis-
sdo considera que o pedido da Alemanha se baseia em
preocupagdes legitimas no que respeita a satide das crian-
¢as e ndo constitui uma restri¢do dissimulada ao comér-
cio entre os Estados-Membros.

Relativamente as nitrosaminas e as substincias nitrosa-
veis, a Comissdo concorda que, no que diz respeito aos
parametros de exposi¢do das criangas, o comportamento
destas em termos de contacto dos objetos com a boca
ndo foi devidamente analisado aquando do estabeleci-
mento dos valores-limite na diretiva. A Comissdo solici-
tard a0 CEN que tenha em conta estes pardmetros para a
reducdo dos valores-limite, no ambito do processo de
normalizagdo. Assim, a Comissdo considera que o pedido
da Alemanha se baseia em preocupagdes legitimas no
que respeita a satde das criancas e ndo constitui uma
restricdo dissimulada ao comércio entre os Estados-Mem-
bros.

Auséncia de obstdculos ao funcionamento do mercado
interno

O artigo 114.°, n.° 6, proibe a aprovagio de qualquer
medida nacional suscetivel de afetar o funcionamento do
mercado interno. Todavia, esta disposicio ndo pode ser
interpretada de forma a proibir a aprovac¢do de todas as
medidas suscetiveis de afetar o funcionamento do mer-
cado interno. Todas as medidas derrogatdrias a uma me-
dida de harmonizacdo constituem uma medida que é
suscetivel de afetar o funcionamento do mercado interno.
Por conseguinte, a Comissio considera que a nogio de
obstdculo ao funcionamento do mercado interno, tal
como referido no artigo 114.°, n.° 6, deve ser entendida
como um efeito desproporcionado em relacdo ao obje-
tivo pretendido, de modo a preservar a utilidade do pro-
cedimento.
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Uma vez que as medidas relativas ao merctrio, ao arsé-
nio e ao antiménio nio sio justificadas pela necessidade
de proteger a sadde humana, a Comissdo ndo tem de
verificar se esta condi¢do foi cumprida.

No que diz respeito ao chumbo e ao bdrio, a Comissdo
assinala que os fabricantes, ao aplicar as disposi¢des da
diretiva, poderdo comercializar brinquedos em todos os
Estados-Membros, com exce¢do da Alemanha. Néo é pro-
véavel que os fabricantes desenvolvam dois conjuntos de
brinquedos diferentes, mas poderdo alinhar-se com as
derrogagdes para que os brinquedos possam ser comer-
cializados em todos os Estados-Membros. Além disso, a
Comissdo assinala que os limites de chumbo e de bario
sdo os aplicdveis na UE desde 1990 com base na Diretiva
88/378|CEE e, por conseguinte, podem ser tecnicamente
cumpridos pelos fabricantes. Os fabricantes de brinque-
dos confirmaram este pressuposto ao exprimir a sua po-
sicio sobre as medidas alemds. Por conseguinte, a Co-
missdo tem razdes para considerar que o efeito sobre o
funcionamento do mercado interno ¢ proporcionado em
relacio ao objetivo de protegdo da satide das criancas.

Relativamente as nitrosaminas e as substincias nitrosa-
veis, a Comissdo chegou a uma conclusdo idéntica. As
medidas alemas em matéria de nitrosaminas e substancias
nitrosdveis sdo aplicdveis na Alemanha desde 2008. A
Comissdo ndo tem conhecimento de que os fabricantes
tenham desenvolvido dois conjuntos diferentes de brin-
quedos, tendo-se alinhado com as disposi¢des alemas
para que os brinquedos possam ser comercializados em
todos os Estados-Membros. Com a entrada em aplicagdo
da diretiva, menos rigorosa do que as medidas alemds, a
Comissdo espera que os fabricantes se alinhem pelas dis-
posicdes mais rigorosas para que os brinquedos possam
ser comercializados em todos os Estados-Membros. A
Comissdo salienta, além disso, que o cumprimento dos
limites alemdes é tecnicamente vidvel, dado que os fabri-
cantes o fazem desde 2008. Por conseguinte, a Comissio
tem razdes para considerar que o efeito sobre o funcio-
namento do mercado interno é proporcionado em rela-
¢do ao objetivo de protegdo da satde das criangas.

CONCLUSAO

A luz das consideracdes acima expostas, a Comissdo con-
clui que as disposi¢des nacionais notificadas pela Alema-
nha, no que diz respeito ao mercdrio, ao arsénio e ao
antiménio ndo sdo justificadas com base na necessidade
de protecdo da satde humana. Por conseguinte, a Comis-
sdo considera que aquelas disposi¢des nacionais notifica-
das ndo podem ser aprovadas.

No que se refere as medidas nacionais notificadas pela
Alemanha relativamente ao chumbo e ao bario, a Comis-
sdo conclui que estas medidas sdo justificadas pela neces-
sidade de proteger a sadde humana e ndo constituem
uma discriminacdo arbitrdria, uma restri¢do dissimulada
ao comércio entre os Estados-Membros, nem um obs-
ticulo desproporcionado ao funcionamento do mercado
interno. Por conseguinte, a Comissdo tem razdes para
considerar que as disposi¢cdes nacionais notificadas po-
dem ser aprovadas, mas sujeitas a um limite no tempo.
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(95)  No que se refere as medidas nacionais notificadas relati-
vamente as nitrosaminas e as substincias nitrosdveis, a
Comissdo conclui que estas medidas sdo justificadas pela
necessidade de proteger a satide humana e ndo cons-
tituem uma discriminacdo arbitrdria, uma restricio dissi-
mulada ao comércio entre os Estados-Membros, nem um
obstdculo desproporcionado ao funcionamento do mer-
cado interno. A Comissdo considera que as disposicdes
nacionais notificadas podem ser aprovadas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

As medidas alemis relativas ao antimoénio, ao arsénio e ao
merctrio notificadas nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do
TFUE ndo sdo aprovadas.

As medidas alemas relativas ao chumbo e notificadas nos ter-
mos do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE sdo aprovadas até a data
de entrada em vigor das disposi¢des da UE que definem novos
limites para o chumbo em brinquedos, ou em 21 de julho de
2013, se esta data for anterior.

As medidas alemds relativas ao bdrio e notificadas nos termos
do artigo 114.°, n.° 4, do TFUE sdo aprovadas até a data de
entrada em vigor das disposi¢des da UE que definem novos
limites para o bdrio em brinquedos, ou em 21 de julho de
2013, se esta data for anterior.

As medidas alemds relativas as nitrosaminas e substancias ni-
trosaveis notificadas nos termos do artigo 114.%, n.° 4, do TFUE
sdo aprovadas.

Artigo 2

O destinatdrio da presente decisio é a Reptiblica Federal da
Alemanha.

Feito em Bruxelas, em 1 de marco de 2012.

Pela Comissdo
Antonio TAJANI
Vice-Presidente
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