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DECYZJE

DECYZJA KOMISJI

z dnia 4 sierpnia 2011 r.

przedtuzajagca okres, o ktérym mowa w art. 114 ust. 6 Traktatu o funkcjonowaniu Unii

Europejskiej, w odniesieniu do przepiséw krajowych utrzymujacych wartosci dopuszczalne dla

olowiu, baru, arsenu, antymonu, rteci oraz nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin w zabawkach, notyfikowanych przez Niemcy zgodnie z art. 114 ust. 4

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 5355)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

(2011/510/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

FAKTY

W dniu 20 stycznia 2011 r. rzad federalny Niemiec
wystapit do Komisji z wnioskiem na podstawie
art. 114 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej (TFUE) o zezwolenie na utrzymanie w mocy
obowiazujacych  przepiséw  niemieckiego  prawa
w odniesieniu do nastepujacych pieciu pierwiastkow:
olowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu, a takze
w odniesieniu do nitrozoamin oraz substancji zdolnych
do tworzenia nitrozoamin, uwalnianych z materialéw
zabawek, po dniu wejscia w zycie czesci Il zalacznika
II do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/48/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. w sprawie
bezpieczefistwa zabawek (1).

Artykul 114 ust. 4 i ust. 6 TFUE

W art. 114 ust. 4 i ust. 6 TFUE przewiduje sie, Ze:

»4.  Jezeli po przyjeciu $rodka harmonizujgcego przez
Parlament Europejski i Radg, przez Rade lub przez
Komisje, panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne
utrzymanie  przepisow  krajowych  uzasadnionych
waznymi wzgledami okreSlonymi w art. 36 lub dotycza-
cymi ochrony $rodowiska, lub $rodowiska pracy, notyfi-
kuje je Komisji, wskazujac powody ich utrzymania.

(..)

() Dz.U. L 170 z 30.6.2009, s. 1.

6. W terminie szeSciu miesigcy od notyfikacji Komisja
zatwierdza lub odrzuca przepisy krajowe, o ktdrych
mowa, po sprawdzeniu, czy sa one $rodkiem arbitralnej
dyskryminacji lub ukrytym ograniczeniem w handlu
miedzy pafistwami czlonkowskimi i czy stanowig one
przeszkode w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

W przypadku braku decyzji Komisji w tym terminie
przepisy krajowe okreSlone w ust. 4 (...) s3 uwazane
za zatwierdzone.

W przypadku gdy jest to uzasadnione zlozonoscia
sprawy i nie ma niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi,
Komisja moze notyfikowa¢ danemu panstwu cztonkow-
skiemu, ze okres, o ktérym mowa w niniejszym ustepie,
moze by¢ przedluzony na kolejny okres trwajacy do
szeSciu miesiecy.”

Dyrektywa 2009/48/WE

W dyrektywie 2009/48/WE (zwanej dalej ,dyrektywa”)
okreslono zasady dotyczace bezpieczenistwa zabawek
i ich swobodnego przeplywu w Unii Europejskiej.
Zgodnie z art. 54 panstwa czlonkowskie wprowadzaja
w zycie krajowe przepisy zgodne z dyrektywa
w terminie do dnia 20 stycznia 2011 r. i stosujg te
przepisy od dnia 20 lipca 2011 r. Czes¢ III zalacznika
I do dyrektywy bedzie obowigzywaé od dnia 20 lipca
2013 r.

W czeci III pkt 8 zalacznika II do dyrektywy zawarto
szczegbtowe wartosci dla nitrozoamin i substancji zdol-
nych do tworzenia nitrozoamin. Stosowanie tych
substancji jest zabronione w zabawkach przeznaczonych
do uzywania przez dzieci ponizej 36 miesiecy lub
w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do
ust, jezeli migracja substancji jest rtéwna lub wyzsza niz
0,05 mg/kg w odniesieniu do nitrozoamin i 1 mg/kg
w odniesieniu do substancji zdolnych do tworzenia nitro-
zoamin. W czesci III pkt 13 zalacznika II do dyrektywy
zawarto szczegétowe limity migracji w odniesieniu do
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szeregu pierwiastkow, w tym olowiu, arsenu, rteci, baru
i antymonu. Istniejg trzy rézne limity —migracji
w zaleznoSci od rodzaju materialu zabawki: suchy,
kruchy, sproszkowany lub elastyczny material zabawki,
plynny lub lepki material zabawki oraz zeskrobany mate-
rial zabawki. Nie przekracza si¢ nastepujacych limitow:
13,5, 3,4 i 160 dla olowiu, 3,8, 0,9 i 47 mglkg dla
arsenu, 7,5, 1,9 i 94 mglkg dla rteci, 4 500, 1125
i 56 000 mg/kg dla baru oraz 45, 11,3 i 560 mg/kg
dla antymonu.

