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DECYZJA KOMISJI

z dnia 1 marca 2012 r.

dotyczaca przepisow krajowych zgloszonych przez federalny rzad Niemiec utrzymujacych

dopuszczalne wartoéci dla olowiu, baru, arsenu, antymonu, rteci, nitrozoamin i substancji

zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach po wejciu w Zycie dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/48/WE w sprawie bezpieczenstwa zabawek

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2012/160/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci jego art. 114 ust. 4 1 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 TFUE o zezwolenie na utrzymanie w mocy
obowiazujacych przepiséw niemieckiego prawa w odnie-
sieniu do nastepujacych pigciu 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 IIl zalacznika 11 do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/48/WE z dnia
18 czerwca 2009 r. w sprawie bezpieczefistwa zaba-

wek (1) (zwanej dalej ,dyrektywa”).
Artykut 114 ust. 4 i ust. 6 TFUE

W art. 114 ust. 4 i 6 TFUE przewiduje sig, ze:

»4.  Jesli po przyjeciu Srodka harmonizujgcego przez
Parlament Europejski i Radeg, przez Rade lub przez
Komisje, panstwo czlonkowskie uzna za niezbedne
utrzymanie  przepisow  krajowych  uzasadnionych
waznymi wzgledami okreSlonymi w artykule 36 lub
dotyczacymi ochrony Srodowiska naturalnego, lub $rodo-
wiska pracy, notyfikuje je Komisji, wskazujac powody ich
utrzymania.

[...]

6. W terminie 6 miesiecy od notyfikacji okreslonych
w ustepach 4 i 5 Komisja zatwierdza lub odrzuca prze-
pisy krajowe, o ktérych mowa, po sprawdzeniu, czy s3
one S§rodkiem arbitralnej dyskryminacji lub ukrytym
ograniczeniem w handlu miedzy panstwami czlonkow-
skimi i czy stanowia one przeszkode w funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego.

W przypadku braku decyzji Komisji w tym terminie
przepisy krajowe okreSlone w ustgpach 4 [...] sa
uwazane za zatwierdzone.

W przypadku gdy jest to uzasadnione zlozonoscig
sprawy i nie ma niebezpieczefistwa dla zdrowia ludz-

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

kiego, Komisja moze notyfikowaé danemu panistwu
cztonkowskiemu, ze okres, o ktérym mowa w niniejszym
ustepie, moze by¢ przedtuzony na kolejny okres trwajacy
do 6 miesiecy”.

Dyrektywa

W dyrektywie okre$lono zasady dotyczace bezpieczen-
stwa zabawek i ich swobodnego przeptywu w Unii Euro-
pejskiej. Zgodnie z art. 54 pafstwa czlonkowskie wpro-
wadzaja w zycie krajowe przepisy zgodne z dyrektywa
w terminie do dnia 20 stycznia 2011 r. i stosujg te
przepisy od dnia 20 lipca 2011 r. Cze$¢ III zalacznika
I do dyrektywy bedzie obowiazywal od dnia 20 lipca
2013 r.

W czgsci Il 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 miesigcy lub
w innych zabawkach przeznaczonych do wkladania do
ust, jezeli migracja substangji jest réwna 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 czedci IIl pkt 13 zalgcznika I do dyrektywy
zawarto szczegétowe limity migracji w odniesieniu do
wielu pierwiastkéw, w tym olowiu, arsenu, rteci, baru
i antymonu. Istnieja trzy rézne limity migracji w zalez-
nosci od rodzaju materiatlu zabawki: suchy, kruchy,
sproszkowany lub elastyczny material zabawki, pltynny
lub lepki material zabawki oraz zeskrobany material
zabawki. Nie przekracza si¢ nastepujacych limitéw:
13,5, 3,4 i 160 mg/kg dla olowiu, 3,8, 0,9 i 47 mg/kg
dla arsenu, 7,5, 1,9 i 94 mgf/kg 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 (Bedarfsgegenstandeverordnung) okreslono
wymagania dotyczace nitrozoamin oraz substancji zdol-
nych do tworzenia nitrozoamin. Przepisy te zostaly przy-
jete w 2008 r. w zwigzku z brakiem szczegdlowych
przepiséw unijnych dotyczacych nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach.
Rozporzadzenie w sprawie towaréw konsumpcyjnych
(Bedarfsgegenstindeverordnung) zawiera wymag, aby w przy-
padku nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin w zabawkach wykonanych z gumy natu-
ralnej lub syntetycznej przeznaczonych dla dzieci ponizej
36 miesigca Zycia i przeznaczonych do wkladania do ust
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lub takich, ktére prawdopodobnie beda wkladane do ust,
zawarto$¢ tej substancji uwalniana w wyniku migracji
byla na tyle mala, Zeby nie mozna jej bylo wykry¢ meto-
dami laboratoryjnymi. Zgodnie z wymienionym powyzej
rozporzadzeniem obowigzuje wymdg, aby migracja
nitrozoamin nie przekraczala 0,01 mg/kg, a migracja
substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin nie prze-
kraczata 0,1 mgfkg. Szczegbtowe przepisy dotyczace
nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitro-
zoamin okre$lono w pkt 1.b zalacznika 4 i pkt 6 zalacz-
nika 10 do rozporzadzenia w sprawie towaréw konsum-
peyjnych  (Bedarfsgegenstindeverordnung) - opublikowanego
w dniu 23 grudnia 1997 r. i ostatnio zmienionego
rozporzadzeniem z dnia 6 marca 2007 r.

