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DECIZIA COMISIEI
din 1 martie 2012

privind dispozitiile nationale notificate de guvernul federal german de mentinere a valorilor-limitd

pentru plumb, bariu, arsen, antimoniu, mercur si nitrozamine si substante nitrozabile din jucirii

dupd data intririi in vigoare a Directivei 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului
privind siguranta juciriilor

(Numai textul in limba germani este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2012/160/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 114 alineatele (4) si (6),

intrucat:

DATE FACTUALE

La data de 20 ianuarie 2011, guvernul federal german a
solicitat Comisiei, in conformitate cu articolul 114
alineatul (4) din TFUE, permisiunea de a mentine
dispozitiile actuale previzute de legea germand pentru
urmdtoarele cinci elemente: plumb, arsen, mercur, bariu
si antimoniu, precum si pentru nitrozamine si substantele
nitrozabile degajate de materialele pentru jucdrii, dupa
data intrdrii in vigoare a anexei II partea IIl la Directiva
2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 18 iunie 2009 privind siguranta jucriilor (')
(denumiti in continuare ,directiva”).

Articolul 114 alineatele (4) si (6) din TFUE

Articolul 114 alineatele (4) si (6) din TFUE dispun:

,(4)  In cazul in care, dupi adoptarea de citre Consiliu
sau Comisie a unei mdsuri de armonizare, un stat
membru considerd necesard mentinerea dispozitiilor de
drept intern justificate de cerintele importante prevdzute
la articolul 36 sau referitoare la protectia mediului
ambiant ori a mediului de lucru, acesta adreseazi
Comisiei o notificare, indicAnd motivele mentinerii
acestor dispozitii.

(6) In termen de sase luni de la notificare, Comisia
aprobd sau respinge dispozitiile de drept intern
respective, dupd ce a verificat dacd acestea constituie
sau nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictie
disimulati in comertul dintre statele membre si dacid
acestea constituie sau nu un obstacol in calea functionarii
pietei interne.

In lipsa unei decizii a Comisiei adoptate in acest termen,
dispozitiile de drept intern previzute la alineatele (4) si
(-..) se considerd aprobate.

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

In cazul in care complexitatea problemei justifici acest
lucru §i dacd nu existd niciun pericol pentru sinitatea
umand, Comisia poate notifica statului membru in
cauzd cd termenul previzut de prezentul alineat poate
fi prorogat cu un nou termen de pand la sase luni”

Directiva

Directiva prevede norme privind siguranta juciriilor si
libera circulatie a acestora in Comunitate. In conformitate
cu articolul 54, statele membre adoptd dispozitii
nationale conforme cu directiva respectivi pand la
20 ianuarie 2011 si le pun in aplicare incepand cu
20 iulie 2011. Partea Il din anexa II la directivd se va
aplica incepand cu 20 iulie 2013.

Directiva prevede, in anexa II partea Il punctul 8, valori
specifice pentru nitrozamine si substantele nitrozabile. Se
interzice utilizarea acestor substante in jucdriile destinate
uzului de citre copiii mai mici de 36 de luni sau in alte
jucdrii destinate a fi introduse in gurd, daci migrarea
substantelor este egald cu sau mai mare de 0,05 mg/kg
pentru nitrozamine si 1 mg/kg pentru substantele nitro-
zabile. Punctul 13 din partea III a anexei II la directivd
prevede limite specifice de migrare pentru mai multe
elemente, inclusiv plumb, arsen, mercur, bariu si anti-
moniu. Existd trei limite diferite de migrare, in functie
de tipul materialului jucdriei: material al juciriei uscat,
friabil, sfiramicios sau flexibil, material al jucdriei lichid
sau lipicios si material al jucdriei rdzuit. Urmdtoarele
limite nu trebuie depdsite: 13,5 mg/kg, 3,4 mg/kg si
160 mg/kg pentru plumb, 3,8 mg/kg, 0,9 mglkg si
47 mglkg pentru arsen, 7,5mglkg, 1,9 mgkg s
94 mgfkg pentru mercur, 4 500 mgfkg, 1 125 mg/kg s
56 000 mg/kg pentru bariu si 45 mg/kg, 11,3 mg/kg, s
560 mg/kg pentru antimoniu.

2. AL AL

Dispozitiile nationale germane

Ordonanta germand privind bunurile de consum (Bedar-
fsgegenstandeverordnung) stabileste cerintele pentru nitro-
zamine si substantele nitrozabile. Aceste dispozitii au
fost adoptate in 2008, in contextul absentei dispozitiilor
specifice la nivelul UE privind nitrozaminele i
substantele nitrozabile din jucdrii. Ordonanta germand
privind bunurile de consum (Bedarfsgegenstindeverordnung)
prevede ¢d pentru nitrozaminele si substantele nitrozabile
din jucdriile din cauciuc natural sau artificial pentru copii
mai mici de 36 de luni, destinate sau susceptibile de a fi
introduse in gurd, cantitatea degajatd ca urmare a migrarii
trebuie s3 fie atit de micd, incat si nu poatd fi detectatd
in laborator. Ordonanta sus-mentionatd prevede cd
migrarea nitrozaminelor si a substantelor nitrozabile
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trebuie sd fie sub 0,01 mg/kg, in cazul nitrozaminelor si
sub 0,1 mg/kg, in cazul substantelor nitrozabile.
Dispozitiile detaliate privind nitrozaminele si substantele
nitrozabile sunt specificate in anexa 4 punctul 1b si in
anexa 10 punctul 6 din Ordonanta privind bunurile de
consum  (Bedarfsgegenstindeverordnung)  publicatd  la
23 decembrie 1997 si modificatd cel mai recent prin
ordonanta din 6 martie 2007.

A doua ordonantd privind siguranta echipamentelor si
produselor (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug —
2. GPSGV) se referd, in special, la urmitoarele elemente:
plumb, arsen, mercur, bariu §i antimoniu. Valorile limitd
pentru elementele sus-mentionate prevdzute in A doua
ordonantd privind siguranta echipamentelor si produselor
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV)
sunt cele specificate in Directiva 88/378/CEE a
Consiliului din 3 mai 1988 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre cu privire la siguranta jucarii-
lor (1). Aceste limite sunt aplicabile in UE din anul 1990.
Biodisponibilitatea zilnici maximd este de 0,7 ug pentru
plumb, 0,1 pg pentru arsen, 0,5pg pentru mercur,
25,0pg pentru bariu si 0,2 pg pentru antimoniu.
Dispozitiile detaliate privind elementele sus-mentionate
sunt specificate la punctul 2 din A doua ordonantd
privind ~ siguranta  echipamentelor si  produselor
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV).

PROCEDURA

Intr-o primi scrisoare a Ministerului german al Afacerilor
Economice si Tehnologiei, primiti la data de 20 ianuarie
2011, guvernul federal german a solicitat Comisiei, in
conformitate cu articolul 114 alineatul (4) din TFUE,
permisiunea de a mentine dispozitiile actuale previzute
de legea germand pentru urmdtoarele cinci elemente:
plumb, arsen, mercur, bariu si antimoniu, precum si
pentru nitrozamine i substantele nitrozabile degajate
de materialele pentru jucdrii, dupd data intrdrii in
vigoare a anexei II partea II la directivi. Printr-o
scrisoare din partea Reprezentantei sale Permanente,
datatd 2 martie 2011, guvernul federal german a trimis
o justificare completd a cererii sale. Justificarea detaliatd
continea mai multe anexe, printre care se numara studii
stiintifice efectuate in luna ianuarie 2011 de citre Bunde-
sinstitut fur Risikobewertung (denumit in continuare BfR)
privind  evaluarea impactului asupra sindtdtii a
substantelor mentionate anterior.