Niemieckie przepisy krajowe

W niemieckim rozporzadzeniu w sprawie towaréw
konsumpcyjnych (Bedarfsgegenstindeverordnung) okreslono
wymagania dotyczace nitrozoamin oraz substancji zdol-
nych do tworzenia nitrozoamin. Przepisy te zostaly przy-
jete w 2008 r. w zwiazku z brakiem szczegélowych
przepisow  unijnych  dotyczacych  nitrozoamin
i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin
w zabawkach. Rozporzadzenie w sprawie towaréw
konsumpcyjnych  (Bedarfsgegenstandeverordnung) zawiera
wymog, aby w przypadku nitrozoamin i substancji zdol-
nych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach wykona-
nych z gumy naturalnej lub syntetycznej przeznaczonych
dla dzieci ponizej 36 miesigca Zycia i przeznaczonych do
wkladania do ust lub takich, ktére prawdopodobnie beda
wkladane do wust, zawarto$¢ tej substancji uwalniana
w wyniku migracji byla na tyle mala, zeby nie mozna
jej bylo wykry¢ metodami laboratoryjnymi. Zgodnie
z wymienionym powyzej rozporzadzeniem obowigzuje
wymog, aby migracja nitrozoamin nie przekraczala
0,01 mgfkg, a migracja substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin nie przekraczala 0,1 mg/kg. Szczegélowe
przepisy dotyczace nitrozoamin i substancji zdolnych
do tworzenia nitrozoamin okre$lono w pkt 1.b zalacz-
nika 4 1 pkt 6 zalagcznika 10 do rozporzadzenia
w sprawie towardw konsumpcyjnych (Bedarfsgegenstinde-
verordnung) opublikowanego w dniu 23 grudnia 1997 r.
i ostatnio zmienionego rozporzadzeniem z dnia 6 marca
2007 r.

Drugie rozporzadzenie w sprawie ustawy
o bezpieczefistwie sprzetu i produktéw (Verordnung iiber
die  Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV) dotyczy
w szczegélnosci nastepujacych pierwiastkow: olowiu,
arsenu, rteci, baru i antymonu. Dopuszczalne limity
wymienionych powyzej pierwiastkéw objetych drugim
rozporzadzeniem w sprawie ustawy o bezpieczefistwie
sprzetu i produktow (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug — 2. GPSGV) okre$lono w dyrektywie Rady
88/378/EWG z dnia 3 maja 1988 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw  panstw  czlonkowskich  dotyczacych
bezpieczefistwa zabawek (!). Limity te obowigzujag w UE
od 1990 r. Maksymalne dzienne poziomy przyswajal-
nosci wynosza: 0,7 ug dla olowiu, 0,1 pg dla arsenu,
0,5 pg dla rteci, 25 pg dla baru i 0,2 pg dla antymonu.
Szczegblowe przepisy dotyczace wymienionych powyzej
pierwiastkéw okreslono w paragrafie 2 drugiego rozpo-
rzadzenia w sprawie ustawy o bezpieczenstwie sprzgtu
i produktow (Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug —
2. GPSGV), ostatnio zmienionego rozporzadzeniem
z dnia 6 marca 2007 r.

() Dz.U. L 187 z 16.7.1988, s. 1.

(1m)

PROCEDURA

W momencie przyjmowania dyrektywy (w maju 2009 r.)
Niemcy glosowaly przeciw jej przyjeciu m.in. w zwiazku
ze swojg opinig, ze poziom ochrony w zakresie
wymog6w dotyczacych substancji chemicznych jest
niewystarczajacy.

