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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (attonde avdelningen)

den 14 maj 2014*

"Tillnarmning av lagstiftning — Direktiv 2009/48/EG — Leksakers siakerhet — Grénsvarden for
nitrosaminer och nitroserbara dmnen, bly, barium, arsenik, antimon och kvicksilver i leksaker —
Kommissionsbeslut att inte i sin helhet godkénna att nationella bestimmelser med undantag fran

gransvardena bibehalls — Tidsbegransat godkdnnande — Bevis for att det foreligger ett béttre skydd
for folkhdlsan enligt nationella bestimmelser”

I mal T-198/12,

Forbundsrepubliken Tyskland, foretradd av T. Henze och A. Wiedmann, bada i egenskap av ombud,
sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretradd av M. Patakia och G. Wilms, bada i egenskap av ombud,
svarande,

angdende en talan om delvis ogiltigforklaring av kommissionens beslut 2012/160/EU av den 1 mars

2012 om de nationella bestimmelser som anmaélts av den tyska forbundsregeringen avseende

bibehallande av grénsviardena for bly, barium, arsenik, antimon, kvicksilver samt nitrosaminer och

nitroserbara dmnen i leksaker efter ikrafttradandet av Europaparlamentets och radets direktiv

2009/48/EG om leksakers sidkerhet (EUT L 80, s. 19),

meddelar

TRIBUNALEN (attonde avdelningen)

sammansatt av tillférordnade ordféranden M. E. Martins Ribeiro (referent), samt domarna A. Popescu
och G. Berardis,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Andova,
efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 19 september 2013,

foljande

* Rattegangssprak: tyska.
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DOM AV DEN 14.5.2014 — MAL T-198/12
TYSKLAND MOT KOMMISSIONEN

Dom

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Artikel 114 FEUF har foljande lydelse:

”1. Om inte annat foreskrivs i fordragen ska foljande bestammelser tillimpas for att nd de mal som
anges i artikel 26. Europaparlamentet och radet ska i enlighet med det ordinarie
lagstiftningsforfarandet och efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén, besluta om atgarder
for tillndrmning av sddana bestimmelser i lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar
till att upprétta den inre marknaden och fa den att fungera.

2. Punkt 1 giller inte bestimmelser om skatter och avgifter, bestimmelser om fri rorlighet for
personer eller bestimmelser om anstélldas rattigheter och intressen.

3. Kommissionen ska i sina forslag enligt punkt 1 om hailsa, sékerhet samt miljo- och konsumentskydd
utgd fran en hog skyddsnivd och sarskilt beakta ny utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta.
Europaparlamentet och radet ska ocksa, inom ramen for sina respektive befogenheter, striva efter att
na detta mal.

4. Om en medlemsstat, efter det att Europaparlamentet och radet, radet eller kommissionen har
beslutat om en harmoniseringsatgird, anser det nodvandigt att behalla nationella bestimmelser som
grundar sig pa vasentliga behov enligt artikel 36 eller som avser miljo- eller arbetsmiljoskydd, ska den
till kommissionen anméla dessa bestimmelser samt skilen for att behalla dem.

5. Dessutom giller, utan att detta paverkar tillimpningen av punkt 4, att om en medlemsstat efter det
att Europaparlamentet och radet, radet eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsatgard
anser det nodvandigt att infora nationella bestimmelser grundade pa nya vetenskapliga belagg med
anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljoskydd for att 16sa ett problem som ar specifikt for den
medlemsstaten och som har uppkommit efter beslutet om harmoniseringsatgiarden, ska medlemsstaten
underritta kommissionen om de planerade bestimmelserna samt om skélen for att inféra dem.

6. Kommissionen ska inom sex ménader efter en sddan anméilan som avses i punkterna 4 och 5
godkédnna eller forkasta de ifrdgavarande nationella bestimmelserna sedan den konstaterat huruvida
dessa utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller innebar fortackta handelshinder mellan
medlemsstaterna samt huruvida de kommer att utgora ett hinder for den inre marknadens funktion.

Om kommissionen inte fattar beslut inom denna period ska de nationella bestimmelser som avses i
punkterna 4 och 5 anses godkédnda.

Om det &r berattigat pa grund av fragans komplexitet och om det inte finns nigon fara for manniskors
hélsa, far kommissionen meddela den berérda medlemsstaten att den period som avses i denna punkt
kan forlangas med ytterligare hogst sex manader.

7. Om en medlemsstat i enlighet med punkt 6 bemyndigas att behalla eller infora nationella

bestaimmelser som avviker fran en harmoniseringsatgird, ska kommissionen omedelbart undersoka
om den ska foresla en anpassning av den atgirden.
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8. Om en medlemsstat tar upp ett sdrskilt problem som ror folkhdlsan pa ett omrade som tidigare har
varit foremal for harmoniseringsatgérder, ska medlemsstaten gora kommissionen uppmarksam pé detta
och kommissionen ska omedelbart undersoka om den ska foresla radet lampliga atgarder.

9. Med avvikelse fran det forfarande som anges i artiklarna 258 och 259 kan kommissionen eller nagon
av medlemsstaterna hédnskjuta drendet direkt till Europeiska unionens domstol, om kommissionen eller
medlemsstaten anser att en annan medlemsstat missbrukar befogenheterna enligt denna artikel.

10. De ovannidmnda harmoniseringsatgdrderna ska vid behov omfatta en skyddsklausul som tillater
medlemsstaterna att pa en eller flera av de icke-ekonomiska grunder som anges i artikel 36 vidta
provisoriska atgédrder, som ska vara underkastade ett kontrollférfarande fran unionens sida.”

Den 3 maj 1988 antog Europeiska gemenskapernas rad direktiv 88/378/EEG om tillndrmning av
medlemstaternas lagstiftning om leksakers sikerhet (EGT L 187, s. 1; svensk specialutgava, omrade 15,
volym 8, s. 106).

I bilaga 2 till direktivet, med rubriken”Vésentliga sikerhetskrav for leksaker” anges foljande:

"11. Sarskilda risker

3. Kemiska egenskaper
1. Leksaker skall vara sa utformade och tillverkade att de vid anvandning enligt direktivets artikel 2.1
inte medfor hélso- eller skaderisk vid nedsvéljning, inandning eller kontakt med hud, slemhinnor

eller 6gon.

De skall i vart fall uppfylla bestimmelserna i gillande gemenskapsriatt om vissa produktkategorier eller
om forbud, begrinsad anvidndning eller mérkning av vissa farliga @mnen och preparat.

2.  For skydd av barnens hilsa giller speciellt som maélséttning att biotillhorigheten per dag till f6ljd
av anvdndning inte far overstiga:

0,2 pg antimon
0,1 pg arsenik

25,0 pg barium,

0,7 ug bly

0,5 pg kvicksilver

eller andra vérden for dessa eller andra @mnen som pa vetenskapliga grunder kan komma att faststillas
i gemenskapens lagstiftning.

Med biotillgénglighet for dessa @mnen menas det losliga extrakt av ifrdgavarande dmnen som har
toxikologisk betydelse.
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Grénsvirdena for biotillginglighet som faststélls i direktiv 88/378 definierar den hogsta tillaitna méngd
av ett kemiskt &mne som kan ha absorberats och som kan komma ut i manniskokroppens biologiska
processer nir leksakerna anvidnds. Dessa griansviarden uttrycks i mikrogram for varje skadligt dmne
(ng/dag) och ér inte beroende av konsistensen hos det material som leksakerna &r gjorda av.

Europeiska standardiseringskommittén (CEN) har utarbetat och dérefter den 13 december 1994 pa
Europeiska kommissionens uppdrag antagit en harmoniserad europeisk standard EN 71-3 med
rubriken”Leksakers sdkerhet” (nedan kallad standarden EN 71-3) for att forenkla bevisforingen
rorande 6verensstimmelse med kraven i direktiv 88/378, bland annat for leksakstillverkarna.

Standard EN 71-3 harleder de griansviarden for biotillganglighet som anges i direktiv 88/378 fran
gransviardena for migrering genom fortaring av leksaksmaterial och beskriver ett forfarande for att
faststilla detta. lakttagande av vdrdena for standarden EN 71-3 innebdr en presumtion for att de
vasentliga kraven i direktiv 88/378 dr uppfyllda och dérmed att gréansviardena for biotillganglighet, som
anges i sistndmnda direktiv, har iakttagits, sdisom framgar av tredje skilet och artikel 5.1 i direktiv
88/378.

Grénsvirdena for migrering anger hogsta tillaitna méngd av ett kemiskt &mne som kan migrera, det vill
sdga vandra fran produkten till omvirlden, exempelvis in i huden eller i magsaften. De mojliggor att

gora matningar pa leksakerna och uttrycks i milligram for varje skadligt dmne i leksakerna (mg/kg).

Standard EN 71-3 innehaller foljande gréansvarden for migrering:

Grunddmne Grénsvarden for migrering
Antimon 60 mg/kg

Arsenik 25 mg/kg

Barium 1000 mg/kg

Bly 90 mg/kg

Kvicksilver 60 mg/kg

Ar 2003 paborjades en 6versyn av direktiv 88/378, som avslutades den 18 juni 2009 med antagandet av
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers sdkerhet (EUT L 170, s. 1).
Forbundsrepubliken Tyskland rostade vid omrostningen i radet mot antagande av denna réttsakt.

I skal 22 i direktiv 2009/48 anges f6ljande:

"De specifika gransvirden som anges i direktiv 88/378/EEG for vissa @&mnen bor ocksa uppdateras mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron. Gréansvirden for arsenik, kadmium, krom VI, bly, kvicksilver och
organiskt tenn, vilka &r sdrskilt giftiga och déarfor inte bor anviandas avsiktligt i de delar av leksaker
som dr atkomliga for barn, bor sittas till hélften av de nivder som anses som sdkra enligt kriterierna
fran den berdrda vetenskapliga kommittén, for att garantera att endast spar som Overensstimmer med
god tillverkningssed finns kvar.”
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11 I skal 47 i direktiv 2009/48 anges foljande:

"For att ge leksakstillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig till de
krav som anges i detta direktiv dr det nodvandigt med en Overgangsperiod pa tva ar efter att detta
direktiv har trétt i kraft, under vilken leksaker som Overensstimmer med direktiv 88/378/EEG kan
slappas ut pa marknaden. Nér det giller kemiska krav bor denna period vara fyra ar, s att det blir
mojligt att utveckla de harmoniserade standarder som krévs for efterlevnaden av dessa krav.”

12 Direktiv 2009/48 innehaller specifika griansvarden for migration av flera d@mnen, sdsom bly, arsenik,
kvicksilver, barium och antimon pa inrddan av Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM,
nederldndskt institut for folkhélsa och miljo), som lades fram i en rapport fran &r 2008 med
titeln”Kemiska dmnen i leksaker. En allmédn metod for kemisk séikerhetsviardering av leksaker med
sarskild tonvikt p&d grunddmnen” (nedan kallad RIVM-rapporten). Det finns tre olika gransvarden for
migrering beroende pa typ av leksaksmaterial: torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leksaksmaterial,
vatskeformigt eller klibbigt leksaksmaterial samt avskavt leksaksmaterial.