Drugie rozporzadzenie w sprawie ustawy o bezpieczen-
stwie sprzetu i produktéw (Verordnung iiber die Sicherheit
von Spielzeug - 2. GPSGV) dotyczy w szczeg6lnosci naste-
pujacych pierwiastkéw: otowiu, arsenu, rteci, baru i anty-
monu. Dopuszczalne wartosci  dla  wymienionych
powyzej pierwiastkdw objetych drugim rozporzadzeniem
W sprawie ustawy o bezpieczenistwie sprzetu i produktéw
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV)
okreslono w dyrektywie Rady 88/378/EWG w sprawie
zblizania ustawodawstw pafistw czlonkowskich dotycza-
cych bezpieczenistwa zabawek (1). Wartosci te obowigzuja
w UE od 1990 r. Maksymalne dzienne poziomy przy-
swajalnoci wynosza: 0,7 ug dla otowiu, 0,1pg dla
arsenu, 0,5 g dla rteci, 25,0 ug dla baru i 0,2 ug dla
antymonu. Szczegblowe przepisy dotyczace wymienio-
nych powyzej pierwiastkow okreslono w paragrafie 2
drugiego rozporzadzenia w sprawie ustawy o bezpieczen-
stwie sprzetu i produktéw (Verordnung iiber die Sicherheit
von Spielzeug - 2. GPSGV).

PROCEDURA

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 o zezwo-
lenie na utrzymanie w mocy obowigzujacych przepiséw
niemieckiego prawa w odniesieniu do nastgpujacych
pigciu pierwiastkow: olowiu, arsenu, rteci, baru i anty-
monu, 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 11 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
zalgcznikéw obejmujacych badania naukowe dotyczace
oceny zdrowotnej wyzej wymienionych substancji, wyko-
nane przez Bundesinstitut fir Risikobewertung (Federalny
Instytut ds. Oceny Ryzyka, zwany dalej ,BfR”) ze stycznia
2011 r.

Komisja potwierdzita otrzymanie wniosku pismami
z dnia 24 lutego 2011 r. oraz z dnia 14 marca 2011 r.

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

(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

oraz wyznaczyla termin odpowiedzi na dzien 5 wrzesnia
2011 r. zgodnie z art. 114 ust. 6 TFUE.

W piSmie z dnia 24 czerwca 2011 r. Komisja przepro-
wadzita konsultacje z pozostalymi panstwami czlonkow-
skimi dotyczace notyfikacji otrzymanej od rzadu federal-
nego Niemiec. Komisja opublikowata réwniez w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej () zawiadomienie dotyczace
notyfikacji, aby poinformowaé inne zainteresowane
strony o przepisach krajowych, ktére rzad federalny
Niemiec zamierza utrzyma¢, oraz o powodach ich utrzy-
mania.

Komisja otrzymala uwagi od Republiki Czeskiej, Polski,
Szwecji i kilku zainteresowanych stron.