W pierwszym piSmie Federalnego Ministerstwa Gospo-
darki i Technologii otrzymanym w dniu 20 stycznia
2011 r. rzad federalny Niemiec wystapit do Komisji
z wnioskiem na podstawie art. 114 ust. 4 TFUE
0 zezwolenie na utrzymanie w mocy obowigzujacych
przepiséw niemieckiego prawa w odniesieniu do naste-
pujacych pieciu pierwiastkow: olowiu, arsenu, rteci, baru
i antymonu, a takze w odniesieniu do nitrozoamin oraz
substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin, uwalnia-
nych z materialéw zabawek, po dniu wejscia w Zycie
czesci IIT zalgeznika II do dyrektywy. Pelne uzasadnienie
wniosku zostalo przestane przez rzad federalny Niemiec
pismem z biura Stalego Przedstawiciela z dnia 2 marca
2011 r. Szczegblowe uzasadnienie zawieralo kilka
zalacznikéw obejmujgcych badania naukowe, dotyczace
oceny zdrowotnej wyzej wymienionych substancji, wyko-
nane przez Bundesinstitut fiir Risikobewertung (Federalny
Instytut ds. Oceny Ryzyka, zwany dalej ,BfR”), ze
stycznia 2011 r.

Komisja potwierdzita otrzymanie wniosku pismem z dnia
24 lutego 2011 r. oraz z dnia 14 marca 2011 r. oraz
wyznaczyla termin odpowiedzi na dzien 5 wrze$nia
2011 r. zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE.

W piSmie z dnia 24 czerwca 2011 r. Komisja poinfor-
mowala pozostale panstwa czlonkowskie o notyfikacji
otrzymanej od rzadu federalnego Niemiec. Komisja opub-
likowata réwniez w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zawiadomienie dotyczace notyfikacji (), aby poinfor-
mowal inne zainteresowane strony o przepisach krajo-
wych, ktére rzad federalny Niemiec zamierza utrzymad,
oraz o powodach ich utrzymania.

OCENA
Dopuszczalnosé

Artykut 114 ust. 4 dotyczy przypadkéw, w ktorych prze-
pisy krajowe sg notyfikowane w zwigzku z unijnym
Srodkiem harmonizujacym, jezeli takie przepisy krajowe
zostaly przyjete i weszly w zycie przed przyjeciem tego
§rodka oraz jezeli utrzymanie przepisow krajowych
byloby niezgodne z unijnym $rodkiem harmonizujacym.
Przepisy krajowe zostaly notyfikowane w zwigzku
z dyrektywa 2009/48/WE — Srodkiem harmonizujacym
przyjetym na podstawie art. 95 dawnego Traktatu WE.
Zostaly one przyjete i weszly w zycie w 1990r.
i 2008 r., a zatem przed przyjeciem tej dyrektywy.

Ponadto w art. 114 ust. 4 wymaga si¢, aby notyfikacji
przepiséw krajowych towarzyszyl opis powodéw zwia-
zanych z jednym lub kilkoma waznymi wzgledami okre-
Slonymi w art. 36 lub dotyczacymi ochrony $rodowiska
lub $rodowiska pracy. Wniosek przedstawiony przez
Niemcy zawiera wyjasnienie powodéw zwigzanych
z ochrong zdrowia ludzi, co w opinii Niemiec uzasadnia
utrzymanie ich przepiséw krajowych.

() Dz.U. C 159 z 28.5.2011, s. 23.
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W $wietle powyzszego Komisja uznaje, ze wniosek
zlozony przez Niemcy w celu otrzymania upowaznienia
do utrzymania przepiséw krajowych w odniesieniu do
pieciu  pierwiastkéw: olowiu, arsenu, rteci, baru
i antymonu, a takze w odniesieniu do nitrozoamin
oraz substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin jest
dopuszczalny.

Odwolanie si¢ do art. 114 ust. 6 akapit trzeci TFUE

Po dokladnym zbadaniu wszystkich danych i informacji
Komisja uwaza, ze warunki ustanowione w art. 114
ust. 6 akapit trzeci s3 spelnione i moze ona przedtuzy¢
okres szesciu miesiecy, podczas ktérego musi zatwierdzi¢
lub odrzuci¢ przepisy krajowe notyfikowane przez
Niemcy.