13 I bilaga II till direktiv 2009/48 med rubriken”Sarskilda sakerhetskrav”, anges foljande:

"I1I. Kemiska egenskaper

Utan att detta paverkar punkterna 3, 4 och 5 fir foljande gransvarden for migration fran leksaker eller
delar av leksaker inte overskridas:

Grundamnen mg/kg i torrt, sprott, mg/kg i vitskeformigt | mg/kg i avskavt
pulverliknande eller eller klibbigt leksaksmaterial
bojligt leksaksmaterial | leksaksmaterial

Antimon 45 11,3 560
Arsenik 3,8 0,9 47
Barium 4,500 1125 56 000
Bly 13,5 3,4 160
Kvicksilver 7,5 1,9 94

14 I artikel 53 i direktiv 2009/48 stadgas foljande:

”1. Medlemsstaterna far inte forhindra att leksaker som overensstimmer med direktiv 88/378/EEG och
som sldpptes ut pa marknaden foére den 20 juli 2011 tillhandahélls pd marknaden.

ECLLLEEU:T:2014:251 5
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2. Utover det som faststills i punkt 1 far medlemsstaterna inte forhindra att leksaker som uppfyller alla
krav i detta direktiv, forutom de som avses i del III i bilaga II, forutsatt att dessa leksaker uppfyller
kraven i del 3 i bilaga II till direktiv 88/378/EEG och sldpptes ut pa marknaden fore den 20 juli 2013,
tillhandahalls pd& marknaden.”

I artikel 54 i direktiv 2009/48 med rubriken”Inforlivande” foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestaimmelser i lagar och andra forfattningar som ar nodvéandiga
for att folja detta direktiv senast den 20 januari 2011. De ska genast underritta kommissionen om
detta.

De skall tillampa dessa bestimmelser fran och med den 20 juli 2011.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska dessa innehalla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hdnvisning ndr de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen ska
goras ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten till de bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.”

I artikel 55 i direktiv 2009/48, med rubriken”Upphévande”, foreskrivs foljande:

"Direktiv 88/378/EEG ska, med undantag av artikel 2.1 och del 3 i bilaga II, upphora att gilla fran och
med den 20 juli 2011. Artikel 2.1 och del 3 i bilaga II i det direktivet ska upphora att gélla fran och
med den 20 juli 2013.

Hénvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hénvisningar till det hér direktivet.”

Tysk rdtt

Forbundsrepubliken Tyskland inforlivade direktiv 88/378 med nationell ratt genom Verordnung iiber
die Sicherheit von Spielzeug) (Forordning om leksakers sikerhet) av den 21 december 1989 (BGBL
1989 I, s. 2541), senast dndrad genom 6 § 2 Verordnung zur Umsetzung der EG-Richtlinien
2002/44/EG und 2003/10/EG zum Schutz der Beschiftigten vor Gefihrdungen durch Liarm und
Vibrationen (forordning om inférlivande av direktiv 2002/44/EG och 2003/10/EG om skydd for
arbetstagare mot risker forknippade med oljud och vibrationer) av den 6 mars 2007 (BGBIL. 2007 I,
s. 261). Gransvirdena for bly, arsenik, kvicksilver, barium och antimon, som faststélls i 2 § i ndimnda
nationella lagstiftning, &r desamma som faststalls i direktiv 88/378.

Den 20 juli 2011 tradde Zweite Verordnung zum Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz (Verordnung
tiber die Sicherheit von Spielzeug) (2. GPSGV) (Andra forordningen om sékerhetskrav for leksaker)
(BGBL. 2011 I, s. 1350 ff och s. 1470, nedan kallad den andra GPSGV 2011) i kraft, vars 10 § 3, om
vasentliga sdkerhetskrav, upprepar griansviardena for biotillganglighet fran bilaga 2 till direktiv 88/378
for bly, antimon, arsenik, barium och kvicksilver.

Bakgrund till tvisten

Genom skrivelse av den 18 januari 2011 ansokte Forbundsrepubliken Tyskland om kommissionens
tillstand att, i enlighet med artikel 114.4 FEUF, fa bibehalla befintliga bestimmelser i tysk ritt om de
fem grunddmnena bly, arsenik, kvicksilver, barium och antimon samt om nitrosaminer och
nitroserbara @mnen som avges fran leksaksmaterial, efter den 20 juli 2013, som var dagen for
ikrafttradande av punkt III i bilaga II till direktiv 2009/48/EG.
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Genom skrivelse av den 2 mars 2011 ingav Forbundsrepubliken Tyskland en detaljerad motivering for
denna ansokan med hilsobedomningar fran Bundesinstitut fiir Risikobewertung (federalt institut for
riskbedomning, nedan kallat BfR) med en motivering for antimon, arsenik, bly, barium och kvicksilver
och en annan fér nitrosaminer och nitroserbara dmnen.

Genom beslut av den 4 augusti 2011 informerade kommissionen Férbundsrepubliken Tyskland om att,
i enlighet med artikel 114.6 tredje stycket FEUF, den period pa sex manader som avses i forsta stycket
for att godkdnna eller forkasta de nationella bestimmelser om ovanndmnda fem grundédmnen (bly,
arsenik, kvicksilver, barium och antimon) och om nitrosaminer och nitroserbara amnen, som
Tyskland i enlighet med artikel 114.4 hade anmalt den 2 mars 2011, forlangdes till den 5 mars 2012.

Kommissionen foreskrev foljande i sitt beslut 2012/160/EU av den 1 mars 2012 om de nationella
bestimmelser som anmalts av den tyska forbundsregeringen avseende bibehéllande av gréansvirdena for
bly, barium, arsenik, antimon, kvicksilver samt nitrosaminer och nitroserbara d@mnen i leksaker efter
ikrafttradandet av direktiv 2009/48 (EUT L 80, s. 19) (nedan kallat det angripna beslutet), vilket
delgavs den 2 mars 2012:

"Artikel 1

De tyska atgédrder avseende antimon, arsenik och kvicksilver som anmalts enligt artikel 114.4 ... FEUF
godkénns inte.

De tyska atgdrder avseende bly som anmailts enligt artikel 114.4 ... FEUF godkidnns fram till
ikrafttradandet av [Europeiska unionens] bestimmelser om nya grénsvérden for bly i leksaker eller den
21 juli 2013, beroende pa vilket som intréffar forst.

De tyska atgirder avseende barium som anmdlts enligt artikel 114.4 ... FEUF godkdnns fram till
ikrafttradandet av [Europeiska unionens] bestimmelser om nya grénsviarden for barium i leksaker eller

den 21 juli 2013, beroende pa vilket som intréffar forst.

De tyska atgdrder avseende nitrosaminer och nitroserbara @mnen som anmialts enligt artikel 114.4 ...
FEUF godkénns.”

Forfarande och parternas yrkanden

Forbundsrepubliken Tyskland vickte forevarande talan genom ansokan som inkom till tribunalens
kansli den 14 maj 2012.

Forbundsrepubliken Tyskland har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigférklara det angripna beslutet satillvida som de nationella bestimmelser vari foreskrivs
gransviarden for dels antimon, arsenik och kvicksilver, som anmalts for att kunna bibehéllas, inte
har godkints och dels barium och bly, som har anmélts for att kunna bibehallas, endast godkianns
till och med den 21 juli 2013, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegangskostnaderna.

Kommissionen har yrkat att tribunalen ska:

— ogilla talan, och

— forplikta Forbundsrepubliken Tyskland att ersétta réttegangskostnaderna.
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Konungariket Danmark ansokte genom handling som inkom till tribunalens kansli den 27 augusti 2012
om att fa intervenera till stod for sokandens yrkanden. Genom beslut av den 27 september 2012 bif6ll
ordféranden pa attonde avdelningen denna begéran.

Genom skrivelse, som inkom till tribunalens kansli den 13 november 2012, underrittade Konungariket
Danmark tribunalen om att det aterkallade sin intervention. Genom beslut av ordféranden pa attonde
avdelningen av den 14 december 2012 avskrevs Konungariket Danmarks intervention.

Genom handling av den 13 februari 2013 ingav Forbundsrepubliken Tyskland en ansdkan om
interimistiska atgarder for att uppna foljande atgarder:

— tillfalligt godkdnnande av anmailda nationella bestimmelser om bibehallande av grénsvardena for
bly, barium, arsenik, antimon och kvicksilver fram till dess att tribunalen har avgjort mélet i sak,
och

— i andra hand, aldggande for kommissionen att tillfalligt godkénna anmaélda nationella bestimmelser
om bibehallande av gransvirdena for bly, barium, arsenik, antimon och kvicksilver fram till dess att
tribunalen har avgjort mélet i sak.

Genom beslut av den 15 maj 2013 beslutade tribunalens ordférande om interimistiska atgarder med
inneborden att kommissionen skulle godkdnna att de nationella bestimmelser som anmaélts av
Forbundsrepubliken Tyskland om gransvirden for antimon, arsenik, barium, bly och kvicksilver i
leksaker bibehalls fram till dess att tribunalen har avgjort malet i sak.

Efter det att referenten hade avgett sin rapport beslutade tribunalen (attonde avdelningen) att inleda
det muntliga forfarandet. Som en atgdrd for processledning enligt artikel 64 i réittegangsreglerna
stillde den skriftliga fragor till parterna. Parterna besvarade fragorna inom den faststéllda fristen.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens muntliga fragor vid foérhandlingen den
19 september 2013.

Rittslig bedomning

Forbundsrepubliken Tysklands begdran vid forhandlingen om att tribunalen ska sld fast att det delvis
saknas anledning att doma i saken

Vid forhandlingen uppgav Forbundsrepubliken Tyskland att kommissionen efter det att forevarande
talan vicktes antagit forordning (EU) nr 681/2013 av den 17 juli 2013 om andring av del III i bilaga II
till direktiv 2009/48 (EUT L 195, s. 16), som éndrade migreringsgransvirdena fér barium i ndmnda
bilaga. Medlemsstaten begéirde dérfor att tribunalen skulle konstatera att det saknas anledning att
doma i saken i den del talan giller ogiltigforklaring av det angripna beslutet savitt avser barium samt
att den skulle forplikta kommissionen att ersdtta riattegangskostnaderna.

Tribunalen konstaterar att genom att forordning nr 681/2013 antagits, har dndamalet med talan om
ogiltigforklaring av det angripna beslutet forfallit savitt avser barium.

Provningen av yrkandet om ogiltigforklaring av begransningen till den 21 juli 2013 av godkdnnandet
avseende bly och barium, till foljd av denna begrinsnings péastadda rittsstridighet, ska déarfor endast
gilla godkdnnandet avseende bly. Det finns séledes inte langre anledning att préva yrkandet om
ogiltigforklaring av det angripna beslutet savitt avser barium.
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Yrkandet om ogiltigforklaring av det angripna beslutet

Forbundsrepubliken Tysklands talan syftar till delvis ogiltigforklaring av det angripna beslutet, dels
satillvida som de nationella bestimmelserna om gransvirden for bly, som anmalts i avsikt att de ska
bibehallas oférandrade, dér endast godkiandes for tiden fram till den 21 juli 2013, dels satillvida som
de nationella bestimmelserna om gransviarden for antimon, arsenik och kvicksilver, som anmalts i
avsikt att de ska bibehéllas oférdandrade, inte godkénts dér.

Huruvida begrinsningen i tiden av godkdnnandet avseende bly ar réttsstridig

— Upptagande till sakprovning

Kommissionen har hidvdat att talan mot det i tiden begrédnsade godkdnnandet avseende bly inte kan
provas i sak, eftersom Forbundsrepubliken Tyskland inte har nagot beréttigat intresse av att fa saken
provad.