Comisia a confirmat primirea cererii prin scrisori din
24 februarie 2011 si 14 martie 2011 si a stabilit
termenul limitd de 5 septembrie 2011 pentru formularea
unui rdspuns, in conformitate cu articolul 114 alineatul
(6) din TFUE.

Prin scrisoarea din 24 iunie 2011, Comisia a consultat
celelalte state membre cu privire la notificarea primitd de
la guvernul federal german. De asemenea, Comisia a

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

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

publicat un anunt privind notificarea in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene () in scopul de a informa alte parti
interesate cu privire la dispozitiile nationale pe care
guvernul federal german intentioneazd sd le menting,
precum si in legiturd cu motivele invocate in acest sens.

Comisia a primit observatii de la Republica Cehd,
Polonia, Suedia si mai multe parti interesate.

Republica Cehd considerd cd masurile notificate de
Germania constituie o barierd in calea comertului,
deoarece il va impiedica pe operatorii economici care
se conformeazd directivei sd introducd jucdrii pe piata
germand. Autorititile cehe sprijind un nivel de protectie
mai ridicat al copiilor impotriva produselor chimice peri-
culoase, cu toate acestea, considerd cd aceste masuri ar
trebui sd fie adoptate la nivel european, in cadrul direc-
tivei.

Polonia considerd ci mdsurile notificate de Germania
sunt un obstacol in calea liberei circulatii a jucdriilor in
cadrul Uniunii Europene si, prin urmare, inacceptabile.
Polonia este de parere cd un stat membru nu poate, in
mod unilateral, s& mentind cerinte diferite de sigurantd si
creeazd obstacole in calea functiondrii pietei jucdriilor.

Suedia considerd cd justificirile prezentate de Germania
sunt convingdtoare si sprijind cererea.

Printr-o scrisoare trimisd Comisiei, Toy Industries of
Europe, Asociatia europeand a producitorilor de
materiale de scris, Asociatia Francezd a producitorilor
de jucdrii si European Balloons Council impartisesc preo-
cupdrile acestora cu privire la obstacolele pe care
mdsurile notificate de Germania, dacd sunt acceptate, le
vor crea in calea functiondrii pietei interne a jucdriilor.

Prin decizia sa din 4 august 2011 (}), Comisia a informat
guvernul federal german «c¢i, in conformitate cu
articolul 114 alineatul (6) al treilea paragraf din TFUE,
perioada de 6 luni mentionati la primul paragraf stabilitd
pentru aprobarea sau respingerea dispozitiilor nationale
privind urmdtoarele cinci elemente: plumb, arsen,
mercur, bariu si antimoniu, precum si pentru nitro-
zamine si substantele nitrozabile, notificatdi de
Germania la 2 martie 2011, in conformitate cu
articolul 114 alineatul (4), se prelungeste pand la
5 martie 2012.

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

(}) Decizia 2011/510/UE a Comisiei din 4 august 2011 de prelungire a
perioadei mentionate la articolul 114 alineatul (6) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene in ceea ce priveste dispozitiile
nationale de mentinere a valorilor limitd pentru plumb, arsen,
mercur, bariu $i antimoniu, precum si pentru nitrozamine si
substantele nitrozabile degajate de materialele pentru jucarii, noti-
ficatd de Germania, in conformitate cu articolul 114 alineatul (4)
(JO L 214, 19.8.2011, p. 15).
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EVALUARE produselor chimice, ludnd in considerare cele mai recente
dovezi stiintifice disponibile la momentul revizuirii.
Admisibilitate
(16)  In Decizia sa din 4 august 2011, Comisia a considerat cd

17)

(18)

(19)

solicitarea depusd de Germania in vederea obtinerii auto-
rizatiei de mentinere a dispozitiilor sale nationale pentru
cele cinci elemente: plumb, arsen, mercur, bariu si anti-
moniu, precum s§i pentru nitrozamine si substantele
nitrozabile poate fi admisd.

Evaluarea cu privire la fond

in conformitate cu dispozitiile articolului 114 din TFUE,
Comisia trebuie sd se asigure cd toate conditiile care
permit unui stat membru sd beneficieze de posibilitatile
de derogare prevdzute in articolul respectiv sunt inde-
plinite. Comisia trebuie sd verifice dacd dispozitiile noti-
ficate sunt justificate prin necesitdti majore de protectie
mentionate la articolul 36, sau referitoare la protectia
mediului sau la mediul de lucru. in plus, Comisia
trebuie s3 verifice dacd aceste mdsuri, atunci cand sunt
justificate, sunt un mijloc de discriminare arbitrard sau o
restrictie disimulatd in calea schimburilor comerciale
dintre statele membre si dacd acestea constituie sau nu
un obstacol in calea functiondrii pietei interne.

Guvernul federal german si-a justificat cererea prin nece-
sitatea protejarii sanititii umane. In sprijinul acestei
cereri, autorititile germane au furnizat justificiri detaliate,
inclusiv studii stiintifice privind evaluarea substantelor in
cauzi efectuate de BfR.

Justificare pe motive de necesitate majord
Observatii preliminare

Valorile limitd pentru arsen, plumb, antimoniu, bariu si
mercur prevazute in A doua ordonantd privind siguranta
echipamentelor i produselor (Verordnung iiber die
Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV) sunt cele specificate
in Directiva 88/378/CEE, aplicabild in UE din 1990.
Limitele respective au fost stabilite pe baza unor dovezi
stiintifice disponibile la acea vreme, si anume avizul
stiintific al Comitetului stiintific consultativ pentru
examinarea toxicititii §i ecotoxicititi compusilor
chimici din 1985, intitulat Raportul EUR 12964(EN),
capitolul III ,proprietdti chimice ale jucdriilor”. Pentru
stabilirea valorilor limitd, a fost utilizatd drept bazd
cantitatea estimatd ingeratd prin alimente pentru adulti.
S-a presupus cd, in cazul copiilor, cu o greutate corporald
estimatd de pand la 12 kg, s-ar ingera o cantitate de
maximum 50 % din cea ingeratd de citre aduli, iar
substantele provenite de la jucdrii nu ar trebui sd
contribuie cu mai mult de 10 %.