Uzasadnienie z tytutu zlozonosci sprawy

Rzad federalny Niemiec przedstawil kilka zalacznikow
zawierajacych szczegélowe uzasadnienie i informacje
naukowe na poparcie notyfikowanych $rodkéw krajo-
wych. Dostarczono zwlaszcza oceng zdrowotna z BfR
ze stycznia 2011 r. dotyczaca olowiu, antymonu, baru,
arsenu i rteci, a takze nitrozoamin oraz substancji zdol-
nych do tworzenia nitrozoamin.

Informacje otrzymane od BfR obejmuja szczegdlowe
i kompleksowe dane toksykologiczne dotyczace wyzej
wymienionych substancji, a takze liczne odniesienia do
sprawozdan i literatury naukowej. Aby Komisja mogla
podja¢ decyzje zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE, konieczne
jest zweryfikowanie, czy informacje przedstawione przez
Niemcy zostaly juz ocenione i uwzglednione podczas
procedury przegladu dyrektywy, czy tez nalezy je uznaé
za nowe informacje naukowe.

W art. 46 dyrektywy przewiduje si¢ mozliwo$¢ zmiany
okreslonych przepiséw dotyczacych substancji chemicz-
nych, aby zapewni¢ ich dostosowanie do postepu tech-
nicznego i naukowego. W odniesieniu do pigciu pier-
wiastkéw, ktorych dotyczy wniosek Niemiec (otowiu,
arsenu, baru, rteci i antymonu), mozna zatem dokonaé
zmian i dostosowan zgodnie z najnowszymi informa-
cjami naukowymi.

W 2010 r. na wniosek panstw czlonkowskich Komisja
ustanowila grupe roboczg ds. substancji chemicznych
w zabawkach (zwang dalej ,grupg roboczy”). Grupa
robocza, skladajaca si¢ z ekspertow w dziedzinie chemii
z Niemiec, Danii, Wloch, Frangji, Szwecji, Austrii, Nider-
landéw, Republiki Czeskiej oraz z organizacji branzo-
wych i konsumenckich, ocenia informacje naukowe
i wydaje zalecenia pafstwom czlonkowskim oraz
Komisji, w jaki sposéb postgpowal w odniesieniu do
zmiany okreSlonych przepiséw dotyczacych substancji
chemicznych, zawartych w dyrektywie.

Komisja zwroci si¢ do grupy roboczej o opini¢ w sprawie
szczegbtowego uzasadnienia przedstawionego przez
Niemcy, aby ustali, czy moze by¢ ono uznane za
nowe informacje naukowe, ktére mogg by¢ zatem wyko-
rzystane jako podstawa do zmiany przepiséw dyrektywy
dotyczacych substancji chemicznych, poprzez ustano-

(18)

(20)

(1)

wienie bardziej rygorystycznych wymogéw. Nastepne
posiedzenie grupy roboczej przewidziane jest na dzien
31 sierpnia 2011 r.

Ponadto w dniu 5 kwietnia 2011 r. grupa robocza zale-
cila ekspertom z panstw cztonkowskich obnizenie obec-
nych dopuszczalnych wartoSci w odniesieniu do ofowiu.
Zalecenia te zostaly zatwierdzone przez Komisje
i ekspertéw z panstw czlonkowskich. Komisja rozpoczeta
juz prace przygotowawcze do tej zmiany, a podczas
nastepnego posiedzenia z udzialem ekspertéw z panistw
cztonkowskich w pazdzierniku 2011r. do dyskusji
zostanie przedstawione wstepne sprawozdanie z oceny
skutkéw. Przyjecie oficjalnego wniosku planowane jest
na pierwsza polowe 2012 r.

Grupa robocza oméwila obecne dopuszczalne wartosci
w odniesieniu do baru i stwierdzila, Ze nie s3 dostgpne
nowe dowody naukowe. Korzystajac jednak z réznych
ocen organizacji naukowych, grupa robocza uznala, ze
niezbedna jest dalsza dyskusja na ten temat. Oczekuje sig,
ze podczas posiedzenia w dniu 31 sierpnia 2011 r. grupa
robocza zakonczy prace nad zaleceniami, ktére zostana
nastepnie przedstawione ekspertom z panstw czlonkow-
skich w pazdzierniku 2011 r.