Tribunalen erinrar dock om att artikel 263 FEUF gor en klar atskillnad mellan dels
unionsinstitutionernas och medlemsstaternas, dels fysiska och juridiska personers ritt att viacka talan
om ogiltigforklaring. I andra stycket i denna artikel ges ndmligen varje medlemsstat ritt att genom en
talan om ogiltigforklaring bestrida lagenligheten av kommissionens beslut utan att det uppstills som
villkor for utévandet av denna ritt att det motiveras av ett berdttigat intresse av att fa saken provad
(se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 23 februari 1988 i mal 131/86, Forenade
kungariket, REG 1988, s. 905, punkt 6, domstolens beslut av den 27 november 2001 i mal C-208/99,
Portugal mot kommissionen, REG 2001, s. 1-9183, punkterna 22-24, och tribunalens dom av den
13 september 2010 i de forenade malen T-415/05, T-416/05 och T-423/05, Grekland mot
kommissionen, REU 2010, s. [1-4749, punkt 57).

Tribunalen konstaterar saledes att Forbundsrepubliken Tyskland &r i sin fulla rétt att begira att det
angripna beslutet ska ogiltigforklaras i den del de nationella bestimmelserna om grénsvérden for bly,
som anmalts i avsikt att de ska bibehallas oférdndrade, dar endast godkants for tiden fram till senast
den 21 juli 2013.

— Provning i sak

Forbundsrepubliken Tyskland har &beropat tre grunder for ogiltigforklaring. Den forsta ar
asidosédttande av motiveringsskyldigheten, den andra asidosittande av artikel 114 FEUF och den tredje
maktmissbruk.

Tribunalen ska forst prova grunden om asidosiattande av motiveringsskyldigheten.
Forbundsrepubliken Tyskland har hévdat att kommissionen inte lamnat en tillrdcklig motivering till
varfor godkdnnandet for bly i de nationella bestimmelserna begrinsats i tiden. Medlemsstaten har

angett att kommissionens “tillvigagangssitt” uppvisar en logisk motségelse, vilket borde ha foranlett
kommissionen att lamna en sirskilt detaljerad motivering pa denna punkt.
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Skélen 53-55 i det angripna beslutet ror bly och har foljande lydelse:

"Den tyska forbundsregeringens standpunkt

(53) De tyska myndigheterna hénvisar till Efsa-studien fran 2010 med en omfattande utvirdering om
bly. Enligt Efsa finns inget vetenskapligt motiverat grinsvirde for negativa effekter av bly pa
ménniskors halsa. Tyskland anser dérfor att direktivets migreringsgransvirden for bly inte lingre
ar vetenskapligt grundade och begir att fa behalla sina nationella bestimmelser.

Bedomning av den tyska forbundsregeringens standpunkt

(54) Kommissionen medger att migreringsgransvardena for bly i direktivet inte lingre medfor en
lamplig skyddsniva for barn. Det tolerabla dagliga intag som anvindes for berdkning av
granserna ifrdgasattes av Efsa och [FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for
livsmedelstillsatser (JECFA)] 2010 efter 6versynen av lagstiftningen om leksakers sikerhet. Med
hansyn till detta har kommissionen redan sett 6ver ovanndmnda grénser.

(55) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att de bestimmelser som Tyskland anmalt
betriaffande bly kan anses berdttigade med hénvisning till det vasentliga behovet av att skydda
maénniskors halsa.”

Skal 91 i det angripna beslutet, som ingar i ett avsnitt av beslutet som har rubriken "Franvaro av hinder
for den inre marknadens funktion”, stadgar foljande:

"Nar det géller bly ... noterar kommissionen att tillverkare som tillimpar bestimmelserna i direktivet
kan slappa ut leksaker pd marknaden i alla medlemsstater, forutom i Tyskland. Tillverkarna kommer
sannolikt inte att ta fram tva olika varianter av leksakerna, utan anpassa sig till de avvikande
bestimmelserna for att kunna slippa ut dem pa marknaden i alla medlemsstater. Kommissionen
noterar vidare att de tyska griansvirdena for bly ... motsvarar dem som har gillt i EU sedan 1990 pa
grundval av direktiv 88/378/EEG, och ddrmed tekniskt kan f6ljas av tillverkarna. Leksakstillverkarna
har i sina kommentarer till de tyska bestimmelserna bekriftat detta. Kommissionen har dérfor skal att
anse att effekten pa den inre marknadens funktion &r proportionerlig i férhallande till malet att skydda
barns halsa.”

I skal 94 i det angripna beslutet, som ingar i avsnittet "Slutsats”, anges foljande:

"Nér det giller de nationella atgirder som Tyskland har anmalt i fraga om bly ... drar kommissionen
slutsatsen att dessa atgédrder anses berittigade med hansyn till behovet av att skydda méanniskors hélsa,
och att de inte utgdr ett medel for godtycklig diskriminering, ett fortickt handelshinder mellan
medlemsstaterna eller ett oproportionerligt hinder for den inre marknadens funktion. Kommissionen
har darfor skdl att anse att de anmailda nationella bestimmelserna kan godkénnas, med en
tidsbegransning.”

Motiveringsskyldigheten enligt artikel 296 andra stycket FEUF utgor en vasentlig formforeskrift som
ska sdrskiljas fran fragan huruvida motiveringen &r hallbar, vilken ska hanforas till fragan huruvida
den omtvistade rattsakten dr lagenlig i materiellt hdnseende (se domstolens dom av den 2 april 1998 i
mal C-367/95 P, kommissionen mot Sytraval och Brink’s France, REG 1998, s. I-1719, punkt 67, och av
den 22 mars 2001 i méal C-17/99, Frankrike mot kommissionen, REG 2001, s. [-2481, punkt 35).

Enligt fast réttspraxis ska den motivering som krdvs enligt artikel 296 andra stycket FEUF vara
anpassad till rattsaktens beskaffenhet. Av motiveringen ska klart och tydligt framgé hur den institution
som har antagit rittsakten har resonerat, s att de som berors dérav kan fa kinnedom om skélen for
den vidtagna atgdrden och si att den behoriga domstolen ges mojlighet att utdva sin provningsritt.
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Kravet pa motivering ska bedomas med hénsyn till omstindigheterna i det enskilda fallet, sarskilt
rattsaktens innehall, de anforda skalens karaktir och det intresse som de vilka rittsakten ar riktad till,
eller andra personer som direkt och personligen berors av den, kan ha av att fa forklaringar. Det kravs
inte att alla relevanta faktiska och rittsliga omstindigheter anges i motiveringen, eftersom
bedémningen av om motiveringen av en rdttsakt uppfyller kraven i artikel 296 andra stycket FEUF
inte ska ske endast utifran réttsaktens ordalydelse utan dven utifran sammanhanget och reglerna pa
det ifragavarande omradet (se domen i det ovanndmnda malet kommissionen mot Sytraval och Brink’s
France, punkt 63 och déar angiven rattspraxis, och forstainstansréittens dom av den 4 juli 2006 i mal
T-304/02, Hoek Loos mot kommissionen, REG 2006, s. 1I-1887, punkt 58).

Motiveringen till en rattsakt ska vara logisk och ska i synnerhet inte innehalla motsdgelser som kan
hindra forstaelsen av de skil som ligger bakom réttsakten (domstolens dom av den 29 september 2011
i mal C-521/09 P, Elf Aquitaine mot kommissionen, REU 2011, s. I-8947, punkt 151).

En motsdgelse i motiveringen av ett beslut innebar ett asidosittande av den skyldighet som foljer av
artikel 296 andra stycket FEUF, vilket dr av den arten att det paverkar den aktuella rattsaktens
giltighet om det faststills att rittsaktens adressat pa grund av denna motségelse helt eller delvis inte
ar i stand att fa reda pa de faktiska skalen till beslutet och att beslutets artikeldel pa grund av detta
faktum helt eller delvis saknar rittsligt stod (tribunalens dom av den 24 januari 1995 i mal T-5/93,
Tremblay m.fl. mot kommissionen, REG 1995, s. 1I-185, punkt 42, av den 30 mars 2000 i mal
T-65/96, Kish Glass mot kommissionen, REG 2000, s. II-1885, punkt 85, och av den 12 september
2013 i mal T-347/09, Tyskland mot kommissionen, punkt 101).

Det foljer dven av réttspraxis att ett kommissionsbeslut som ligger i linje med fast beslutspraxis far ges
en summarisk motivering, med hénvisning till denna praxis, men om kommissionen i beslutet gar
langre dn i sina tidigare beslut aligger det den att pa ett uttryckligt séitt utveckla sitt resonemang
(domstolens dom av den 26 november 1975 i mal 73/74, Groupement des fabricants de papiers peints
de Belgique m.fl. mot kommissionen, REG 1975, s. 1491, punkt 31, svensk specialutgava, volym 2,
s. 525, och av den 11 december 2008 i mal C-295/07 P, kommissionen mot Département du Loiret,
REG 2008, s. I-9363, punkt 44).

Det ska dven understrykas att kontrollen av efterlevnaden av de skyddsregler som f6ljer av unionens
rattsordning for administrativa forfaranden, sasom skyldigheten for kommissionen att motivera sina
beslut i tillracklig utstrackning, ar sarskilt viktiga i samband med ett forfarande enligt artikel 114.4
FEUF, eftersom den kontradiktoriska principen inte ér tillimplig dir (se, for ett liknande resonemang,
domstolens dom av den 20 mars 2003 i mal C-3/00, Danmark mot kommissionen, REG 2003,
s. 1-2643, punkt 50, och av den 6 november 2008 i mal C-405/07 P, Nederlinderna mot
kommissionen, REG 2008, s. I-8301, punkterna 56 och 57).

I forevarande fall ska det papekas att det angripna beslutet innehaller inledande anmérkningar (skilen
19-24), déar det erinras om under vilka villkor gransvirdena for arsenik, bly, antimon, barium och
kvicksilver faststdllts i direktiven 88/378 och 2009/48. Vad géller direktiv 2009/48 har kommissionen
betonat att pa grundval av rekommendationer i RIVM:s rapport far barns exponering for kemikalier i
leksaker inte Overstiga en viss niva, kallad "tolerabelt dagligt intag” och att — med tanke pa att det
tolerabla dagliga intaget bestims genom vetenskapliga studier och att vetenskapen utvecklas —
lagstiftaren har lamnat mojligheten Oppen for att dndra grdnserna ndr nya vetenskapliga ron blir
tillgdngliga.

Kommissionen gjorde en beddmning av hur Férbundsrepubliken Tyskland motiverat sin begédran om
undantag for vart och ett av de berérda d@mnena som utmynnade i att kommissionen godkénde
medlemsstatens begdran om att fa behalla sina nationella bestimmelser om grénsvirden for bly, da
dessa kunde anses "berdttigade med hanvisning till det vdsentliga behovet av att skydda méanniskors
hélsa” (skilen 55 och 94 i det angripna beslutet).
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Enligt kommissionen grundar sig den slutsatsen pa de specifika problem som hianger samman med det
tolerabla dagliga intaget, som anvédnds for att berdkna gransvirdena for migrering av bly och som
ifragasatts av vissa vetenskapliga utvdarderingar (skdl 54 i det angripna beslutet). Kommissionen
papekade att det tolerabla dagliga intag som lag till grund for berdkningen av grénsviardet hade
ifragasatts av Europeiska livsmedelsmyndigheten (Efsa) och FAO/WHO:s expertkommitté JECFA éar
2010, efter oversynen av lagstiftningen om leksakers sékerhet, och att kommissionen dérfér redan
hade dndrat ndmnda grénsvérden.