Republika Czeska uwaza, ze $rodki zgloszone przez
Niemcy stanowig bariere w handlu, poniewaz uniemoz-
liwia podmiotom gospodarczym przestrzegajacym prze-
piséw dyrektywy wprowadzanie zabawek do obrotu
w Niemczech. Wiadze czeskie popieraja wyzszy poziom
ochrony dzieci przed niebezpiecznymi chemikaliami, sa
jednak zdania, ze $rodki takie powinny by¢ wprowa-
dzone na szczeblu europejskim, w ramach dyrektywy.

Polska uwaza, ze niemieckie $rodki stanowig przeszkode
dla swobodnego przeplywu zabawek w UE i sg z tego
wzgledu nie do zaakceptowania. Polska uwaza, ze jedno
panstwo czlonkowskie nie moze jednostronnie utrzy-
mywaé réznych wymogéw bezpieczefistwa i tworzy¢
przeszkody w funkcjonowaniu rynku zabawek.

Szwecja uwaza uzasadnienie przedstawione
Niemcy za przekonujace i popiera wniosek.

przez

Pismem do Komisji Toy Industries of Europe, europejskie
stowarzyszenie producentéw materiatéw piSmienniczych,
francuskie stowarzyszenie producentéw zabawek i Euro-
pean Balloon Council wspélnie wyrazili obawy zwiazane
z przeszkodami, ktére stworzg niemieckie $rodki, jezeli
zostang przyjete, w funkcjonowaniu wewngtrznego
rynku zabawek.

Decyzja z dnia 4 sierpnia 2011 r. (}) Komisja poinfor-
mowala rzad federalny Niemiec, Ze na podstawie art. 114
ust. 6 akapit trzeci TFUE okres 6 miesigcy, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, na zatwierdzenie lub
odrzucenie przepiséw krajowych dotyczacych pigciu pier-
wiastkow (olowiu, arsenu, rteci, baru i antymonu),
a takie nitrozoamin oraz substancji zdolnych do
tworzenia nitrozoamin, zgloszonych przez Niemcy
w dniu 2 marca 2011 r. na podstawie art. 114 ust. 4,
zostaje rozszerzony do dnia 5 marca 2012 r.

() Dz.U. C 159 z 28.5.2011, s. 23.

(}) Decyzja Komisji 2011/510/UE z dnia 4 sierpnia 2011 r. przedtuza-
jaca okres, o ktérym mowa w art. 114 ust. 6 Traktatu o funkcjono-
waniu Unii Europejskiej, w odniesieniu do przepiséw krajowych
utrzymujacych wartosci dopuszczalne dla olowiu, baru, arsenu, anty-
monu, rteci oraz nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin w zabawkach, notyfikowanych przez Niemcy zgodnie
z art. 114 ust. 4 (Dz.U. L 214 z 19.8.2011, s. 15).
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OCENA zastosowanie do substancji chemicznych, uwzgledniajac
najnowsze dowody naukowe dostepne w momencie
Dopuszczalno$é przegladu.
(16) W decyzji z dnia 4 sierpnia 2011 r. Komisja uznala, ze

(18)

(19)

wniosek zlozony przez Niemcy w celu otrzymania
upowaznienia do utrzymania przepisow krajowych
w odniesieniu do pigciu pierwiastkow: olowiu, arsenu,
rteci, baru i antymonu, a takze w odniesieniu do nitro-
zoamin oraz substancji zdolnych do tworzenia nitrozoa-
min, jest dopuszczalny.

Rzeczowa ocena

Zgodnie z art. 114 TFEU Komisja musi zadbaé o to, aby
spetnione byly wszystkie warunki umozliwiajace pasistwu
cztonkowskiemu skorzystanie z mozliwosci odstepstwa
przewidzianego w tym artykule. Komisja musi sprawdzic,
czy zgloszone przepisy sa uzasadnione waznymi wzgle-
dami ochrony, o ktérych mowa w art. 36, lub dotycza-
cymi ochrony $rodowiska naturalnego lub S$rodowiska
pracy. Ponadto Komisja musi ustalié, czy Srodki te,
w przypadku gdy sg uzasadnione, s3 Srodkiem arbitralnej
dyskryminacji lub ukrytym ograniczeniem w handlu
miedzy panstwami czlonkowskimi i czy nie stanowia
one przeszkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego.