Komitet Naukowy ds. Bezpieczefistwa Konsumentéw
(SCCS) przeprowadza obecnie oceng stopnia zagrozenia
zwigzanego z obecnoscig nitrozoamin oraz substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin w balonach
i produktach kosmetycznych. Opinia ta, ktéra ma by¢
wydana we wrze$niu 2011 r., rzuci nowe S$wiatto na
narazenie dzieci na kontakt z nitrozoaminami oraz
substancjami zdolnymi do tworzenia nitrozoamin oraz
ryzyko zwiazane z tym naraZeniem.

Z decyzja Komisji zgodnie z art. 114 ust. 6 akapit
pierwszy nalezy zatem wstrzymac si¢ do czasu uzyskania
wynikéw trwajacych dyskusji oraz prowadzonych ocen,
aby ostroznie oceni¢ wszelkie istotne obecne lub przyszie
dowody oraz wyciggnaé wlasciwe wnioski w odniesieniu
do $rodkéw krajowych. Komisja uznaje zatem, ze
uzasadnione jest przedluzenie szeSciomiesigcznego
okresu, w ktérym musi ona zatwierdzi¢ lub odrzucié
przepisy krajowe, o kolejny okres uplywajacy dnia
5 marca 2012 r.

Brak niebezpieczedistwa dla zdrowia ludzi

Jak wskazano w art. 55 dyrektywy, pkt 8 i 13 czesci III
zalgcznika II beda obowiazywac od dnia 20 lipca 2013 r.
Do dnia 20 lipca 2013 r. w mocy pozostang obecne
przepisy w odniesieniu do olowiu, antymonu, baru,
arsenu i rteci ustanowione w dyrektywie 88/378/EWG
oraz w drugim rozporzadzeniu w sprawie ustawy
o bezpieczenstwie sprzetu i produktéw (Verordnung iiber
die Sicherheit von Spielzeug — 2. GPSGV). Poniewaz nie ma
obowiazujacych przepisow unijnych w odniesieniu do
nitrozoamin oraz substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin uwalnianych z zabawek, zalacznik 4 pkt
1.b i zalagcznik 10 pkt 6 do rozporzadzenia w sprawie
towaréw konsumpcyjnych (Bedarfsgegenstandeverordnung)
takze pozostaje w mocy do dnia 20 lipca 2013 r.
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Z tego wzgledu, biorac pod uwage, ze przepisy krajowe,
ktore rzad federalny Niemiec zamierza utrzymaé, zostang
uchylone dopiero dnia 20 lipca 2013 r., Komisja uznaje,
ze warunek braku niebezpieczenistwa dla zdrowia jest
spelniony.

PODSUMOWANIE

W $wietle powyzszego Komisja uwaza, ze wniosek
Niemiec, w pelni zlozony dnia 2 marca 2011 r. w celu
otrzymania zgody na utrzymanie dopuszczalnych
wartoSci w odniesieniu do olowiu, arsenu, rteci, baru
i antymonu, a takze w odniesieniu do nitrozoamin
oraz substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin,
w przypadku stosowania w zabawkach przeznaczonych
do uzywania przez dzieci ponizej 36 miesiecy lub
w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do
ust, jest dopuszczalny.

Jednakze ze wzgledu na zlozono$¢ sprawy i brak
dowodéw  $wiadczacych o niebezpieczenstwie dla
zdrowia ludzi Komisja uwaza, ze uzasadnione jest prze-
dluzenie okresu, o ktérym mowa w art. 114 ust. 6 akapit
pierwszy, o dalszy okres uplywajacy w dniu 5 marca
2012 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zgodnie z art. 114 ust. 6 akapit trzeci TFUE okres szeSciu
miesiecy, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, na zatwier-
dzenie lub odrzucenie przepiséw krajowych dotyczacych pigciu
pierwiastkéw (otowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu), a takze
nitrozoamin oraz substancji zdolnych do tworzenia nitro-
zoamin, notyfikowanych przez Niemcy w dniu 2 marca
2011 r. zgodnie z art. 114 ust. 4, zostaje rozszerzony do
dnia 5 marca 2012 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej
Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 sierpnia 2011 r.

W imieniu Komisji
Antonio TAJANI
Wiceprzewodniczgcy