Directiva, adoptatd in 2009, inlocuieste Directiva
88/378|CEE si modernizeazd cadrul juridic aplicabil

(1)

(22)

Valorile limitd pentru arsen, plumb, antimoniu, bariu si
mercur stabilite in directivd sunt calculate dupd cum
urmeazd: pe baza recomanddrilor Institutului national
olandez pentru sinitate publici si mediu (RIVM) in
raportul din 2008 intitulat ,Substante chimice 1in
jucdrii. O metodologie generald pentru evaluarea sigu-
rantei chimice din jucdrii cu accent pe elemente
chimice”, expunerea copiilor la produse chimice in
jucdrii nu poate depdsi un anumit nivel, numit ,doza
zilnicd tolerabild”. Deoarece copiii sunt expusi la
substante chimice si prin alte surse decat jucdriile,
numai un procentaj din doza zilnicd tolerabild ar trebui
sd fie alocat pentru jucdrii. Comitetul stiintific pentru
toxicitate, ecotoxicitate si mediu (CSTEM) a recomandat
in raportul siu din 2004 ca un maxim de 10 % din doza
zilnicd tolerabild si fie alocat pentru jucidrii. Cu toate
acestea, pentru substante deosebit de toxice (de
exemplu, arsen, plumb, mercur) legislatorul a hotdrat ci
recomandarea de alocare nu ar trebui sd depdseascd 5 %
din doza zilnicd tolerabild, in scopul de a garanta
prezenta exclusiv a urmelor care sunt compatibile cu
buna practici de fabricatie. Pentru a obtine valorile
limitd, procentul maxim din doza zilnicd tolerabild
trebuie sd fie multiplicatd cu greutatea unui copil,
estimatd la 7,5 kg, si impdrtitd la cantitatea de material
din jucdrii ingerat, estimatd de Raportul RIVM la 8 mg pe
zi pentru materialul rdzuit al juciriei, 100 mg pentru
materialul friabil si 400 mg pentru materialul lichid sau
lipicios al jucdriei. Aceste limite de ingerare au fost
confirmate de citre Comitetul stiintific pentru riscurile
asupra sandtdtii si mediului (CSRSM) in cadrul avizului
sau intitulat ,Riscuri prezentate de substantele organice
CMR din jucdrii” adoptat la 18 mai 2010. Deoarece
dozele zilnice tolerabile sunt stabilite prin = studii
stiintifice, iar stiinta poate evolua, legislatorul a
prevazut posibilitatea de a modifica aceste limite atunci
cand sunt disponibile noi dovezi stiintifice.

Directiva stabileste limite de migrare, in timp ce valorile
nationale pe care Germania doreste s le mentind sunt
exprimate in biodisponibilitate. Biodisponibilitatea este
definitd ca fiind cantitatea de substante chimice care
provine efectiv din jucdrii si care poate sau nu si nu
fie absorbitd de organismul uman. Migratia este definitd
drept cantitatea care provine efectiv dintr-o jucdrie si este
absorbitd de organismul uman. Comisia recunoaste ca
limitele de biodisponibilitate stabilite in 1990 au fost
transformate in limite de migrare in standardul EN 71-
3 — Migrarea anumitor elemente. Cu toate acestea,
calculele efectuate pentru aceastd transformare au fost
aproximative. Dozele zilnice tolerabile utilizate se
bazeazd pe recomanddrile din 1985. S-a presupus
ingerarea a 8 mg de material din jucdrii si au fost
ficute ajustdri pentru a reduce la minimum expunerea
copiilor la elemente toxice, de exemplu prin reducerea
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(24)

(25)

(26)

(27)

limitei de migrare pentru bariu, si pentru a asigura feza-
bilitatea analiticd prin mdrirea, de exemplu, a limitei de
migrare pentru antimoniu §i arsen.

Comisia observd ci standardele nu sunt obligatorii, dar
sunt utilizate pe bazd de voluntariat de cdtre industrie in
cadrul procedurilor de evaluare a conformititii stabilite in
legislatie. In plus, standardul EN 71-3 este in curs de
revizuire pentru a conferi prezumtia de conformitate cu
noile valori limitd stabilite in directivi.

In concluzie, au fost luate in considerare diferite
consideratii stiintifice in momentul stabilirii limitelor in
temeiul directivei si in conformitate cu standardul EN 71-
3. Cele stabilite in temeiul directivei se bazeazd pe o
abordare stiingificd §i toxicologicd coerentd si trans-
parentd de asigurare a securitdtii, si, prin urmare, pot fi
considerate ca fiind mai adecvate.

Arsen — Informatii generale

Arsenul este un metal prezent in mod natural in scoarta
terestrd. Apare in forme anorganice si numeroase forme
organice care nu diferd doar din punct de vedere al
caracteristicilor fizice si chimice, ci si din punctul de
vedere al frecventei si toxicitdtii. Activitdtile cum ar fi
industria extractivd, incinerarea deseurilor, conservarea
lemnului sunt principala sursd de eliberare a arsenului
in mediu. Apa potabildi si produsele alimentare (in
special fructele de mare) sunt sursa principald de
expunere umani. In jucdrii pot fi gisite urme de arsen
din cauza utilizdrii unor materii prime naturale care pot
fi contaminate in mod natural. Arsenul este foarte toxic
pentru om si poate afecta sistemul nervos central, ceea ce
duce la o deteriorare a functiilor cognitive. Ingerarea
cronicd ridicatd de arsen anorganic poate avea efecte
cancerigene.

Limitele de migrare stabilite in directivd pentru arsen se
bazeazd pe doza zilnicd tolerabild stabilitd in 1989 de
Comitetul mixt FAO/OMS de experti pentru aditivi
alimentari (JECFA), astfel cum a fost recomandat de
cdtre RIVM.

Pozitia guvernului federal german

In sprijinul cererii lor, autoritiile germane au ficut
referire la studiul EFSA de evaluare a efectelor arsenului
asupra sanatitii (') din 2009. In opinia EFSA, doza zilnicd

(1) EFSA Journal 2009; 7(10):1351

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

tolerabild stabiliti de JECFA in 1989 nu mai este
adecvatd. In plus, EFSA a concluzionat ci nu poate fi
stabilit un aport zilnic tolerabil din cauza incertitudinilor
de naturd stiintifica.

Autoritdtile germane au subliniat cd EFSA recomandd
reducerea pe cat posibil a expunerii la arsen, in timp ce
valorile limitd de arsen in materiale rizuite stabilite in
directivd au crescut in comparatie cu limitele prevdzute
in standardul EN 71-3.

De asemenea, Germania subliniazd ci juciriile sunt, dupd
alimente, cea mai importantd sursi de expunere a
copiilor la arsen.

in concluzie, Germania soliciti mentinerea limitelor
nationale pentru arsen.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Comisia a luat cunostintd de studiul EFSA din 2009 cu
privire la arsen si l-a considerat a fi o sursd de noi dovezi
stiintifice care pot declansa revizuirea valorilor limitd
pentru arsen. Studiul a fost trimis citre comitetul
CSRSM. In avizul (%) siu, CSRSM constatd ci EFSA nu
a mentionat un aport zilnic tolerabil, ci a utilizat o
valoare bazati pe risc. CSRSM a ajuns in avizele sale
anterioare (}) la concluzia cd ,in cazul arsenului, relatia
dozd-rdspuns in cea ce priveste cancerul este nelineard”.
Utilizdnd actuala limitd legald pentru apa potabild
(10 pgfl) si pentru expunerea prin alimente definitd de
EFSA pentru consumatorul mediu, CSRSM conclu-
zioneazd cd expunerea umand la arsen este de apro-
ximativ 1 pg/kg greutate corporald/zi si nu creste
incidenta tumorilor. Aceastd valoare poate fi utilizatd ca
aport zilnic tolerabil practic, iar expunerea copiilor prin
jucdrii nu ar trebui sd depiseascd 10 %.