Federalny rzad Niemiec oparl swdj wniosek na potrzebie
ochrony zdrowia ludzi. Na poparcie tego wniosku
wladze niemieckie przekazaly szczegdélowe uzasadnienie,
w tym badania naukowe dotyczace oceny zdrowotnej
substancji, o ktérych mowa, wykonane przez BfR.

Uzasadnienie waznymi wzgledami
Uwagi wstepne

Dopuszczalne wartodci dla arsenu, olowiu, antymonu,
baru i rteci, objetych drugim rozporzadzeniem w sprawie
ustawy o bezpieczefistwie sprzetu i produktéw (Veror-
dnung iiber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV), okre-
Slono w dyrektywie 88/378/EWG, stosowanej w UE od
1990 r. Wartoéci te zostaly okreSlone na podstawie
dowodéw naukowych dostepnych w tamtym czasie,
mianowicie opinii naukowej Naukowego Komitetu
Doradczego na temat toksycznosci i ekotoksycznosci
zwigzkow chemicznych z 1985 r., zatytutowanej ,Report
EUR 12964(EN)”, rozdzial I ,Chemical properties of
toys”. Aby ustali¢ dopuszczalne wartosci, wykorzystano
jako podstawe szacunkowe pobranie z zywnoscig przez
doroslych. Zalozono, ze pobranie przez dzieci z szacun-
kowg masa ciala do 12 kg wynositoby maksymalnie
50 % pobrania przez dorostych, a uwalnianie z zabawek
nie powinno stanowi¢ wiecej niz 10 %.

Dyrektywa przyjeta w 2009 r. zastapila dyrektywe
88/378/EWG i zmodernizowala ramy prawne majace

(1)

(22)

Dopuszczalne wartosci dla arsenu, olowiu, antymonu,
baru i rteci okreSlone w dyrektywie oblicza si¢ w naste-
pujacy sposéb: na podstawie zalecenn Niderlandzkiego
Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Srodowiska
(RIVM), zawartych w sprawozdaniu z 2008 r. zatytulo-
wanym ,Chemicals in Toys. A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on
elements”, narazenie dzieci na dzialanie substancji
chemicznych w zabawkach nie moze przekroczyé
pewnego poziomu, zwanego ,tolerowanym dziennym
pobraniem”. Poniewaz dzieci s3 narazone na dzialanie
substancji chemicznych pochodzacych ze Zrédel innych
niz zabawki, zabawkom nalezy przydzieli¢ jedynie czgsé
tolerowanego dziennego pobrania. Komitet Naukowy ds.
Toksycznosci, Ekotoksycznosci i Srodowiska (CSTEE)
zalecit w sprawozdaniu z 2004 r., by zabawkom przy-
dzielic maksymalnie 10 % tolerowanego dziennego
pobrania. W  przypadku szczegdlnie toksycznych
substancji (na przyklad arsen, oléw, rteé) prawodawca
podjat jednak decyzje, ze zalecany sposéb rozdziatu nie
powinien przekraczaé 5% tolerowanego dziennego
pobrania, aby zapewni¢ wystepowanie jedynie ilosci
Sladowych, ktére sa zgodne z dobra praktyka wytwarza-
nia. W celu uzyskania dopuszczalnych wartosci maksy-
malny procent tolerowanego dziennego pobrania powi-
nien zosta¢ pomnozony przez mase dziecka, szacowang
na 7,5 kg, oraz podzielony przez ilo$¢ spozytego mate-
riatu zabawki, szacowang przez RIVM na 8 mg dziennie
dla zeskrobanego materialu zabawki, na 100 mg dla
kruchego materialu zabawki i na 400 mg dla plynnego
lub lepkiego materialu zabawki. Wymienione maksy-
malne wartosci spozycia popart Komitet Naukowy ds.
Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska (SCHER) w opinii
pt. ,Risks from organic CMR substances in toys”, przy-
jetej dnia 18 maja 2010 r. Poniewaz tolerowane dzienne
pobranie jest ustalane przez badania naukowe, a wiedza
naukowa moze ulega¢ zmianom, prawodawca przewiduje
mozliwo$¢ zmiany tych maksymalnych wartosci, gdy
dostepne bedg nowe dowody naukowe.