I det angripna beslutet konstaterade kommissionen ocksa att de bestimmelser om bly som
Forbundsrepubliken Tyskland hade anmailt varken utgjorde ett medel for godtycklig diskriminering,
ett fortackt handelshinder mellan medlemsstaterna eller ett oproportionerligt hinder fér den inre
marknadens funktion (skilen 83, 86, 91 och 94 i det angripna beslutet).

Det var forst i slutresonemanget i det angripna beslutet som kommissionen uppgav att det fanns skal
att anse att de anmailda nationella bestimmelserna kunde godkdnnas "med en tidsbegransning” (skal
94 i det angripna beslutet), vilken preciseras i artikel 1 i beslutet. Kommissionen godkinde saledes
bestimmelserna i den tyska lagstiftningen om bly i leksaker ”fram till ikrafttradandet av [Europeiska
unionens] bestimmelser om nya gridnsvirden for bly i leksaker eller den 21 juli 2013, beroende pa
vilket som intréffar forst”.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att tidsgrdnsen for godkdnnandet av de anmaélda nationella
bestimmelserna om bly dr satt till den av tva alternativa tidpunkter som intraffar forst, varav den ena
ar oviss ("fram till ikrafttradandet av EU:s bestimmelser om nya grénsvéarden for bly i leksaker”) och
den andra #r kind (datumet den 21 juli 2013). Aven om kommissionen i sina inlagor har bekriftat att
det var den omstindigheten att den, nédr den antog det angripna beslutet, redan hade anpassat viardena
i direktiv 2009/48 for bland annat bly till den vetenskapliga utvecklingen som féranledde den att
begriansa undantaget i tiden, maste det konstateras att beslutet inte innehaller nagot sarskilt
resonemang pa den punkten.

Vad giller begrinsningen av godkdnnandet “fram till ikrafttraidandet av EU:s bestimmelser om nya
gransvirden for bly i leksaker” maste Forbundsrepubliken Tyskland anses ha kunnat forsta
kommissionens resonemang utifran en ldsning av det angripna beslutet i dess helhet, dar de
uttryckliga skilen i beslutet rorande genomférandet av en omprévning av gransviardena for bly i
direktiv 2009/48 kopplas samman logiskt med lydelsen av artikel 1 i beslutet, som begransar
godkdnnandet till tiden "fram till ikrafttradandet av EU:s bestammelser om nya gransviarden” for det
amnet.

Vad daremot giller begrinsningen till den 21 juli 2013 har Forbundsrepubliken Tyskland papekat att
kommissionen i skdl 54 i det angripna beslutet medgett att migreringsgransvardena for bly i direktiv
2009/48 inte langre medférde en lamplig skyddsniva for barn och att de anmailda nationella
bestimmelserna kunde anses berdttigade med héanvisning till det vidsentliga behovet av att skydda
manniskors hilsa. Att begrinsa godkdnnandet i tiden framstar darféor som en logisk motsigelse.
Begrédnsningen i tiden ska vidare ses som en avvikelse fran artikel 114.4 FEUF och 114.6 FEUF, enligt
vilka kommissionen ar skyldig att godkdnna en anmaéld nationell bestimmelse om villkoren for att
tillimpa ndmnda bestimmelse dr uppfyllda. Motsédgelsen dr d4n mer uppenbar med beaktande av
kommissionens resonemang kring de nationella bestimmelserna om nitrosaminer och nitroserbara
amnen, som godkédndes utan tidsbegrinsning. Slutligen dr begrénsningen i tiden till den 21 juli 2013 pa
kvéllen, sett till utfallet, att jamstdlla med ett avslag, sett mot bakgrund av systematiken i direktiv
2009/48.
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Unionslagstiftaren har foreskrivit dels att direktiv 2009/48 skulle inférlivas senast den 20 januari 2011
men att medlemsstaterna inte skulle borja tillimpa de nationella infoérlivandebestimmelserna forran
fran den 20 juli 2011 (artikel 54 i direktiv 2009/48), dels att direktiv 88/378 skulle upphora att gilla
fran den 20 juli 2011, med undantag for artikel 2.1 och del 3 i bilaga II, som skulle upphora att gilla
fran den 20 juli 2013 (artikel 55 i direktivet).

Det &r mot bakgrund av detta undantag som Forbundsrepubliken Tyskland har begirt hos
kommissionen att fa behalla bestimmelserna i den nationella lagstiftningen for olika dmnen, bland
annat for bly i leksaker, "efter den 20 juli 2013, dagen for ikrafttrddandet av del 3 i bilaga II till direktiv
2009/48”, i den man de griansvarden for biotillganglighet som faststélldes i direktiv 88/378 och atergavs
i ovanndmnda bestammelser fortsatt var tillimpliga fram till den dagen, oberoende av nagot
godkénnande fran kommissionen.

Det é&r ostridigt att kommissionen endast godkdnt en fortsatt tillimpning av de nationella
bestimmelserna for bly for tiden fram till dess att de éndrade migreringsgréansviardena for det dmnet
trader i kraft och, i alla hdndelser, senast till den 21 juli 2013.

Séaledes maste avsikten ha varit att godkannandet for att bibehalla de nationella bestimmelserna om bly
antingen skulle upphora att gilla samtidigt som de nya unionsbestimmelserna om é&ndrade
migreringsgransvirden for det amnet tradde i kraft, vilket det bara skulle finnas en mening i om det
ikrafttradandet infoll fore den 21 juli 2013, eller skulle upphora att gilla den 21 juli 2013, vilket pa en
dag nédr skulle motsvara den tidpunkt da del 3 i bilaga II i direktiv 88/378 — som ersatts av punkt 3 i
bilaga II till direktiv 2009/48 — upphorde att gélla.

Betriffande det sistndimnda fallet har kommissionen forklarat foljande, som svar pa en skriftlig fraga
fran tribunalen:

"Grénsvéardena for de kemiska @mnen som faststillts i direktivet géller fran den 20 juli 2013, klockan
0.00. Nar kommissionen antog det angripna beslutet antog den att grénsviardena for ... bly skulle
dndras i rimlig tid fore den dagen. Den Onskade emellertid dven undvika att klandras for att den
offentliggjorde ett beslut som, betriaffande dessa tva dmnen, inte anger tillimpligheten i tiden. De bada
datumen infaller dessutom pa en helg. Beslutet ger foljaktligen (symboliskt) den tyska regeringen en
extra frist pa en dag for att gora dndringen.”

Eftersom gransvardena for biotillgdnglighet i direktiv 88/378 skulle tillampas till den 20 juli 2013 och
bibehéllande av de nationella bestimmelserna for bly endast godkénts for tiden fram till senast den
21 juli 2013, och differensen mellan de bada datumen é&r rent symbolisk, konstaterar tribunalen —
sasom Forbundsrepubliken Tyskland med fog har understrukit — att det angripna beslutet sett till dess
konkreta utfall dr att jamstilla med ett negativt beslut, ndgot som kommissionen for 6vrigt ocksa
medgett vid forhandlingen, trots att kommissionen i sitt beslut funnit att villkoren for att tillimpa
artikel 114.4 och 114.6 FEUF var uppfyllda (skdlen 55, 83, 86, 91 och 94 i det angripna beslutet).

Det angripna beslutet tycks siledes innehalla en intern motsigelse som kan forsvara forstaelsen av de
skél som ligger bakom beslutet.

Med hénsyn till denna motségelse finner tribunalen att artikel 1 andra stycket i det angripna beslutet
strider mot artikel 296 andra stycket FEUF, eftersom de tyska bestimmelserna om gransviarden for bly
genom forstndimnda bestimmelse endast godkdnns fram till den 21 juli 2013, och att artikel 1 andra
stycket i det angripna beslutet darfor ska ogiltigforklaras. Det finns ddrmed inte anledning att prova
de ovriga grunder som Forbundsrepubliken Tyskland har éberopat till stod for att det var rattsstridigt
att tidsbegrédnsa godkédnnandet avseende bly.
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Huruvida beslutet att inte tillaita bibehallande av de nationella bestammelserna om antimon, arsenik
och kvicksilver ar rattsstridigt

— Det angripna beslutet

I samband med att kommissionen bedémde den ansokan som Férbundsrepubliken Tyskland lamnat in
med stod av artikel 114.4 FEUF gjorde den vissa allmdnna anmirkningar i punkterna 19-24 i det
angripna beslutet, innan den prévade ansokan med avseende pa vart och ett av dessa d&mnen.

Dessa inledande anmérkningar har féljande lydelse:

”(19) De grinsvarden for arsenik, bly, antimon, barium och kvicksilver som anges i den andra

14

forordningen till utrustnings- och produktsikerhetslagen ar de som faststdlls i direktiv
88/378/EEG och som har tillimpats inom EU sedan 1990. Dessa gransvirden faststilldes pa
grundval av de vetenskapliga beldgg som da fanns tillgdngliga, ndmligen det yttrande som den
radgivande vetenskapliga kommittén ldmnade 1985 avseende undersokning av kemiska
foreningars toxicitet och ekotoxicitet, i rapporten EUR 12964(EN) — kapitel III, Chemical
properties of toys. Gransvdrdena faststalldes utifran det uppskattade intaget via fodan for vuxna.
Man antog att barn, vars kroppsvikt uppskattades till hogst 12 kg, hade ett intag motsvarande
hogst 50 % av intaget for vuxna, och att ldckage fran leksaker inte bidrog med mer dn 10 %

Direktivet, som antogs 2009, ersatte direktiv 88/378/EEG och moderniserade den rittsliga ramen
for kemikalier genom att man beaktade de senaste vetenskapliga ronen vid tidpunkten for
oversynen.

Eftersom barn exponeras for kemikalier via andra kéllor dn leksaker bor endast en viss andel av
det tolerabla dagliga intaget komma fran leksaker. Vetenskapliga kommittén for toxicitet,
ekotoxicitet och miljo rekommenderade i en rapport fran 2004 att hogst 10 % av det tolerabla
dagliga intaget bor komma fran leksaker. For sarskilt toxiska &mnen (t.ex. arsenik, bly
och kvicksilver) faststdllde dock lagstiftaren att den rekommenderade dosen inte bor Overstiga
5% av det tolerabla dagliga intaget. Darigenom sdkerstélls att endast sparméngder som ar
forenliga med god tillverkningssed forekommer. For att fa fram grénsvdarden multipliceras den
hogsta procentsatsen for tolerabelt dagligt intag med den uppskattade vikten av ett barn (7,5 kg)
och divideras med méngden intaget leksaksmaterial, vilken av RIVM uppskattats till 8 mg/dag for
avskavt leksaksmaterial, 100 mg/dag for sprott leksaksmaterial och 400 mg/dag for vétskeformigt
eller klibbigt leksaksmaterial. Dessa granser for fortaring fick stod av Vetenskapliga kommittén for
hélso- och miljorisker i dess yttrande om risker med organiska CMR-dmnen i leksaker (Risks
from organic CMR substances in toys), antaget den 18 maj 2010. Varden for tolerabelt dagligt
intag faststdlls genom vetenskapliga studier. Eftersom vetenskapen utvecklas har lagstiftaren
oppnat for mojligheten att dndra dessa grénsvarden till f6ljd av nya vetenskapliga ron.