Valoarea pe care CSRSM a stabilit-o corespunde dozei
zilnice tolerabile recomandate de RIVM si utilizatd
pentru a calcula rata de migrare a arsenului din jucarii
mentionatd in directivd. Prin urmare, Comisia a conclu-
zionat ci valorile limitd pentru arsen nu ar trebui si fie
modificate, deoarece nu a fost stabilit niciun nou aport
zilnic tolerabil, care sd poatd contesta nivelul de protectie
acordat prin directivi.

in plus, Comisia ar dori si sublinieze cd autorititile
germane si-au justificat solicitarea de a mentine nivelurile
nationale pentru arsen prin trimitere la gama de aporturi
zilnice stabilite in cadrul studiului EFSA din 2009.
Comisia observd cd mdsurile notificate nu par a fi

() CSRSM, ,Evaluarea limitelor de migrare pentru elemente chimice din

jucdrii”, adoptat la 1 iulie 2010.
() Aviz emis asupra derogdrii italiene pentru arsen in apa de baut
(CSRSM 2010 c).
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(34)

(35)

(36)

(38)

(39)

in concordantd cu aceastd justificare. Limitele notificate
sunt derivate din cantitatea estimatd ingeratd prin
alimente stabiliti in 1985, nu din aporturile zilnice
tolerate recomandate de cdtre EFSA in 2009.

Autoritdtile germane mai afirmd cd limitele pentru arsen
in materialele rizuite (47 mg/kg de material) au crescut
in comparatie cu limitele stabilite in standardul EN 71-3.

Comisia considerd ci au fost luate in considerare diferite
consideratii stiintifice in momentul stabilirii limitelor in
temeiul directivei si in conformitate cu standardul EN 71-
3. Cele stabilite in temeiul directivei se bazeazd pe o
abordare stiintificd si toxicologicd coerentd s§i trans-
parentd de asigurare a securitdtii, si, prin urmare, pot fi
considerate ca fiind mai adecvate.

Limitele de migrare pentru arsenul din materialul razuit
al jucdriei se bazeazd pe doza zilnicd tolerabild reco-
mandatd de RIVM in 2007, precum si pe ipoteza ci
aportul din jucdrii nu ar trebui si depdseascd 5 %.
Acest procentaj a fost multiplicat cu greutatea unui
copil, estimatd la 7,5kg, si impdrtit la cantitatea de
material din jucdrii ingerat, (8 mg/kg pe zi pentru mate-
rialul rizuit al jucdriei). Limitele de migrare pentru arsen
in standardul EN 71-3 provin din limitele de biodispo-
nibilitate stabilite in Directiva 88/378/CEE, bazate pe
cantitatea estimatd ingeratd prin alimente stabiliti in
1985. Metoda de calcul aplicatdi nu a tinut cont de
greutatea copilului, nici de diferentele dintre materialele
din jucdrii, astfel cum s-a tinut cont in directivd. Prin
urmare, Comisia considerd cd valorile limitd stabilite in
directivd sunt mai adecvate.

in continuare, Germania subliniazi ci jucdriile sunt, dupa
alimente, cea mai importantd sursi de expunere a
copiilor la arsen. Comisia ia notd de faptul ci, pe baza
datelor stiintifice disponibile ('), dupd alimente, solurile si
lemnul tratat sunt cea mai importantd contributie la
expunerea totald a copiilor la arsen. Cu toate acestea,
indiferent de contributiile actuale din diferite compar-
timente la expunerea totald, organul legislativ considerd
cd aportul provenind de la jucdrii nu trebuie si
depdseascd 5% din expunerea totald, in scopul de a
garanta siguranta.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este
de parere cd mdsurile notificate de Germania cu privire la
arsen nu pot fi considerate ca fiind justificate prin nece-
sitatea majord de protectie a sdndtatii umane.

Antimoniu — informatii generale

Antimoniul este un element chimic semimetalic care
poate apirea in doud forme, si anume metalicd si neme-
talicd. Antimoniul se gdseste in mod natural in mediu,

(") RIVM, Agentia pentru substante toxice si registrul bolilor (ATSDR)

2007

(40)

(41)

(42)

(43)

dar migreazd, de asemenea, in mediu prin intermediul
prin mai multor aplicatii industriale. Antimoniul este
utilizat la fabricarea anumitor tipuri de dispozitive semi-
conductoare, cum ar fi diodele si detectoarele in
infrarosu. Aliajele de antimoniu sunt, de asemenea,
utilizate, printre altele, la baterii, metale cu frecare
redusd, metale si armdturi pentru cabluri. Compusii anti-
moniului sunt utilizati pentru producerea de materiale
rezistente la flacird si vopsele. Inhalarea de antimoniu
poate provoca iritatii ale ochilor, pielii si plimanilor. O
expunere prelungitd poate provoca boli pulmonare,
probleme cardiace, diaree, stiri severe de vomd si
ulcere. In jucdrii, antimoniul poate fi utilizat ca agent
de ignifugare.

Pozitia guvernului federal german

Autorititile germane au observat o crestere a valorilor
limitd pentru antimoniu in materialele rdzuite din
jucdrii, astfel cum este previzut in directivd, in
comparatie cu limitele previzute in standardul EN 71-
3. Desi Germania este de acord ci nu sunt anticipate
efecte nocive asupra sandtdfii umane ca urmare a
limitelor stabilite in directivd, aceastd crestere este
consideratd inutild. Germania solicitd, prin urmare,
mentinerea limitelor nationale.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Dupd cum s-a afirmat anterior, Comisia este de parere cd
valorile limitd stabilite in directivi sunt mai adecvate,
deoarece acestea sunt bazate pe o abordare stiintificd si
toxicologicd coerentd si transparentd de asigurare a secu-
ritatii.

Limitele de migrare pentru antimoniul din materialul
rizuit al jucdriei se bazeazd pe doza zilnicd tolerabild
recomandatd de OMS (?) in 2003 si pe cea recomandatd
de RIVM in 2007, precum si pe ipoteza cd aportul din
jucdrii nu ar trebui si depdseascd 10 %. Acest procentaj a
fost multiplicat cu greutatea unui copil, estimati la
7,5 kg, si impdrtit la cantitatea de material din jucdrii
ingerat (8 mglkg pe zi pentru materialul rizuit al juca-
riei). Limitele de migrare pentru antimoniu in standardul
EN 71-3 provin din limitele de biodisponibilitate stabilite
in Directiva 88/378/CEE, bazate pe cantitatea estimatd
ingeratd prin alimente stabilitdi in 1985. Metoda de
calcul aplicatd nu a tinut cont de greutatea copilului,
nici de diferentele dintre materialele din jucdrii, astfel
cum s-a tinut cont in directivd. Prin urmare, Comisia
considerd ci valorile limitd stabilite in directivd sunt
mai adecvate.

in plus, Comisia recunoaste cd Germania, in justificarea
prezentatd, admite faptul cd nu se anticipeazd niciun efect
advers asupra sindtdtii umane ca urmare a valorilor-
limitd pentru antimoniu, astfel cum sunt stabilite in
directivd. Comisia observi, de asemenea, ci Germania

() OMS (2003) Antimoniul in apd potabila.
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nu a furnizat niciun element de probd care si
demonstreze cd directiva nu oferd un nivel corespunzitor
de protectie a copiilor, si ¢ mdsurile notificate de
Germania nu ar asigura un nivel mai ridicat de protectie.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este
de pdrere cd misurile notificate de Germania cu privire la
antimoniu nu pot fi considerate ca fiind justificate prin
necesitatea majord de protectie a sindtitii umane.

Bariu — informatii generale

Bariul este prezent in scoarta terestrd, cea mai mare parte
sub formd de sulfat de bariu si carbonat de bariu. Acestea
sunt insolubile in apd. Cu toate acestea, alte siruri ale
bariului, precum clorura de bariu si azotatul de bariu, se
dizolvd usor in apd. Bariul este prezent in apa de
suprafatd si in apa potabild (in mod natural). Continutul
de bariu in apa potabild depinde de conditiile geochimice
regionale. Produsele alimentare contin, de asemenea,
bariu. Ingerarea de bariu poate provoca cresterea
tensiunii  arteriale, iritatii ale stomacului, sldbirea
muschilor, poate afecta ficatul, inima, rinichii §i splina.
Bariul are cateva aplicatii industriale. Deoarece bariul este
prezent in mod natural in mediu, reziduuri de bariu pot
fi gdsite in jucdrii atunci cind sunt fabricate cu materii
prime naturale.