Dyrektywa ustanawia limity migracji, podczas gdy
wartoSci krajowe, ktére pragna utrzymaé Niemcy, sg
wyrazone w biodostepnosci. Biodostepno$¢ definiuje sie
jako ilo$¢ substancji chemicznych, ktéra faktycznie
pochodzi z zabawki i moze, ale nie musi, zostal wchlo-
nieta przez cialo ludzkie. Migracje definiuje si¢ jako ilos¢,
ktéra faktycznie pochodzi z zabawki i zostaje faktycznie
wchlonigta przez cialo ludzkie. Komisja przyznaje, ze
limity biodostepnosci okreslone w 1990 r. zostaly prze-
ksztalcone w limity migracji w normie EN 71-3 -
Migracja okreslonych pierwiastkéw. Obliczenia przepro-
wadzone na potrzeby tego przeksztalcenia mialy jednak
przyblizony charakter. Zastosowane tolerowane dzienne
pobranie jest oparte na zaleceniach z 1985 r. Zalozono
dzienne pobranie 8 mg materialu zabawki i dostosowano
je, aby zminimalizowal narazenie dzieci na dzialanie
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(24)

(25)

(26)

(27)

toksycznych pierwiastkow, na przyklad poprzez obni-
zenie limitu migracji dla baru, a takze by zapewni¢
wykonalno$¢ analityczng przez, na przyklad, zwickszenie
limitu migracji dla antymonu i arsenu.

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

Podsumowujac, przy ustanawianiu dopuszczalnych
warto$ci na podstawie dyrektywy i zgodnie z normga
EN 71-3 wzigto pod uwage rézne przestanki naukowe.
Wartosci okreslone w dyrektywie opieraja si¢ na spojnym
i przejrzystym podejsciu  naukowo-toksykologicznym
majagcym na celu zapewnienie bezpieczefstwa, i w
zwiazku z tym mozna je uznal za bardziej wlasciwe.

Arsen — informacje ogdlne

Arsen jest metalem naturalnie wystepujagcym w skorupie
ziemskiej. Wystepuje on w formach nieorganicznych i w
wielu formach organicznych, ktére réznia si¢ miedzy
sobg nie tylko whasciwosciami fizycznymi i chemicznymi,
ale réwniez wystgpowaniem i toksycznoscig. Gléwnym
zrédlem arsenu w Srodowisku sg takie obszary dziatalno-
Sci, jak gornictwo, spalanie odpadéw, konserwacja
drewna. Woda pitna i zywno$¢ (w szczegdlnosci owoce
morza) stanowia gléwne zZrédlo narazenia ludzi.
W zabawkach $lady arsenu mozna znalezé w zwigzku
z wykorzystaniem surowcéw naturalnych, ktére moga
by¢ naturalnie zanieczyszczone. Arsen jest wysoce
toksyczny dla ludzi i moze wplywal negatywnie na
centralny uklad nerwowy, prowadzac do pogorszenia
funkcji poznawczych. Podwyzszone dlugoterminowe
pobranie nieorganicznego arsenu moze mie¢ skutki rako-
tworcze.

Limity migracji arsenu w dyrektywie opierajg si¢ na tole-
rowanym dziennym pobraniu ustalonym przez Wspdlny
Komitet Ekspertéw FAO[WHO ds. Dodatkéw do
Zywnoéci (JECFA) w 1989 r., zgodnie z zaleceniami
RIVM.

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Na poparcie swojego wniosku wladze niemieckie powo-
tujg si¢ na badanie EFSA z 2009 r. (), w ktérym zbadano
wplyw arsenu na zdrowie. W opinii EFSA tolerowane
dzienne pobranie ustanowione przez JECFA w 1989 r.
nie jest juz wlaSciwe. Ponadto EFSA stwierdzil, ze nie

(') Dziennik EFSA 2009; 7(10):1351

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

mozna ustali¢ tolerowanego dziennego pobrania ze
wzgledu na watpliwosci natury naukowej.

Wiladze Niemiec wskazaly, ze EFSA zaleca mozliwie
najwicksze ograniczenie narazenia na dzialanie arsenu,
podczas gdy dopuszczalne wartosci dla arsenu w zeskro-
banym materiale okreSlone w dyrektywie wzrosly
w poréwnaniu z warto$ciami przedstawionymi w normie
EN 71-3.

Ponadto Niemcy podkreslaja, ze zabawki maja najbar-
dziej znaczacy wklad po zywnosci w catkowite narazenie
dzieci na dzialanie arsenu.