De gransvirden som faststélls i direktivet géller migrering, medan de nationella gransvirden som
Tyskland vill behélla avser biotillgdnglighet. Biotillgdnglighet definieras som den miéngd
kemikalier som frigors fran en leksak och som kan, men inte nodvandigtvis kommer att,
absorberas av manniskokroppen. Migrering definieras som den méngd som frigors fran en leksak
och som faktiskt absorberas av minniskokroppen. Kommissionen dr medveten om att de
gransviarden for biotillgdnglighet som faststidlldes 1990 har omvandlats till grdnsvirden for
migrering i standarden EN 71-3 — Migration of certain elements. De berdkningar som gjordes
for denna omvandling var dock ungefarliga. De virden for tolerabelt dagligt intag som anvéndes
bygger pad rekommendationer fran 1985. Man antog att det dagliga intaget av leksaksmaterial var
8 mg, och justeringar gjordes dels for att minimera barns exponering for giftiga grundimnen
genom att sdnka bl.a. migreringsgransvardet for barium, dels for att mojliggora analyser genom
att oka t.ex. migreringsgransvardet for antimon och arsenik.
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(23) Kommissionen noterar att standarder inte dr obligatoriska utan anvéinds pa frivillig basis inom
industrin inom ramen for de forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som anges i
lagstiftningen. Standarden EN 71-3 haller dessutom pa att ses Over i syfte att skapa antagande
om Overensstimmelse med de nya gransvirden som faststélls i direktivet.

(24) Olika vetenskapliga overviganden har alltsd beaktats vid faststillandet av gridnsviarden enligt
direktivet och enligt standarden EN 71-3. Grénsviarden som faststills enligt direktivet grundar sig
pa en konsekvent och dppen vetenskaplig-toxikologisk strategi for sikerhet, och kan dérfor anses
vara lampligare.”

— Huruvida beslutet asidositter det kriterium som ska tillimpas vid den provning som avses i
artikel 114.4 och 114.6 FEUF

Forbundsrepubliken Tyskland har gjort géllande att antagandet av det angripna beslutet strider mot det
i réttspraxis fastslagna kriterium som ska tillimpas vid den provning som avses i artikel 114.4
och 114.6 FEUF, i den utstrickning som kommissionen som grund for att inte tillita medlemsstaten
att behélla de nationella bestimmelserna om antimon, arsenik och kvicksilver angav att denna inte
hade visat att migreringsgransvirdena i direktiv 2009/48 innebar en oldmplig skyddsniva (skél 43 i det
angripna beslutet) eller att de skulle kunna fa negativa hilsoeffekter (skdlen 59-62 i det angripna
beslutet).

Vad giller det kriterium som ska tillimpas vid den kontroll som kommissionen ska genomfora enligt
artikel 114.4 och 114.6 FEUF har domstolen slagit fast att en medlemsstat kan grunda en begédran om
att fa behalla redan existerande nationella bestimmelser pa en annorlunda bedémning av hélsorisken
dn den som unionslagstiftaren gjorde i samband med vidtagandet av den harmoniseringsatgard som
de nationella bestimmelserna avviker ifran. Harvid ankommer det pa den medlemsstat som framstéllt
begiran att visa att ndmnda nationella bestimmelser sikerstéller en hogre halsoskyddsniva én vad
unionens harmoniseringsatgird gor och att de inte gar utover vad som ar nodvindigt for att uppna
detta mal (domen i det ovan i punkt 50 nimnda malet Danmark mot kommissionen, punkt 64).

Det framgar i forevarande fall av det angripna beslutet att Forbundsrepubliken Tyskland till stod for sin
ansokan enligt artikel 114.4 FEUF har anfért samma argument betriffande vart och ett av de tre
aktuella @mnena. Medlemsstaten har saledes anfort att de i direktiv 2009/48 faststdllda gransvirdena
for dessa @mnen i avskavt material dr hogre dn de griansvirden som anges i standarden EN 71-3. I
denna standard omvandlades de gransvirden for biotillganglighet som hade faststillts i direktiv 88/378
— vilka hade upprepats i de anmélda nationella bestimmelserna — till migreringsgransvirden (skilen
34, 40, 57 och 58 i det angripna beslutet). Forbundsrepubliken Tyskland framholl i sin skrivelse av den
2 mars 2011 att skyddsnivan i direktiv 2009/48 var for lag med hénsyn till den ovanndmnda 6kningen,
och att de nationella bestimmelserna var stringare och foljaktligen sédkerstillde en hogre
hélsoskyddsniva dn den som foljde av direktiv 2009/48.

Forbundsrepubliken gor genom detta argument inte bara géllande att den skyddsniva som sékerstélls
genom harmoniseringsatgdrden ar for lag, utan dven att den skyddsniva som foljer av de nationella
bestimmelserna &r hogre i motsvarande man. Enligt réittspraxis pa omradet ankommer det pa
sokandemedlemsstaten att bevisa att sa ar fallet.

Det foreligger i praktiken ett objektivt och ndra samband mellan dessa bada pastdenden.
Kommissionen har i det angripna beslutet bemott detta argument enbart genom att gora en
jamforelse och redogora for skilen till att den ansdg “att grénsvdardena i [direktiv 2009/48] ar
lampligare” (skilen 36, 42 och 62 i det angripna beslutet).
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Det ér ostridigt att Forbundsrepubliken Tyskland ansokte om att fi behalla de nationella
bestimmelserna samtidigt som medlemsstaten medgav att inga negativa effekter for manniskors halsa
kunde forvintas till foljd av de griansvirden som faststills i direktiv 2009/48 for antimon och
kvicksilver (skilen 40 och 59 i det angripna beslutet), vilket kommissionen ndjde sig med att konstatera
(skdlen 43 och 62 i det angripna beslutet).

Kommissionen angav slutligen klart, i samband med bedémningen av antimon och kvicksilver, att
Forbundsrepubliken Tyskland inte hade lagt fram nagra beldgg for att ”de tyska bestimmelserna skulle
garantera en hogre skyddsniva” (skdlen 43 och 62 i det angripna beslutet). Den sistndimnda utsagan
overensstimmer med definitionen av vad sokandemedlemsstaten ska leda i bevis. Den omstindigheten
att kommissionen inte angett ndgot motsvarande betriffande arsenik dr emellertid inte i sig tillrdcklig
for att styrka att kommissionen har &sidosatt det kriterium som ér tillimpligt vid provningen enligt
artikel 114.4 och 114.6 FEUF. Av systematiken i det angripna beslutet framgér att detta kriterium inte
har asidosatts.

Av detta foljer att talan inte kan vinna bifall savitt avser denna delgrund.

— Beddmningen i sak av tillimpningsvillkoren for artikel 114.4 och 114.6 FEUF

Forbundsrepubliken Tyskland har hdvdat att kommissionen gjorde en felaktig bedomning av de
faktiska forhéallandena och en felaktig tillimpning av artikel 114.4 och 114.6 FEUF nir den fann att
det inte hade visats att de nationella bestimmelserna medférde en hogre skyddsniva for barns hilsa
an direktiv 2009/48.

Den forsta delen av Forbundsrepubliken Tysklands grund har rubriken”Skilen for bibehéllande av de
anmailda nationella bestimmelserna (begreppet eget nationellt skydd)”. Forbundsrepubliken Tyskland
har i denna del gjort olika péstaenden avseende principen om god tillverkningssed och
forsiktighetsprincipen, vilka kommissionen pastas inte ha beaktat i tillrackligt hog grad nir den
utarbetade direktiv 2009/48.

Forbundsrepubliken Tyskland har for det forsta gjort gillande att den konkreta nivan for de
gransvirden som faststillts i de anmilda bestimmelserna motsvarar den nivd som é&r toxikologiskt
nodvindig och som é&r tekniskt genomférbar. Medlemsstaten har saledes agerat i enlighet med
principen om god tillverkningssed, da denna princip inte har beaktats i tillrdcklig utstrackning vid
utarbetandet av direktiv 2009/48, vars migreringsgransvirden grundas péa rapporten fran RIVM, vilken
endast var avsedd att utgora ett diskussionsunderlag. Direktiv 2009/48 ar éven oforenligt med andra
bestammelser i sekundérritten om tillimpning av denna princip med avseende pa resthalter av giftiga
amnen i konsumentprodukter.

Detta argument &r oforenligt med ordalydelsen i direktiv 2009/48, av vilket framgar — i synnerhet i
skélen 3, 20 och 22 — att den tekniska aspekten har beaktats.

I skal 3 i direktiv 2009/48 anges saledes foljande: "Den tekniska utvecklingen pa leksaksmarknaden har
dock skapat nya fragor nér det géller leksakers sakerhet och har lett till 6kad oro bland konsumenterna.
For att ta hdnsyn till denna utveckling, och for att det ska finnas tydliga bestimmelser for saluféring av
leksaker, bor vissa aspekter av direktiv 88/378/EEG ses over och forbdttras och av tydlighetsskal bor
direktivet ersdttas genom detta direktiv.” I skal 20 i direktiv 2009/48, anges darefter foljande: "Vissa
grundldggande sidkerhetskrav i direktiv 88/378/EEG bor uppdateras for att beakta den tekniska
utveckling som skett sedan det antogs. Nar det giller t.ex. elektriska egenskaper har den tekniska
utvecklingen inneburit att det gar att Overskrida den grins pa 24 volt som anges i direktiv
88/378/EEG och énda garantera leksakens sidkerhet.” I skdl 22 i direktiv 2009/48, som ndmnts i
punkt 10 ovan, hdnvisas slutligen uttryckligen till behovet av att "garantera att endast spar som
overensstaimmer med god tillverkningssed finns kvar”.
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Det ér vidare ostridigt att kommissionen anvént sig av rapporten fran RIVM vid utarbetandet av
direktiv 2009/48. I rapporten anges tydligt att syftet med rapporten bland annat ar "att undersoka i
vilken utstrackning som grénsvardena for vissa @mnen i leksaker, vilka foreskrivs i [punkt I1.3 i]
bilaga II till direktiv 88/378/EEG om leksakers sdkerhet, bor revideras pa grundval av de senaste
tekniska ronen”. Forfattarna till rapporten har dven uppgett att de i denna redovisar en "metodik som
grundas pa den befintliga risken, vilken kan anvéndas vid sikerhetsbedomningen i fraga om barns
exponering for kemiska d@mnen i leksaker”. Dessa citat ér oforenliga med sokandens pastiende att
rapporten fran RIVM ”inte dr avsedd att tillimpas eller tjdna som underlag for en tillimpning i
praktiken”.

Enbart den omsténdigheten att tillimpningen av denna metod skulle ha kunnat leda till hogre
migreringsgransvarden for vissa dmnen dn de som var tillitna enligt direktiv 88/378 innebér inte med
nodvandighet, vilket Forbundsrepubliken Tyskland hédvdat, att kommissionen inte i tillracklig
utstrackning har beaktat principen om god tillverkningssed vid utarbetandet av direktiv 2009/48.

Forbundsrepubliken Tysklands pastdende, att atgirden i fraga dven strider mot andra bestimmelser i
sekundarrétten i vilka principen om god tillverkningssed tillampas, grundas saledes pa ett antagande
som inte har styrkts.

Forbundsrepubliken Tyskland har dven havdat att forsiktighetsprincipen, som normalt ska tillimpas
och i synnerhet ndr det rader vetenskaplig osdkerhet, inte heller har beaktats i tillrdcklig utstrackning
vid utarbetandet av direktiv 2009/48. Detta framgar enligt medlemsstaten av de grdnsviarden som
faststillts i detta direktiv for antimon, arsenik och kvicksilver och bestimmelserna om det tolerabla
dagliga intaget av arsenik, som utgor en sdrskild fraga. I direktiv 2009/48 anses att 1 pg arsenik per
kilo kroppsvikt och dag &r ett tolerabelt dagligt intag, trots att det enligt Efsa dr omojligt att
bestimma nagot som helst tolerabelt intag av detta @mne utan att detta ger upphov till halsorisker.