Pozitia guvernului federal german

Autorititile germane considerd cd existd incertitudini cu
privire la doza zilnicd tolerabild utilizatd pentru a calcula
limitele de migrare pentru bariu stabilite in directiva.
RIVM a utilizat o dozd zilnicd tolerabild de 600 pg/kg
greutate corporald/zi, bazatd pe date provenite din expe-
rimente pe animale (Engelen et al. 2008). Conform
Germaniei, utilizarea acestei doze zilnice tolerabile duce
la o crestere a limitelor de migrare pentru bariul din
materialele rizuite, in comparatie cu cele stabilite in stan-
dardul EN 71-3. Germania considerd indoielnicd alegerea
RIVM, deoarece OMS (') a determinat doze zilnice tole-
rabile considerabil mai scazute. Prin urmare, Germania
solicitd mentinerea limitelor nationale cu privire la bariu.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Comisia constatd cd existd incertitudini cu privire la doza
zilnicd tolerabild pentru bariu. Desi datele umane sunt
considerate o bazd mai adecvatd care si permitd
estimarea unei doze zilnice tolerabile, RIVM a considerat
cd studiile din care provin aceste date contin erori impor-

(') Organizatia Mondiald a Sianitdtii, 2001. Barium and barium
compounds. Concise International chemical assessment document.

(48)

(50)

(51)

(52)

tante. Prin urmare, au fost utilizate date provenind din
experimente pe animale, care sunt considerate a fi mai
fiabile pentru estimarea unei doze zilnice tolerabile.

Evaluarea OMS, pe baza datelor umane, recomandd o
dozd zilnicd tolerabili mai micd. Comisia recunoaste
faptul cd aceastd evaluare, care ar putea oferi un mai
mare nivel de protectie a copiilor, nu a fost avutd in
vedere in mod adecvat de citre RIVM.

Prin urmare, Comisia a trimis o cerere de un aviz citre
CSRSM, solicitind o evaluare suplimentard a limitelor de
migrare pentru bariu, precum si recomanddri cu privire la
doza zilnicd tolerabild care si fie utilizatd, in lumina
documentului de evaluare al OMS. Se preconizeazd ci
avizul va fi emis in cursul lunii martie 2012.

Pe baza rezultatelor din avizul CSRSM, Comisia poate
proceda, in cazul in care se considerd necesar, la revi-
zuirea limitelor de migrare a bariului, stabilite in
directiva.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este
de parere cd mdsurile notificate de Germania cu privire la
bariu pot fi considerate ca fiind justificate prin necesitatea
majord de protectie a sdndtitii umane.

Plumb — informatii generale

Plumbul este un metal deosebit de toxic care poate sd
formeze atit compusi organici, cit si anorganici. Dat
fiind ¢ plumbul este considerat o substantd toxicd fard
prag din punctul de vedere al efectelor neurotoxice si
tindind seama de vulnerabilitatea specificd a copiilor,
expunerea acestora la plumb ar trebui redusi cit mai
mult posibil. Expunerea la plumb poate provoca leziuni
ale sistemului nervos central al unui copil, afectandu-i
dezvoltarea. Expunerea la plumb apare in principal prin
produsele alimentare (cerealele, legumele si apa de
robinet fiind principalele surse de expunere). O altd
sursd importantd de expunere este mediul, in special
din praful de casi. O sursd suplimentard de expunere
este contactul cu produsele de consum, inclusiv juciriile.
Datd fiind expunerea prin intermediul produselor
alimentare si mediului, valorile limitd pentru plumb in
jucdrii au fost stabilite in asa fel incit expunerea prin
intermediul jucdriilor sd nu depdseascd o anumitd
cantitate din toate sursele de expunere. Plumbul poate



20.3.2012

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 80/25

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

fi gasit in vopselele pentru jucdrii si materialele plastice
moi. Copiii sunt expusi la plumb si prin ingerare, in
special prin contact mand-gurd sau prin contact bucal.
Pe misurd ce vopseaua se deterioreazd, se descuameazi,
se pulverizeazd, aceasta poate fi apoi ingeratd sau rimane
pe maini sau degete de unde poate fi ingeratd sau
inhalatd. Avind in vedere caracteristicile toxicologice,
expunerea cutanatd la plumb nu pare sd reprezinte
niciun risc pentru sandtate ().

Pozitia guvernului federal german

Autoritdtile germane fac trimitere la studiul de evaluare
efectuat de EFSA in 2010 privind plumbul. In avizul
EFSA, stabilirea unei doze prag nu este justificatd stiintific
pentru efectele adverse asupra sindtitii umane. Prin
urmare, Germania considerd cd limitele de migrare
pentru plumb, astfel cum sunt previzute in directivi,
nu mai sunt fundamentate stiintific si solicitd mentinerea
masurilor nationale.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Comisia recunoaste cd limitele de migrare pentru plumb,
astfel cum au fost stabilite in directivi nu mai oferd un
nivel corespunzdtor de protectie pentru copii. Doza
zilnicd tolerabild utilizatd pentru calculul limitelor a fost
pusd sub semnul intrebdrii de citre EFSA si JECFA in
2010, dupd revizuirea legislatiei privind siguranta juci-
riilor. Luind in considerare acest lucru, Comisia a
intreprins deja revizuirea limitelor mentionate anterior.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este
de parere ci masurile notificate de Germania cu privire la
plumb pot fi considerate ca fiind justificate prin nece-
sitatea majord de protectie a sindtitii umane.

Mercur - informatii generale

Mercurul este un element prezent in mod natural in
scoarta terestrd. Principala sursd de expunere la mercur
este amalgamul dentar. Alte surse sunt apa potabild si
consumul de peste si alte organisme marine. Mercurul
este utilizat, de asemenea, in tuburile fluorescente,
baterii i termometre. Expunerea la mercur la niveluri
critice poate provoca frisoane, modificiri emotionale,
insomnie, modificiri neuromusculare, cefalee,
disfunctionalitdti senzoriale, modificiri ale reactiilor
nervoase. Expunerile mai severe pot cauza efecte renale,
insuficientd respiratorie si deces.

Pozitia guvernului federal german

Germania subliniazd cd limitele de biodisponibilitate
pentru mercur stabilite in Directiva 88/378/CEE si, in

(") RIVM (2006) Chemicals in Toys — A general methodology for assessment
of chemical safety of toys with a focus on elements of the migration of
heavy elements. Versiune finald revizuti, 12 octombrie 2006,
Sectiunea I1.10.7, pagina 184.

(58)

(60)

(61)

(62)

(63)

consecintd, in mdsurile nationale notificate sunt de
0,5 pg/zi, transformate, in standardul EN 71-3, in limite
de migrare de 60 mg/kg

Prin comparatie cu limitele de migrare ale mercurului din
materialul razuit astfel cum sunt stabilite in directivd
(94 mg/kg), Germania concluzioneazd cu privire la o
cregtere care contravine obiectivului european de
reducere a expunerii umane la mercur.