Podsumowujac, Niemcy wnioskuja o utrzymanie krajo-
wych limitéw dla arsenu.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

Komisja zostala poinformowana o badaniu EFSA
w sprawie arsenu z 2009 r. i uznala je za nowe dowody
naukowe, ktére moga spowodowaé zmiang dopuszczal-
nych wartoéci dla arsenu. Badanie to zostalo przestane
do Komitetu SCHER. W swojej opinii () SCHER stwier-
dza, ze EFSA nie ustanowil tolerowanego dziennego
pobrania, lecz uzyl wartosci opartej na ryzyku. SCHER
stwierdzil w swoich poprzednich opiniach (}), ze ,arsen
wykazuje nieliniowa odpowiedZz zalezna od dawki
w odniesieniu do raka”. Stosujagc obecnie prawnie
obowigzujacg warto$¢ dla narazenia przez wode pitng
(10 pgfl) i narazenia przez zywno$¢ zdefiniowana przez
EFSA dla przecigtnego konsumenta, SCHER stwierdza, ze
dzienna warto$¢ narazenia ludzi na dzialanie arsenu
wynosi okolo 1 uglkg masy ciala/dziefi i nie powoduje
wzrostu zachorowalno$ci na nowotwory. Warto$¢ te
mozna zastosowaé jako pragmatyczne tolerowane
dzienne pobranie, a narazenie dzieci przez zabawki nie
powinno przekraczaé 10 %.

Warto$¢ okre$lona przez SCHER odpowiada tolerowa-
nemu dziennemu pobraniu zalecanemu przez RIVM
i stosowanemu do obliczenia migracji arsenu z zabawek
w dyrektywie. Komisja uznala zatem, ze dopuszczalne
wartoéci dla arsenu nie powinny zostal zmienione,
poniewaz nie ustalono nowego tolerowanego pobrania,
ktére mogloby kwestionowaé poziom ochrony przy-
znanej dyrektywa.

Co wigcej, Komisja pragnie podkreslié, ze wladze
niemieckie uzasadnily swéj wniosek o utrzymanie krajo-
wych pozioméw dla arsenu, odnoszac si¢ do zakresu
dawek dziennego pobrania ustalonych w badaniu EFSA

() SCHER, ,Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements

in Toys”, przyjete dnia 1 lipca 2010 r.
(’) Opinia w sprawie odstgpstwa dla Wloch, dotyczacego arsenu
w wodzie pitnej (SCHER 2010 c).
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z 2009 r. Komisja stwierdza, ze zgloszone srodki nie
wydaja si¢ spojne z ich uzasadnieniem. Zgloszone
wartoéci  pochodza od  szacunkowego  pobrania
z Zywnoscig ustanowionego w 1985 r., a nie od dawek
zalecanych przez EFSA w 2009 r.

Wiladze niemieckie stwierdzily nastepnie, ze limity dla
arsenu w zeskrobanym materiale (47 mg/kg materiatu)
zwigkszyly si¢ w poréwnaniu z limitami okre$lonymi
w normie EN 71-3.

Komisja uwaza, ze przy ustanawianiu limitéw na mocy
dyrektywy i zgodnie z normg EN 71-3 wrzigto pod
uwage roézne przestanki naukowe. Limity okreSlone
w dyrektywie opieraja si¢ na spéjnym i przejrzystym
podejsciu naukowo-toksykologicznym majacym na celu
zapewnienie bezpieczefistwa, i w zwigzku z tym mozna
je uznac za bardziej wlasciwe.

Limity migracji dla arsenu w zeskrobanym materiale
zabawki opieraja si¢ na tolerowanym dziennym pobraniu
Zalecanym przez RIVM w 2007 r., przy zalozeniu, ze
wklad z zabawek nie powinien przekraczaé 5 %. Odsetek
ten pomnozono przez szacunkowa mase dziecka (7,5 kg)
i podzielono przez szacowang ilo$¢ spozytego materiatu
zabawki (8 mg/kg zeskrobanego materiatu). Limity
migracji dla arsenu w normie EN 71-3 pochodza od
limitéw  biodostepnosci  ustalonych w  dyrektywie
88/378[EWG na podstawie szacunkowego pobrania
z zywnoscig okreslonego w 1985 r. W zastosowanej
metodzie obliczeniowej nie wzigto pod uwage masy
dziecka ani réznic miedzy materialami zabawek, jak to
mialo miejsce w dyrektywie. W zwiazku z tym Komisja
uwaza dopuszczalne wartosci ustalone w dyrektywie za
bardziej odpowiednie.