Tribunalen erinrar om att Forbundsrepubliken Tyskland anférde samma argument betriaffande det
tolerabla dagliga intaget av arsenik nédr den ldmnade in sin ansokan enligt artikel 114.4 FEUF.

Kommissionen bemétte detta argument pa foljande sdtt i det angripna beslutet (skilen 31-33):

”(31) Kommissionen tog del av Efsa-studien fran 2009 om arsenik, och bedomde att den innehaller
nya vetenskapliga ron som kan leda till en revidering av gridnsvirdena for arsenik. Studien
overlamnades ocksa till Vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker. I sitt yttrande ...
noterar kommittén att Efsa inte har rdknat fram ett tolerabelt dagligt intag utan anvént ett
riskbaserat virde. Kommittén har i tidigare yttranden ... konstaterat att arsenik uppvisar en
icke-linjar dos-responskurva betréffande cancer. Utifran nuvarande lagstadgade gransvirde for
dricksvatten (10 pg/l) och den exponering via livsmedel som Efsa faststillt for
genomsnittskonsumenten drar kommittén slutsatsen att minniskors dagliga exponering for
arsenik ar ungefir 1 pg/kg kroppsvikt/dag, och att detta inte okar férekomsten av tumorer.
Detta viarde kan anvindas som ett pragmatiskt tolerabelt dagligt intag, och barns exponering via
leksaker bor inte overstiga 10 %.

(32) Det virde som kommittén kom fram till motsvarar det tolerabla dagliga intag som
rekommenderas av RIVM och som anvénds i direktivet for att berdkna migrering av arsenik fran
leksaker. Kommissionen drog darfor slutsatsen att grénsvirdena for arsenik inte bor &éndras,
eftersom det inte faststillts nagot nytt vdarde for tolerabelt intag som kan ifragasdtta den
skyddsniva som sdkerstélls genom direktivet.

(33) Kommissionen vill ocksa framhalla att de tyska myndigheterna motiverade sin begiran om

bibehallande av nationella gransvarden for arsenik genom att hédnvisa till de doser for dagligt
intag som anges i Efsa-studien fran 2009. Kommissionen noterar att de &tgdrder som anmalts
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inte verkar vara forenliga med denna motivering. De gransviarden som anmalts harror fran virden
pa uppskattat intag via fodan fran 1985, inte fran de doser som Efsa rekommenderade 2009.”

Tribunalen konstaterar for det forsta att Forbundsrepubliken Tyskland i sina skrivelser inte har yttrat
sig over denna del av det angripna beslutet och séledes inte har anfort nagon omstindighet som
motsager de slutsatser som kommissionen drog med stod av yttrandet frin Vetenskapliga kommittén
for hélso- och miljorisker. For det andra anser tribunalen att vad Forbundsrepubliken Tyskland anfort
om de gransvdrden som faststillts i direktiv 2009/48 f6r antimon, arsenik och kvicksilver inte medfor
att det ska anses styrkt att forsiktighetsprincipen inte har beaktats i tillrdcklig utstrdckning.

Republiken Tyskland har genom detta argument, som det redogjorts for i punkterna 79 och 85 ovan
och som i medlemsstatens skrivelser anforts under rubriken ”Skilen for bibehallande av de anmailda
nationella bestimmelserna (begreppet eget nationellt skydd)”, under alla omsténdigheter inte visat,
eller ens pastatt, att medlemsstaten fullgjort sin bevisborda, det vill siga att den har styrkt att de
anmalda nationella bestimmelserna sékerstillde en hogre skyddsniva dn den i direktiv 2009/48. Av
ansokan i malet framgéar for ovrigt att denna fraga behandlats separat i ett avsnitt som var formellt
atskilt fran den ovanndmnda delen av skrivelserna.

Forbundsrepubliken Tyskland har i samband med den andra delgrunden gjort géllande att
medlemsstaten styrkt att de anmélda nationella bestimmelserna med gransvirden for arsenik,
antimon och kvicksilver sékerstillde en hogre skyddsniva for barns hélsa én direktiv 2009/48.

Forbundsrepubliken Tyskland har hdvdat att de migreringsgransvirden som anges i de anmailda
bestimmelserna, vilka erhallits genom en omvandling av vdrdena enligt standarden EN 71-3, ar ldgre
dn de som faststillts i direktiv 2009/48, varfor direktivet medger en storre exponering av barn for
giftiga d@mnen. Enligt Férbundsrepubliken Tyskland dr denna omstidndighet i sig tillracklig for att
medlemsstaten ska anses pé ett tillforlitligt sitt ha visat att de anmélda nationella bestimmelserna
sakerstéllde en hogre skyddsniva én direktiv 2009/48. Forbundsrepubliken Tyskland har till stod for
sina pastdenden, och som illustration av dessa, omvandlat de migreringsgriansviarden som anges i
direktiv 2009/48 till griansviarden for biotillginglighet. Enligt medlemsstaten dr de grénsviarden som
foreskrivs i de nationella bestimmelserna, bade enskilt och tillsammans, liagre &n de grénsvirden for
biotillganglighet som efter omvandling foljer av direktiv 2009/48, oavsett vilket amne som avses och
vilken konsistens det &r pa leksaksmaterialet i fraga.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att den i punkt 70 ovan har erinrat om att en medlemsstat, enligt
domstolens praxis, kan grunda en begdran om att fa behalla redan existerande nationella bestimmelser
pa en annorlunda bedémning av hidlsorisken dn den som unionslagstiftaren gjorde i samband med
vidtagandet av den harmoniseringsatgird som de nationella bestimmelserna avviker ifran. Hérvid
ankommer det pa den medlemsstat som framstéllt begdran att visa att ndmnda nationella
bestammelser sékerstéller en hogre hélsoskyddsniva én atgdrden for unionsharmonisering och att de
inte gar utover vad som dr nodviandigt for att uppna detta mal.

Tribunalen ska forst prova Forbundsrepubliken Tysklands pastaende att de migreringsgransvarden som
anges i de anmilda bestimmelserna, vilka erhallits genom en omvandling av vdrdena enligt standarden
EN 71-3, ar ldgre dn de som faststéllts i direktiv 2009/48, vilket enligt medlemsstaten visar att dessa
bestammelser sékerstéller en hogre hélsoskyddsniva én harmoniseringsatgédrden.

Forbundsrepubliken Tyskland har till stod for detta pastaende gett in en sammanfattande tabell som
redan forekom i skrivelsen av den 2 mars 2011 (nedan kallad tabell 1). Tabellen 6verensstimmer med
en av BfR gjord studie enligt vilken tillimpningen av migreringsvéirdena i direktiv 2009/48 skulle leda
till ett okat intag for barn av arsenik, antimon och kvicksilver jamfort med det intag som foljer av de
anmilda nationella bestimmelserna, dven om de sistndimnda inte gor atskillnad mellan olika
konsistenser hos leksaksmaterialet. Tabellen innehaller en jamforelse mellan migreringsgransviardena i
direktiv 2009/48 for leksaker bestdende av avskavningsbart material och motsvarande védrden enligt
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standarden EN 71-3, varvid grénsviardena for biotillgdnglighet i direktiv 88/378, vilka dr desamma som
dem som foreskrivs i de anmélda nationella bestimmelserna, anges som migreringsgriansvarden.
Forbundsrepubliken Tyskland har tillagt att det som styrkts gar utéver en jamforelse avseende avskavt
leksaksmaterial da denna enbart gjorts i exemplifierande syfte, med anledning av att majoriteten av alla
leksaker bestar av avskavningsbart material.

Tabell 1 innehaller bland annat foljande uppgifter:

Grunddmne EN 71-3 uttryckt i mg/kg Direktiv 2009/48 uttryckt i
mg/kg

Arsenik 25 47

Kvicksilver 60 94

Antimon 60 560

Gréansvardena for giftiga dmnen bestims inte pa samma sitt i det andra GPSGV 2011, som aterger
vardena i direktiv 88/378, eller i direktiv 2009/48. I direktiv 2009/48 foreskrivs saledes olika
migreringsgransvarden for var och en av de tre typer av leksaksmaterial som berors, medan det i de
nationella bestaimmelserna faststills gransvarden for biotillganglighet som ér tillimpliga pé alla typer av
leksaker, oavsett leksaksmaterialets konsistens.

Eftersom Forbundsrepubliken Tyskland maste ge in bevisning som gor det mojligt att jamfora de
aktuella uppgifterna, har den anvint sig av den omvandling av griansvarden for biotillganglighet till
migreringsgransviarden som gors i standarden EN 71-3.

I skdl 22 i det angripna beslutet konstaterade kommissionen foljande: ”[D]e grénsvarden for
biotillganglighet som faststdlldes 1990 har omvandlats till gransvarden for migrering i standarden EN
71-3 — Migration of certain elements. De berdkningar som gjordes for denna omvandling var dock
ungefirliga.”

Kommissionen bestred betrdffande samtliga de berérda @mnena den bedémning av riskerna for
maénniskors hélsa som Forbundsrepubliken Tyskland gjort med utgangspunkt i att
migreringsgransvirdena for dessa @mnen i avskavt leksaksmaterial har 6kat. I det angripna beslutet
gjorde kommissionen namligen foljande bedémning betriffande arsenik (skdl 36), antimon (skal 42)
och kvicksilver (skal 61):

"Migreringsgransvardena for [dessa dmnen] i standarden EN 71-3 hérror fran de gransvirden for
biotillgdnglighet som faststills i direktiv 88/378/EEG, baserat pa de virden for uppskattat intag via
fodan som faststéilldes 1985. I motsats till direktivet tog inte den berdkningsmetod som anvindes
hénsyn till barnets vikt eller skillnaderna mellan olika leksaksmaterial. Kommissionen anser darfor att
gransvirdena i direktivet dr lampligare.”

Forbundsrepubliken Tyskland har visserligen korrekt erinrat om att sokandemedlemsstaten till stod for
att behalla nationella bestimmelser kan &beropa att den gor en annan beddmning av risken for
folkhélsan &n den som unionslagstiftaren har gjort i harmoniseringsatgiarden. Det kan vara befogat att
gora en annan beddmning av dessa risker utan att denna nodvéndigtvis méste vara grundad pa andra
eller nya vetenskapliga ron. Det ankommer emellertid pa sokandemedlemsstaten att visa pa vilket satt
kommissionens bedomning av den bevisning som den haft att prova ér felaktig och varfor tribunalen
ska gora en annan bedémning av bevisningen.

Tribunalen erinrar for det forsta om att det i direktiv 2009/48 faststills migreringsgréansvarden, varvid

hélsorisken anses knuten till den médngd av ett visst giftigt amne som kan frigoras av en leksak och
darefter absorberas av ett barn. Migreringsgriansvardena i direktiv 2009/48 for sddana @&mnen som
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antimon, arsenik och kvicksilver har faststillts pa grundval av rapporten fran RIVM. I rapporten angavs
foljande uppskattade vdrden avseende barns fortiring av leksaksmaterial: 8 mg/dag for avskavt
leksaksmaterial, 100 mg/dag for sprott leksaksmaterial och 400 mg/dag for vitskeformigt eller klibbigt
leksaksmaterial. Dessa granser for fortiring fick stod av Vetenskapliga kommittén for halso- och
miljorisker i dess yttrande "Risks from organic CMR substances in toys” (Risker med organiska dmnen
som dr cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska i leksaker), antaget den 18 maj 2010 (skal 21
i det angripna beslutet) och motsvarar "det vérsta tinkbara scenariot for oral fortiring” enligt yttrandet
fran Vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker av den 1 juli 2010.