Astfel, Germania solicitd mentinerea masurilor nationale,
indiferent de faptul cd Germania nu estimeazd niciun
efect advers pentru sindtate ca urmare a valorilor
stabilite in directiva.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Dupd cum s-a afirmat anterior, Comisia este de parere cd
valorile limitd stabilite in directivd pot fi considerate mai
adecvate, deoarece acestea sunt bazate pe o abordare
stiintifici si toxicologicd coerentd si transparentd de
asigurare a securitatii.

Limitele de migrare pentru mercurul din materialul rdzuit
al jucdriei se bazeazd pe doza zilnicd tolerabild reco-
mandatd de RIVM in 2007, precum si pe ipoteza cd
aportul din jucdrii nu ar trebui si depdseascd 10 %.
Acest procentaj a fost multiplicat cu greutatea unui
copil, estimatd la 7,5kg, si impartit la cantitatea de
material din jucdrii ingerat (8 mg/kg pe zi pentru mate-
rialul rizuit al jucdriei). Limitele de migrare pentru
mercur din standardul EN 71-3 provin din limitele de
biodisponibilitate stabilite in Directiva 88/378/CEE,
bazate pe cantitatea estimatd ingeratd prin alimente
stabilitd in 1985. Metoda de calcul aplicatd nu a tinut
cont de greutatea copilului, nici de diferentele dintre
materialele din jucdrii, astfel cum s-a tinut cont in
directivd. Prin urmare, Comisia considerd cd valorile
limitd stabilite in directivd sunt mai adecvate.

In plus, Comisia recunoaste ci Germania, in justificarea
prezentatd, admite faptul cd nu se anticipeazd niciun efect
advers asupra sindtitii umane ca urmare a valorilor-
limitd pentru mercur, astfel cum sunt stabilite in
directivd. In plus, Comisia remarci faptul ci Germania
nu a furnizat niciun element de probd care si
demonstreze cd mdsurile notificate ar asigura un nivel
mai ridicat de protectie.

In conformitate cu strategia europeand privind mercu-
rul (%), au fost luate misuri pentru a reduce expunerea
de mercur, in special in domeniile care genereazd o
expunere majord. Cu privire la jucdrii, mercurul este
utilizat in baterii, care trebuie sd fie inaccesibile
copiilor. Prin urmare, datoritd inaccesibilitatii bateriilor,

() COM(2010) 723 final.
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copiii nu sunt expusi la mercur prin intermediul juci-
rillor. Germania nu a furnizat date privind expunerea
care sd sustind contrariul. De asemenea, conform celor
recunoscute de Germania in justificarea prezentatd, in
ultimii ani, niciun stat membru nu a notificat Comisiei
mdsuri impotriva unor jucdrii care contin mercur dispo-
nibile pe piata.

Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este
de pérere cd misurile notificate de Germania cu privire la
mercur, desi bazate pe considerente de sdnitate publicd,
sunt considerate ca fiind nejustificate prin necesitatea
majord de protectie a sdndtdtii umane.

Nitrozamine si substante nitrozabile — informatii generale

Nitrozaminele sunt o clasi de compusi chimici produsi in
anumite conditii (pH acid, temperaturd inalti, prezenta
unor anumiti agenti de reducere) intr-o varietate de
domenii (produse destinate consumatorilor, sisteme
biologice, aer etc.), atunci cind nitritii reactioneazd cu
asa-numitele substante nitrozabile. Nitrozaminele au
fost depistate ca §i contaminanti in anumite produse,
inclusiv produse alimentare, bere, produse din tutun,
produse din cauciuc si produse cosmetice. Cele mai
comune doud nitrozamine, N-nitrozodimetilamind
(NDMA) si N-nitrozodietilamind (NDEA) sunt clasificate
drept cancerigene: NDMA este clasificatd in UE drept
substantd cancerigend 1B (,presupusd a avea potential
cancerigen pentru oameni”) (!). NDEA este clasificatd de
citre Agentia Internationald de Cercetare in Domeniul
Cancerului (IARC) drept substantd cancerigend categoria
2A (,posibil cancerigene pentru om”) (). In jucdrii, nitro-
zaminele poate fi gdsite in jucdrii de cauciuc si vopsele
aplicabile cu degetele.

Directiva 88/378/CEE nu contine dispozitii specifice
privind nitrozaminele si substantele nitrozabile. Pentru
jucdriile destinate copiilor in varstd de pand la 3 ani si
alte jucdrii destinate a fi introduse in gurd, limitele de
migrare au fost introduse in directivd si sunt aplicabile
cu incepere de la 20 iulie 2013. Limitele se bazeazd pe
avizul Comitetului stiintific pentru produse destinate
consumatorilor (CSPC) din 2007 privind prezenta si
eliberarea de nitrozamine si substante nitrozabile in
baloanele din cauciuc.

Pozitia guvernului federal german

Germania este de acord cd limitele stabilite de citre CSPC
cu privire la baloane sunt considerate ca prezentand un
risc neglijabil. Cu toate acestea, autoritdtile germane
considerd cd aceste limite nu pot fi extinse la orice tip
de jucdrii confectionate din cauciuc natural si sintetic si

(") In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a ames-
tecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

(®) IARC — Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans,
volumul 17.

(70)

(72)

destinate copiilor in varstd de pand la 3 ani, deoarece se
presupune cd parametrii de expunere sunt diferiti.

CSPC presupune o expunere a copiilor la baloane timp
de 5 orelan. Germania constatd ci durata contactului
bucal cu jucdriile la copiii in varstd de pand la 3 ani se
considerd a fi de 3 ore/zi. Autoritdtile germane conclu-
zioneazd cd expunerea copiilor in vérstd de pand la 3 ani
la jucdrii de cauciuc este mult mai mare decat expunerea
la baloane.

Germania considerd, de asemenea, ci copiii sunt expusi la
nitrozamine si substante nitrozabile prin intermediul
tuturor jucdriilor confectionate din cauciuc, indiferent
de destinatia acestora. Punctul 8 din anexa II partea III
din directivi abordeazd, in opinia Germaniei, numai
jucdriile pentru copiii sub 3 si alte jucirii destinate a fi
introduse in gurd. Astfel, Germania invitd Comisia sd aibad
in vedere extinderea domeniului de aplicare al directivei
pentru a include jucdrii care nu sunt destinate, dar care
pot fi introduse in gurd, indiferent de varsta utilizatorilor.

In plus, autorititile germane remarcd faptul ci, potrivit
stadiului tehnologic actual, formarea de nitrozamine si
substante nitrozabile in timpul fabricdrii cauciucului
natural sau sintetic poate, intr-o mare masurd, si fie
evitatd prin utilizarea de acceleratori de vulcanizare
adecvati.

fn lumina justificirilor mentionate mai sus, Germania
solicitd mentinerea mdsurilor nationale legate de nitro-
zamine $i de substante nitrozabile din jucdriile pentru
copiii in varstd de pand la 3 ani, destinate sau susceptibile
de a fi introduse in gurd, produse din cauciuc sintetic sau
natural.

Evaluarea pozitiei guvernului federal german

Comisia observd ci mdsurile notificate de Germania
legate de nitrozamine si substante nitrozabile au fost
adoptate in 2008. La momentul respectiv, riscul asupra
sdndtdtii umane cauzat de expunerea copiilor mici la
nitrozamine si substante nitrozabile din jucdriile de
cauciuc nu a fost abordat prin Directiva 88/378/CEE.
Acest risc a fost confirmat de citre CSPC in 2007 si
abordat de citre legislator in revizuirea directivei
mentionate anterior.