Niemcy podkreslaja dalej, ze zabawki majg najbardziej
znaczacy wklad po Zywnosci w ogélne narazenie dzieci
na dzialanie arsenu. Komisja zauwaza, ze wedtug dostep-
nych danych naukowych (') gleba oraz impregnowane
drewno majg najbardziej znaczacy po zywnosci wklad
w calkowite narazenie dzieci na dzialanie arsenu. Bez
wzgledu jednak na faktyczny wklad réznych Zrédet
w calkowite narazenie prawodawca uznal, ze aby
zapewni¢ bezpieczenstwo, wklad z zabawek nie powi-
nien przekraczaé 5 % catkowitego narazenia.

W $wietle powyzszych rozwazan Komisja jest zdania, ze
srodkéw zgloszonych przez Niemcy w odniesieniu do
arsenu nie mozna uznaé za uzasadnione ze wzgledu na
znaczgca potrzebe ochrony zdrowia ludzkiego.

Antymon - informacje ogélne

Antymon jest pélmetalicznym pierwiastkiem chemicz-
nym, ktéry moze wystegpowal w dwodch postaciach:

() RIVM, Agency for toxic substances and Disease Registry (ATSDR)
2007 r.
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metalicznej i niemetalicznej. Antymon wystepuje natu-
ralnie w $rodowisku naturalnym, ale takze dostaje si¢
do $rodowiska przez szereg zastosowan przemystowych.
Antymonu uzywa si¢ przy produkcji niektorych
rodzajow urzadzen polprzewodnikowych, takich jak
diody i detektory podczerwieni. Stopy antymonu sa
réwniez wykorzystywane w bateriach, metalach o niskim
wspolczynniku tarcia, stopach czcionkowych, ostonach
na przewody oraz innych produktach. Zwigzki anty-
monu s3 wykorzystywane do wytwarzania ognioodpo-
rnych materiatéw i farb. Wdychanie antymonu moze
powodowa¢é podraznienie oczu, skéry i pluc. Dlugo-
trwale narazenie moze powodowal choroby pluc,
problemy z sercem, biegunke, powazne wymioty
i wrzody. W zabawkach antymon moze by¢ wykorzy-
stywany jako Srodek zmniejszajacy palnosé.

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Wiadze niemieckie zauwazyly wzrost —okreslonych
w dyrektywie dopuszczalnych wartosci dla antymonu
w  zeskrobanym materiale zabawek w poréwnaniu
z wartoSciami przedstawionymi w normie EN 71-3.
Niemcy zgadzajg si¢ wprawdzie, ze przy ograniczeniach
okreslonych w dyrektywie nie nalezy si¢ spodziewal
szkodliwego dzialania na zdrowie ludzi, wzrost ten
jednak uznaja za zbedny. W zwiazku z tym Niemcy
wnioskuja o utrzymanie krajowych limitow.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

Jak wczesniej wspomniano, Komisja jest zdania, ze
dopuszczalne wartosci ustalone w dyrektywie sg bardziej
odpowiednie, poniewaz sa oparte na spojnym i przejrzy-
stym podejsciu naukowo-toksykologicznym majacym na
celu zapewnienie bezpieczefistwa.

Limity migracji dla antymonu w zeskrobanym materiale
zabawki opierajg si¢ na tolerowanym dziennym pobraniu
obliczonym przez WHO (%) w 2003 r. i zaleconym przez
RIVM w 2007 r., przy zalozeniu, ze wklad z zabawek nie
powinien przekraczaé 10 %. Odsetek ten pomnozono
przez szacunkowa mase dziecka (7,5kg) i podzielono
przez szacowang ilo$¢ spozytego materialu zabawki
(8 mg/kg zeskrobanego materialu). Limity migracji anty-
monu w normie EN 71-3 pochodzg od limitéw biodo-
stepnosci ustalonych w dyrektywie 88/378EWG na
podstawie szacunkowego pobrania z zywnoscig okreslo-
nego w 1985 r. W zastosowanej metodzie obliczeniowej
nie wzigto pod uwage masy dziecka ani réznic miedzy
materialami zabawek, jak to mialo miejsce w dyrektywie.
W zwigzku z tym Komisja uwaza dopuszczalne wartoci
ustalone w dyrektywie za bardziej odpowiednie.