Det mojliga intaget beror sdledes i sin tur pa konsistensen hos det material som leksakerna bestar av.
Nagon sadan differentiering har inte gjorts i standarden EN 71-3, enligt vilken en och samma mangd
anvéinds for alla typer av material. I standarden preciseras att en “genomsnittlig sammanlagd fortaring
av 8 mg av olika leksaksmaterial per dag har anvénts som arbetshypotes, d&ven om detta viarde kan vara
mycket hogre i vissa sérskilda fall.”

For det andra har Forbundsrepubliken Tyskland, dven om medlemsstaten i sina skrivelser inte har
anfort nagot om att barnets vikt inte har beaktats i den berdkningsmetod som tillimpats i standarden
EN 71-3, som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen uppgett att den berdkningsmetod som
tillampats i standarden EN 71-3 tog hansyn till att barn viger mindre &n vuxna, eftersom den grundas
pa grénsvarden for biotillgédnglighet som beréknats for barn under 12 ar. Definitionen av
biotillgédnglighet i den mening som avses i direktiv 88/378 grundas enligt medlemsstaten pa yttrandet
fran Radgivande vetenskapliga kommittén for giftiga och miljofarliga kemiska foreningar, i vilket barns
dagliga intag bedomts specifikt och vilket syftade till att sdkerstélla att leksaker enbart bidrog med en
viss andel av barns sammanlagda intag av tungmetaller. Av detta foljer enligt medlemsstaten att barns
lagre vikt har beaktats genom ett lagre dagligt intag och det har ddrmed &ven beaktats i
migreringsgransviardena enligt standarden EN 71-3.

Kommissionens hédnvisning till att det inte har tagits hdnsyn till barns vikt i berdkningsmetoden ska i
detta sammanhang ses mot bakgrund av skélen 19-21 i det angripna beslutet (se punkt 68 ovan).
Enligt dessa skél "antog [man i direktiv 88/378] att barn, vars kroppsvikt uppskattades till hogst 12 kg,
hade ett intag motsvarande hogst 50 % av intaget for vuxna” medan gransvéardena i direktiv 2009/48
erhallits genom att man "multiplicera[t] den hogsta procentsatsen for tolerabelt dagligt intag med den
uppskattade vikten av ett barn (7,5 kg) och dividera[t] med méngden intaget leksaksmaterial, vilken av
RIVM uppskattats till 8 mg/dag for avskavt leksaksmaterial, 100 mg/dag for sprott leksaksmaterial
och 400 mg/dag for vitskeformigt eller klibbigt leksaksmaterial.” Det fanns saledes fog for
kommissionens bedomning att berdkningsmetoden enligt standarden EN 71-3 inte beaktade barns vikt
i tillracklig utstrackning. Denna slutsats paverkas inte av att kommissionen i skil 22 i det angripna
beslutet nimnde pa vilket sitt som denna standard anpassats for att barn ska utsittas for giftiga
dmnen i s liten utstrickning som mojligt.

Tribunalen anser for det tredje att kommissionens argument avseende vérdet av den berdkningsmetod
som anvints for att bestimma migreringsgransvirdena enligt standarden EN 71-3 har vetenskapligt
stod i yttrandet fran Vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker av den 1 juli 2010.
Kommittén hade getts i uppdrag av kommissionen att faststilla huruvida de migreringsgransvirden
som faststéllts i direktiv 2009/48 utgjorde en solid vetenskaplig grund for att faststdlla sédkra
migreringsgransviarden for 19 kemiska @mnen.

I motiveringen till yttrandet uppgav Vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker bland annat
att standarden EN 71-3 hade varit foremal for jamforande studier avseende étta kemiska @mnen, vilka
hade utforts av olika laboratorier. De deltagande laboratorierna uppvisade skillnader i maétresultaten,
varvid vissa resultat var upp till tio gdnger hogre dn andra. Detta vickte farhagor i friga om metodens
tillforlitlighet och om relevansen av att fortsdtta att anvdnda sig av de korrektionsfaktorer som
tillimpades for nédrvarande. Dessutom uppgavs att den metod for att méta migreringen av kemiska
amnen som anvéndes enligt standarden EN 71-3 inte var tillforlitlig.
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Dessa slutsatser, som Vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker uttryckligen dragit, talar for
att den jamforande analys som framgar av tabell 1 vilar pa en icke tillforlitlig grund, bestaende i
metoden for métning av migreringsvdrden enligt standarden EN 71-3, och for att resultaten av denna
analys inte #r giltiga. Aven om Férbundsrepubliken Tyskland som svar pd en skriftlig fraga fran
tribunalen har hiavdat att dndamalet och syftet med laboratoriernas jamforande studie inte var att
faststilla huruvida metoden var tillforlitlig, konstaterar tribunalen att medlemsstaten sjalv har hanvisat
till att ett av syftena med denna studie var att "klargora de problem som tekniken och metoden ar
forenade med”.

Aven om det skulle antas att de migreringsgrinsvirden som erhallits genom den omvandling av
gransviardena for biotillgédnglighet i direktiv 88/378 som gjorts i standarden EN 71-3 — sasom de
framgar av tabell 1 — kan beaktas, konstaterar tribunalen att det under alla omsténdigheter av
Forbundsrepubliken Tysklands skrivelser framgér att héilsorisken inte har beaktats fullt ut.

Kommissionen har till tribunalen gett in en tabell (nedan kallad tabell 2), i vilken det gors samma
jamforelse som i tabell 1, men avseende samtliga leksaksmaterial som omfattas av direktiv 2009/48.
Tabellen har foljande utseende:

Grundiamne Vitske-formigt | Torrt, sprott, Avskavt Anmailda Virden for de
eller klibbigt pulver- material atgérder anmélda
material liknande eller | Migrering Biotill- atgérderna
Migrering bojligt material | (mg/kg) ganglighet (ug) | efter
(mg/kg) Migrering omvandling till

(mg/kg) migrerings-
virden enligt
standarden EN
71-3 (mg/kg)

Antimon 11,3 45 560 0,2 60

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

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

Av tabellen ovan framgéar klart att de vdrden som Forbundsrepubliken Tyskland anmailt avseende
kategorin viatskeformigt eller klibbigt material respektive kategorin torrt, sprott, pulverliknande eller
bojligt material, efter omvandling till migreringsgransvirden utifran standarden EN 71-3, &ar klart
hogre én vérdena i direktiv 2009/48.

Motiveringen till Forbundsrepubliken Tysklands ansokan enligt artikel 114.4 FEUF avser enbart
beaktandet av migreringsgransvardena for avskavt leksaksmaterial.

Uppgifterna i tabell 2 aterger pa ett korrekt sdtt de varden som foljer av Forbundsrepubliken Tysklands
jamforande resonemang. Medlemsstaten saknar fog for sitt allmidnna pastiende att direktiv 2009/48
medger en hogre migrering av de aktuella giftiga &mnena dn de anmaélda nationella bestimmelserna,
vilket enligt medlemsstaten skulle 6ka barns exponering for dessa dmnen, och att denna omsténdighet
i sig” ar tillracklig for att staten ska kunna anses pd ett tillfredsstidllande sédtt ha styrkt att dessa
bestimmelser sikerstillde en hogre skyddsniva én direktiv 2009/48.

Vad géller avskavt material dr de migreringsgransviarden som faststélls i direktiv 2009/48 forvisso hogre
an de vdarden som erhallits genom omvandling av gransviardena for biotillgdnglighet och som féreskrivs
i de anmaélda nationella bestimmelserna.

Som kommissionen har papekat beror emellertid den méngd som barnet kan absorbera pa
konsistensen hos det material som anvints (se dven punkterna 101 och 102 ovan). Avskavt material
absorberas saledes inte lika latt av barnet som torrt eller vitskeformigt material, som latt kan sviljas
och saledes absorberas i stora méngder.
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Forbundsrepubliken Tyskland har inte invdnt mot att avskavt leksaksmaterial inte kan absorberas lika
latt. Medlemsstaten har emellertid hdvdat att eftersom direktiv 2009/48 inte klart preciserar péa vilket
satt migreringsgransviardena for de tre kategorierna av material forhaller sig till varandra, méste man
utga fran principen att material frdn var och av dessa kategorier kunde migrera med den angivna
maingden varje dag och att de ndmnda virdena ska adderas for att bestimma den totala exponeringen
"for det fall” ett barn under en och samma dag skulle komma i kontakt med leksaker bestdende av de
tre aktuella materialen.

Forbundsrepubliken Tyskland kan genom detta argument inte med sidkerhet visa att de anmaélda
nationella bestimmelserna sakerstiller en hogre skyddsniva for manniskors hélsa dn den som foljer av
en tillaimpning av direktiv 2009/48. Det gors varken i dessa bestimmelser eller i standarden EN 71-3,
som omvandlar de virden for Dbiotillginglighet som foreskrivs i de sistndmnda till
migreringsgransvarden, nagon atskillnad mellan de olika typerna av konsistens hos leksaksmaterialet.
Den jamforande analysen i tabell 1 (punkt 95 ovan) ger inte nagot stod for det argument som angetts i
punkt 115 ovan.

Forbundsrepubliken Tysklands argument grundas pa en sérskild situation, som utgdr ett antagande,
ndmligen att ett barn samtidigt exponeras for de tre leksaksmaterial som omfattas av direktivet.
Forbundsrepubliken Tyskland har hdrvid i sina skrivelser nojt sig med att ndmna denna situation,
utan att hdnvisa till ndgon som helst vetenskaplig studie.

Kommissionen har gjort géllande att detta inte dr en realistisk standpunkt. Den har hénvisat till
yttrandet fran Vetenskapliga kommittén for hilso- och miljorisker av den 1 juli 2011, i vilket anges att
det i direktiv 2009/48 faststillts sarskilda gransvirden for de aktuella kemiska @mnena pa grundval av
gransvirden som faststéllts med hédnsyn till hédlsan och virdena for tolerabelt dagligt intag och pa
grundval av virsta tdnkbara scenario for oral fortdring, ndmligen 8 mg/dag av avskavt leksaksmaterial,
100 mg/dag av torrt, sprott, pulverliknande eller bojligt leksaksmaterial och 400 mg/dag av
vatskeformigt eller klibbigt leksaksmaterial. Eftersom barn &ven exponeras for kemiska &mnen via
andra killor dn leksaker, erinrade Vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker om sin
uppfattning att det sammanlagda intaget av dmnen fran leksaker inte borde 6verstiga 10 procent av
det tolerabla dagliga intaget men att lagstiftaren hade bestaimt att den andel som hérrdr fran leksaker
inte fick Overstiga 5 procent av det tolerabla dagliga intaget for sarskilt giftiga @mnen, som arsenik,
kadmium, krom, bly, kvicksilver och organiskt tenn, for att garantera att endast spar som
overensstimmer med god tillverkningssed finns kvar. Vetenskapliga kommittén for hélso- och
miljorisker konstaterade dessutom foljande: I det vérsta scenariot, dér barnet samtidigt exponeras for
samtliga tre kallor [det vill sdga avskavt material, sprott, pulverliknande eller bojligt material och
vatskeformigt eller klibbigt material,] upp|gick] den totala orala exponeringen till 30 respektive
15 procent av det tolerabla dagliga intaget. ... Det [var] emellertid foga troligt att barnet skulle
exponeras for samtliga tre kallor samtidigt.”