Punctul 8 din anexa II partea III din directivd interzice
utilizarea de nitrozamine si substante nitrozabile in
jucdriile destinate copiilor in varstd de pand la 3 ani si
in alte jucdrii destinate introducerii in gurd, atunci cand
migrarea substantelor este egald sau mai mare decat
0,05 mg/kg de nitrozamine si 1 mglkg de substante
nitrozabile.
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(74)  Aceste limite sunt bazate pe valorile considerate de CSPC, (80) Cu toate acestea, Comisia considerd cd directiva trateaza
la evaluarea expunerii la baloane, ca prezentdnd un risc in mod adecvat categoriile de jucdrii susceptibile sd
neglijabil pentru sindtate. Din cauza lipsei de date reale elibereze nitrozamine si substante nitrozabile. Sunt
necesare pentru evaluarea expunerii la jucdriile din vizate toate jucdriile destinate copiilor in varstd de pand
cauciuc, recunoscutdi de Germania in justificarea la 3 ani, deoarece acestia au o tendintd pronuntatd de a le
prezentatd, valorile limitd recomandate pentru baloane introduce in gurd (adicd de a introduce toate produsele in
au fost extinse la alte tipuri de jucdrii care pot contine gurd, chiar si atunci cand acestea nu sunt destinate intro-
nitrozamine sau substante nitrozabile. ducerii in gurd). Jucdriile pentru copiii mai mari sunt
vizate numai atunci cind sunt destinate a fi introduse
in gurd, deoarece introducerea in gurd a jucdriilor este
(75)  In absenta unor date exacte, Comisia este de acord c3, in fnal pufin rele\{a.nta decat pentru copiii In varsta fle pand
A ; - N ; a 3 ani. Comisia este constientd cd copiii in varstd de
privinta jucdriilor destinate a fi introduse in gurd, datele And la 3 ani pot fi in contact cu iuciriile destinate
privind contactul bucal al copiilor cu juciriile sunt mai panla.l ant pe Cu toat ; J 1 te fi
relevante decat datele privind expunerea la baloane cgpudor mat marl. u toate acestea, acest rsc poate
. . abordat prin alte mijloace, mai putin restrictive, cum ar fi
pentru estimarea parametrilor de expunere. e NN e
avertizari adecvate care sd indice cd aceste jucdrii nu sunt
adecvate pentru copiii in vérstd de pand la 3 ani
Directiva contine prevederi privind astfel de avertismente.
(76) Comisia este de acord, de asemenea, ci, tinind seama de
stadiul tehnologic actual, formarea de nitrozamine si
substante nitrozabile in timpul fabricdrii cauciucului
natural sau sintetic poate, intr-o mare mdsurd, si fie L
evitati prin utilizarea de acceleratori de vulcanizare Absenta discrimindrii arbitrare
aEiecvggi. CSPC a ajuns la aceleasi conclgzii in avizgl (81)  Articolul 114 alineatul (6) obligd Comisia si verifice dacd
sau din 2007. In plus, aceasta s-a dOYedlt a ﬁ. fezabﬂ dispozitiile de drept intern notificate in conformitate cu
din punct Qe vede.re teAhmc pentru fz.ibrlcare.a tetlne.10r si articolul 114 alineatul (4) nu reprezintd un mijloc de
suzetelor din cauciuc, in care migratia de nitrozamine g1 discriminare arbitrard. Absenta discrimindrii, in confor-
de substange nitrozabile nu trebuie si depiseascd 0,01 si mitate cu jurisprudenta Curtii de Justitie, inseamnd cd
respectiv 0,1 mgfkg (). in situatii similare nu ar trebui si se aplice tratamente
diferite §i nu ar trebui sd se aplice tratamente similare in
situatii diferite.
(77) In plus, Comisia observd ci Comitetul European pentru
Standardizare (CEN) are in curs de elaborare un anumit
standard in vederea testdrii prezentei nitrozaminelor si a
substantelor nitrozabile in jucdrii. Comisia este constientd . ) )
de faptul cd limitele pentru nitrozamine in vopselele (82)  Deoarece masurlle- reﬁantoare la mercuf, arsen sl
aplicabile cu degetele va fi scizutd de la 0,05 mg/kg la antimoniu nu sunt ]ustlflgate de necesitatea de.g proteja
0,01 mg/kg in acest standard, pentru a tine seama mai sandtatea umand, Comisia nu trebuie sd verifice dacd
bine de expunerea copiilor. Comisia va solicita CEN s3 ia aceastd condigie este indeplinitd.
in considerare datele privind contactul bucal pe care copii
mici il au cu jucdriile, pentru toate juciriile care fac
obiectul punctului 8 din anexa II partea III din directiva.
(83)  Masurile nationale germane referitoare la plumb, bariu si
nitrozamine si substante nitrozabile in jucdrii se aplicd
(78) Avand in vedere consideratiile de mai sus, Comisia este fard exceptie pentru toate produsele, indiferent dacd sunt
de pérere ci misurile notificate de Germania cu privire la fabricate in Germania sau importate din alte state
nitrozamine si substante nitrozabile din juciriile pentru membre. Prin urmare, nu existd nicio dovadd cd
COplll in varsta de pﬁné la 3 ani, fabricate din cauciuc misurile notificate de Germania au fost utilizate ca
natural sau sintetic, pot fi considerate ca fiind justificate mijloc de discriminare arbitrard intre agentii economici
prin necesitatea majord de protectic a sinititii umane. din UE.
(79) In ceea ce priveste extinderea domeniului de aplicare a
acestor dispozitii pentru juciriile care nu sunt destinate, Absenta unei restrictiondri disimulate a comertului
dar care pot fi introduse in gurd, Comisia constatd cd ) ) o )
(84) Masurile nationale de derogare de la dispozitiile unei

aceastd cerintd nu este in vigoare nici in Germania si
nici nu face parte din legislatia nationald notificatd in
conformitate cu articolul 114 alineatul (4). Prin urmare,
cererea nu poate fi consideratd ca fiind admisibild in
temeiul articolului 114 alineatul (4).

(") Directiva 93/11/CEE a Comisiei din 15 martie 1993 privind
eliberarea N-nitrozaminelor §i a substantelor N-nitrozabile din
tetinele si suzetele fabricate din elastomeri sau cauciuc (JO L 93,
17.4.1993, p. 37).

directive europene constituie in mod normal o barierd
in calea comertului. Produsele care pot fi introduse
legal pe piatd in restul UE nu pot fi introduse pe piata
statului membru in cauzd. Articolul 114 alineatul (6) are
ca scop sd prevind posibilitatea ca mdsurile nationale
notificate in temeiul articolului 114 alineatul (4) sd fie
aplicate pentru motive necorespunzitoare, in timp ce, in
realitate, ele constituie mdsuri economice destinate sd
protejeze indirect productia national.
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(85) Deoarece madsurile referitoare la mercur, arsen si (90) Deoarece madsurile referitoare la mercur, arsen si
antimoniu nu sunt justificate de necesitatea de a proteja antimoniu nu sunt justificate de necesitatea de a proteja
sindtatea umand, Comisia nu trebuie si verifice dacd sindtatea umand, Comisia nu trebuie si verifice dacd
aceastd conditie este indeplinitd. aceastd conditie este indeplinita.
(91) In ceea ce priveste plumbul si bariul, Comisia observa ci
. producitorii, in cazul in care aplicd dispozitiile directivei,
(86) In ceea ce priveste plumbul, Comisia este de acord cd vor putea si comercializeze jucdrii in toate statele
valorile limitd stabilite in directivd nu mai oferd un nivel membre, cu exceptia Germaniei. Nu este probabil ca
adecvat de protectie, deoarece cunostintele stiintifice producitorii sd elaboreze doud seturi diferite de jucdrii,
pentru stabilirea acestor valori au evoluat. Prin urmare, ci ca acestia si se alinieze la dispozitile de derogare
Comisia a intreprins o revizuire a acestor masuri. Prin pentru ca jucdriile si poati fi comercializate in toate
urmare, Comisia considerd cd solicitarea formulatd de statele membre. in plus, Comisia remarci faptul ci
Germania se bazeazd pe o reald preocupare in ceea ce limitele germane pentru plumb si bariu sunt cele care
priveste sdndtatea copiilor si nu constituie o restrictionare au fost aplicabile in UE din 1990 pe baza Directivei
disimulatd a schimburilor comerciale intre statele 88/378/CEE si, prin urmare, pot fi respectate de citre
membre. producitori din punct de vedere tehnic. Producitorii de
jucdrii au confirmat aceastd ipotezd atunci cand si-au
exprimat pozitia in legdturd cu misurile notificate de
Germania. Prin urmare, Comisia nu are motive sa
. . . . < considere cd efectul asupra functiondrii pietei interne
(87) In ceea ce priveste bariul, Comisia este de acord ci . L - R
< n . este proportional cu obiectivul de protectie a sanatitii
evaluarea OMS nu a fost avutd in vedere in mod il
adecvat de cdtre RIVM atunci cind a recomandat doza copior.
zilnicd tolerabild. Astfel, existd incertitudini cu privire la
n1V§lP11Vd.e protecpe.oferltvde directiva. Comvlsm a solicitat (92) Cu privire la nitrozamine si substante nitrozabile,
clgnﬁcgn ,CSRSM §b dupa a(.iop.tarea. df,: catreA CSRSMAa Comisia concluzioneazd in mod similar. Misurile noti-
avizului sdu, va €xamina rev1zu1rea_1%m1telor' 1nvca%ul n ficate de Germania privind nitrozaminele si substantele
care este necesar. Prin urmare, Comisia conildera cd soh: nitrozabile s aplicd in Germania incepand cu 2008. Din
citarea formAulata de Gerrpama se Vbazeaza pe o ?eala informatiile detinute de Comisie, producitorii nu au doud
preocupare in ceea ce priveste .sanatavtea copu!or §1 nu seturi diferite de jucdrii, ci s-au aliniat la dispozitiile
constituie 0 restricfionare disimulatd a schimburilor germane pentru ca juciriile si poatd fi comercializate
comerciale intre statele membre. in toate statele membre. Cu intrarea in vigoare a direc-
tivei, mai putin strictd decat masurile germane, Comisia
se agteaptd ca producdtorii si se alinieze la cele mai
stricte dispozitii pentru ca jucdriile sd poatd fi comercia-
(88) In ceea ce priveste nitrozaminele si substantele nitro- lizate in toate statele mgmbre. Comisia constata, d?
zabile, Comisia este de acord cid parametrii de expunere asemenea, ci respectarea limitelor germane este Vpos'1b11a
in legiturd cu durata contactului bucal nu au fost bine din punct de vedere tehnic, deoarece producitorii le
avufi in vedere cind s-au stabilit valorile limitd in respecta din 2908' Prin urmare, Comlsiannu. are motive
directivd. Comisia va solicita CEN si ia in considerare sd considere cd efcj,ctul asupra functiondrii piefei interne
acesti parametri in vederea reducerii valorilor limitd in este Br.(.)por'gl.(.)nal in raport cu obiectivul de protectic a
procesul de standardizare. Prin urmare, Comisia sanatdii copiilor.
considerd c¢d solicitarea formulatdi de Germania se
bazeazd pe o reald preocupare in ceea ce priveste
sdndtatea copiilor si nu constituie o restrictionare disi- CONCLUZIT
mulatd a schimburilor comerciale intre statele membre. (93) Avand in vedere consideratille de mai sus, Comisia este
de pdrere cd mdsurile nationale notificate de Germania cu
privice la mercur, arsen si antimoniu nu pot fi
considerate ca fiind justificate prin necesitatea majord
Absenta obstacolelor in calea functiondrii piefei interne de protectie a sdndtdfii umane. Prin urmare, Comisia
considerd cd aceste dispozitii nationale notificate nu pot
(89)  Articolul 114 alineatul (6) interzice adoptarea oricarui tip fi aprobate.
de misurd nationald susceptibild si afecteze functionarea
pietei interne. Cu toate acestea, aceastd cerintd nu poate fi
interpretatd ca interzicind aprobarea tuturor mdsurilor (94)  Cu privire la masurile nationale notificate de Germania in

care pot afecta functionarea pietei interne. Toate
mdsurile care derogd de la o mdsurd de armonizare
constituie o mdasurd care poate afecta functionarea
pietei interne. Prin urmare, Comisia este de pdrere cd
conceptul de obstacol in calea bunei functiondri a
pietei interne, astfel cum se mentioneazd in articolul 114
alineatul (6), trebuie inteles ca un efect disproportionat
fatd de obiectivul urmdrit, in scopul de a pastra caracterul
util al procedurii.

legdturd cu plumbul si bariul, Comisia concluzioneazd ca
aceste masuri sunt considerate justificate prin necesitatea
de protectie a sdndtdtii umane si cd acestea nu constituie
un mijloc de discriminare arbitrard si nicio restrictionare
disimulatd a comertului intre statele membre sau un
obstacol disproportionat in calea functiondrii pietei
interne. Prin urmare, Comisia are motive si considere
cd mdsurile nationale notificate pot fi aprobate, cu
conditia unei limitdri in timp.
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(95) Cu privire la masurile nationale notificate cu privire la
nitrozamine si substante nitrozabile, Comisia conclu-
zioneazd cd aceste mdsuri sunt justificate prin necesitatea
de protectie a sindtdtii umane si cd acestea nu constituie
un mijloc de discriminare arbitrard si nicio restrictionare
disimulati a comertului intre statele membre sau un
obstacol disproportionat in calea functiondrii pietei
interne. Comisia are motive si considere c¢d mdisurile
nationale notificate pot fi aprobate,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Misurile privind antimoniul, arsenul si mercurul notificate de
Germania in conformitate cu articolul 114 alineatul (4) din
TFUE nu se aprobd.

Misurile privind plumbul notificate de Germania in confor-
mitate cu articolul 114 alineatul (4) din TFUE se aprobd pand
la data intrdrii in vigoare a dispozitiilor UE de stabilire a unor
noi limite pentru plumb in jucdrii sau pand la 21 iulie 2013,
retindndu-se termenul care survine inainte.

Misurile privind bariul notificate de Germania in conformitate
cu articolul 114 alineatul (4) din TFUE se aprobid pani la data
intrdrii in vigoare a dispozitiilor UE de stabilire a unor noi
limite pentru bariu in jucidrii sau pand la 21 iulie 2013,
retindndu-se termenul care survine inainte.

Mdsurile privind nitrozaminele si substantele nitrozabile noti-
ficate de Germania in conformitate cu articolul 114 alineatul
(4) din TFUE se aprobi.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Federale Germania.

Adoptati la Bruxelles, 1 martie 2012.

Pentru Comisie
Antonio TAJANI
Vicepresedinte
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