Sjalva grundvalen for Forbundsrepubliken Tysklands argument ifragasitts saledes av Vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker, utan att medlemsstaten har bestritt kommitténs bedomning.
Forbundsrepubliken Tyskland har visserligen, som svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen, havdat att
det i rapporten fran RIVM — som legat till grund for faststdllandet av migreringsgréansvirdena utifran
typen av leksaksmaterial (skdl 21 i det angripna beslutet) — angavs att virdena 100 mg for torra
leksaker och 400 mg for vitskeformiga leksaker utgjorde grova uppskattningar som krévde mer
omfattande undersokningar.
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Tribunalen konstaterar emellertid att Forbundsrepubliken Tyskland endast har citerat vissa delar av
RIVM:s slutsatser. Medlemsstaten kan inte vinna framgéng med sitt argument, med hénsyn till att
RIVM angav fé6ljande betréffande torrt material:

"Barns fortdring av 100 mg anses som [en] rimlig [uppskattning], men det dr inte sékert att en sadan
fortaring sker varje dag. For att fa en mer exakt bedomning av exponeringen foreslar vi att en
frekvens pa en gang per vecka anvdnds som standardviarde for denna typ av fortdring ... Detta dr en
grov uppskattning som kridver mer omfattande undersokningar [och, for vatskeformigt material,] ... en
fortaring av 400 mg kan forekomma vid enstaka tillfillen, men inte varje dag. For att fi en mer exakt
bedomning av exponeringen foreslar vi att en frekvens pa [en gang] per vecka anvinds som
standardviarde for denna typ av fortiring [...] Detta dr en grov uppskattning som kriver mer
omfattande undersokningar.”

Aven om det skulle antas att det endast &r vérdena i tabell 1, vilka hérrér frén BfR:s studie, som ska
laggas till grund for bedomningen, saknas likval skal att anse att det angripna beslutet &r rattsstridigt.
Migreringsgransviardena i direktiv 2009/48 ar hogre dn de i de nationella bestimmelserna, vilka
omvandlats enligt standarden EN 71-3, i ett enda fall, ndmligen i frdga om avskavt leksaksmaterial.
Det kan dérfor inte riktas nagon kritik mot kommissionen for att den avslog ansokan om att fa
behalla de nationella bestimmelserna utan att gora nagon atskillnad mellan olika typer av
leksaksmaterial.

Forbundsrepubliken Tyskland har till stod for sin talan dven gett in en andra tabell. Tabellen innehaller
en jamforelse mellan a ena sidan de griansvdarden for biotillgdnglighet som f6ljer av 10 § 3 i den andra
GPSGV 2011, vilka é&r desamma som de virden som foljer av de anmilda nationella bestimmelserna
och av direktiv 88/378, och a andra sidan de grdnsvirden for biotillgdnglighet som foljer av en
omvandling av de migreringsgransvirden som anges i direktiv 2009/48 for de tre olika
leksakskategorierna (nedan kallad tabell 3). Enligt Forbundsrepubliken Tyskland &r grédnsvirdena for
biotillganglighet i den andra GPSGV 2011 ldgre &n grénsvirdena for biotillganglighet i direktiv
2009/48, efter omvandling, for samtliga de kemiska dmnen som dr aktuella och for samtliga
konsistenser hos leksaksmaterial. Detta visar enligt medlemsstaten dven att de anmélda nationella
bestimmelserna sikerstiller en hogre skyddsniva for barns hilsa an direktiv 2009/48.

Tabell 3 har féljande utseende:

Grunddmne Grénsvirde for Grénsvirde for biotillgdnglighet — efter omvandling — enligt
biotillgénglighet bilaga II, punkt III, punkt 13 till direktiv 2009/48
enligt 10 § 3 i den
andra GPSGV
2011
pg/dag oberoende | pg/dag for torrt, pg/dag for pg/dag for avskavt
av sprott, vitskeformigt eller | leksaksmaterial
leksaksmaterialets | pulverliknande klibbigt
konsistens eller bajligt leksaksmaterial
leksaksmaterial
Antimon 0,2 4,5 4,5 4,5
Arsenik 0,1 0,38 0,36 0,38
Barium 25 450 450 448
Bly 0,7 1,35 1,36 1,3
Kvicksilver 0,5 0,75 0,76 0,76
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Tabell 3 grundas pa uppgifterna i en tabell som upprittats av BfR, vilken har rubriken “Jamforelse
mellan absorberade méngder och de tolerabla migreringsgransvirdena enligt direktiv 88/378/EEG,
direktiv 2009/48/EG respektive standarden EN 71-3.”

Tribunalen konstaterar emellertid, i likhet med vad kommissionen gjort, att tabell 3 syftar till att
jamfora de virden for dagligt intag som anges i direktiv 2009/48 for de tre konsistenserna av
leksaksmaterial med de virden som foljer av standarden EN 71-3, trots att en enda konsistens hos
leksaksmaterial har beaktats vid berdkningen hérav och trots att migreringsgransviardena i standarden
EN 71-3 for torrt och vétskeformigt leksaksmaterial har utelimnats. Som kommissionen har framhallit
ar emellertid BfR:s forklaring inte Overtygande. Enligt BfR “beakta[r] den enbart de
migreringsgransviarden for avskavningsbart leksaksmaterial som faststdllts i standarden EN 71-3,
eftersom médngden 8 mg leksaksmaterial som ett barn kan fortdra enbart giller denna typ av material
och den enda jamforelse som dar mojlig att gora i detta avseende dr jamforelsen med motsvarande
migreringsgransviarden i direktiv 2009/48/EG.” Tribunalen anser emellertid att exempelvis de vérden
som anges i direktiv 2009/48/EG for torrt och vitskeformigt material skulle ha kunnat anvédndas for
detta &ndamal.

I den tabell som BfR upprittat har dessutom virdena for tolerabelt dagligt intag av de tre &mnen som
specificeras i direktiv 2009/48 adderats och de har dérefter endast jamforts med materialtypen avskavt
material, som avses i standarden EN 71-3. BfR har saledes jamfort den tillitna méngden av respektive
amne i 8 mg leksaksmaterial enligt direktiv 88/378 med summan av de tolerabla mingderna i 508 mg
leksaksmaterial, ndmligen 8 mg avskavt leksaksmaterial, 100 mg torrt leksaksmaterial och 400 mg
vitskeformigt leksaksmaterial. Detta innebér att BfR har dragit andra slutsatser.

Tribunalen konstaterar slutligen att den jamforelse avseende grénsvirdena for biotillgdnglighet som
Forbundsrepubliken Tyskland har &beropat uttrycker en beddmning av hilsorisken som ar ofdrenlig
med den bedémning som grundas pa de senaste vetenskapliga ronen och som legat till grund for de
specifika krav som faststéllts i bilaga II, punkt III, till direktiv 2009/48 avseende de kemiska
egenskaperna. Enligt yttrandet fran Vetenskapliga kommittén for hdlso- och miljorisker av den 1 juli
2010 "utgdr den totala mdngden kemiska @mnen i en leksak inte nodvéndigtvis en risk i sig, eftersom
den storsta delen av de kemiska d@mnena stannar kvar i leksaken, dven efter att delar av leksaken
stoppats in i munnen eller svalts” och “riskbedomningen bor saledes grundas pa en granskning av
migreringsnivderna for de kemiska d&mnena.” I samma yttrande preciseras dessutom att "Vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker vidhéller sin rekommendation att leksakers sékerhet ska bedomas
pa grundval av migreringsgransvirden.”

Tribunalen noterar for ovrigt att Forbundsrepubliken Tyskland har uppgett att medlemsstaten den
10 april 2008 "hade foreslagit uppdaterade grinsviarden for biotillgdnglighet for arsenik, kvicksilver,
barium och antimon, vilka baserats pa grénsviardena for biotillgidnglighet i direktiv 88/378 och vilka
dérefter skulle laggas till grund for utarbetandet av migreringsgransviarden.” Medlemsstaten har i sina
skrivelser till och med preciserat att den "inte mot[satte] sig att migreringsgransviarden faststall[des]
eller att det gjordes atskillnad mellan olika konsistenser hos leksaksmaterial, sasom skett i direktiv
2009/48.”

Forbundsrepubliken Tyskland kan under dessa omsténdigheter inte med framgang aberopa en
jamforelse avseende gransvirden for biotillgdnglighet till stod for att de anmailda nationella
bestimmelserna sikerstiller en hogre skyddsniva for ménniskors hélsa dn direktiv 2009/48.

Av det ovan anforda foljer att Forbundsrepubliken Tyskland inte har fullgjort sin bevisborda, det vill

sdga den har inte styrkt att de anmalda nationella bestimmelserna sékerstéller en hogre skyddsniva for
arsenik, antimon och kvicksilver dn direktiv 2009/48.
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Av vad anforts foljer att Forbundsrepubliken Tysklands talan om ogiltigforklaring av kommissionens
beslut att inte tillita medlemsstaten att behélla de anmélda nationella bestimmelserna om
gransviarden for biotillgdnglighet for arsenik, antimon och kvicksilver ska ogillas. Det dr ddrvid inte
nodvandigt att prova medlemsstatens argument om att dessa bestdmmelser inte innebdr ett
oproportionerligt ingrepp och om att de inte utgor ett medel for godtycklig diskriminering eller
innebar fortackta handelshinder mellan medlemsstaterna samt att de inte utgor ett oproportionerligt
hinder f6r den inre marknadens funktion.

Det argument som beskrivs i foregdende punkt saknar betydelse i malet, eftersom Forbundsrepubliken
Tyskland inte har visat att de anmaélda nationella bestimmelserna sikerstillde en hogre skyddsniva for
arsenik, antimon och kvicksilver @n direktiv 2009/48.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.3 i rittegangsreglerna kan tribunalen, om parterna émsom tappar malet pa en eller
flera punkter, eller om sarskilda omstidndigheter motiverar det, besluta att kostnaderna ska delas eller
att vardera parten ska bdra sin kostnad. Enligt artikel 87.6 i rdttegangsreglerna ska tribunalen
dessutom besluta om réttegangskostnader efter vad den finner skiligt ddr det inte finns anledning att
doéma i saken.

Sasom konstaterats i punkterna 33 och 34 ovan har dndamalet med talan forfallit sévitt avser
ogiltigforklaring av det angripna beslutet i den del det ror barium. Det finns darfor inte langre
anledning att prova yrkandet om ogiltigforklaring av beslutet i den del det rér barium.

Under dessa omsténdigheter, och med hansyn till att vardera parten har tappat del av malet, anser
tribunalen att kommissionen ska bédra sina rattegdngskostnader och ersitta hilften av
Forbundsrepubliken Tysklands rattegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (attonde avdelningen)

foljande:

1) Det finns inte lingre anledning att prova lagenligheten av kommissionens beslut
2012/160/EU av den 1 mars 2012 om de nationella bestimmelser som anmilts av den tyska
forbundsregeringen avseende bibehallande av grinsvirdena for bly, barium, arsenik,
antimon, kvicksilver samt nitrosaminer och nitroserbara dmnen i leksaker efter

ikrafttraidandet av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers
sakerhet, i den del beslutet ror barium.

2) Artikel 1 andra stycket i beslut 2012/160 ogiltigforklaras, i den del bestimmelsen innebér
att de tyska bestimmelserna om griansvirden for bly endast godkidnns fram till den 21 juli
2013.

3) Talan ogillas i ovrigt.

4) Europeiska kommissionen ska bidra sina rittegangskostnader och ersitta hilften av
Forbundsrepubliken Tysklands riattegangskostnader.
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