Ponadto Komisja uznaje, ze Niemcy przyznaja w przed-
stawionym uzasadnieniu, ze przy dopuszczalnych warto-
Sciach dla antymonu okreslonych w dyrektywie nie

() WHO (2003) Antimony in Drinking-water
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nalezy si¢ spodziewal szkodliwego dzialania na zdrowie
ludzi. Komisja zauwaza ponadto, ze wladze niemieckie
nie dostarczyly zadnych dowodéw wskazujacych, ze
dyrektywa nie zapewnia odpowiedniego poziomu
ochrony dzieci ani Ze niemieckie S$rodki moglyby
zapewni¢ wyzszy poziom ochrony.

W $wietle powyzszych rozwazan Komisja jest zdania, ze
srodkéw zgloszonych przez Niemcy w odniesieniu do
antymonu nie mozna uzna¢ za uzasadnione ze wzgledu
na znaczacg potrzebe ochrony zdrowia ludzkiego.

Bar — informacje ogélne

Bar jest obecny w skorupie ziemskiej, gléwnie w postaci
siarczanu baru 1 weglanu baru. Sg one nierozpuszczalne
w wodzie. Jednak inne sole baru, takie jak chlorek baru
i azotan baru, latwo rozpuszczaja si¢ w wodzie. Bar
wystepuje w wodach powierzchniowych i w wodzie
pitnej (wystgpowanie w warunkach naturalnych). Zawar-
to§¢ baru w wodzie pitnej zalezy od regionalnych
warunkéw geochemicznych. Zywno$¢ réwniez zawiera
bar. Spozycie baru moze powodowaé wzrost ci$nienia
krwi, podraznienie zoladka, zwiotczenie mig$ni, uszko-
dzenie watroby, nerek, serca i §ledziony. Bar ma niewiele
zastosowan przemystowych. Poniewaz bar naturalnie
wystepuje w Srodowisku, $lady baru znalezé mozna
w zabawkach, gdy wytwarzane sg one z surowcéw natu-
ralnych.

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Wladze Niemiec uznaja, ze brak jest pewnosci w odnie-
sieniu do tolerowanego dziennego pobrania stosowanego
do obliczenia limitow migracji dla baru w dyrektywie.
RIVM zastosowal tolerowane dzienne pobranie w wyso-
kosci 600 pg/kg masy ciata/dziert na podstawie danych
uzyskanych z doswiadczen na zwierzgtach (Engelen et al.
2008). Niemcy twierdza, ze stosowanie tego tolerowa-
nego dziennego pobrania w rezultacie doprowadzito do
wyzszych limitéw migracji dla baru w zeskrobanym
materiale w poréwnaniu do tych, ktére okreslono
w normie EN 71-3. Niemcy uwazajg wybor RIVM za
watpliwy, poniewaz WHO (') ustalito znacznie nizsze
tolerowane dzienne pobranie. W zwigzku z tym Niemcy
wnioskujg o utrzymanie krajowych limitéw w odniesieniu
do baru.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

Komisja zauwaza, ze brak jest pewno$ci w odniesieniu
do tolerowanego dziennego pobrania baru. Chociaz dane
z badan na czlowieku uwaza si¢ za bardziej odpowiednia
podstawe do ustalenia tolerowanego dziennego pobrania,
RIVM uznal, ze badania dostarczajace takie dane maja

() Swiatowa Organizacja Zdrowia, 2001 r. Barium and barium compo-
unds. Concise International chemical assessment document
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istotne wady. Wykorzystano zatem dane z do$wiadczen
na zwierzetach, bardziej wiarygodne w odniesieniu do
tolerowanego dziennego pobrania.

W ocenie WHO na podstawie danych dotyczacych ludzi
zaleca si¢ nizsze tolerowane dzienne pobranie. Komisja
uznaje, ze wspomniana ocena, ktéra moze zapewnié
wyzszy poziom ochrony dzieci, mogla nie zosta¢ odpo-
wiednio uwzgledniona przez RIVM.

W zwigzku z tym Komisja wyslala wniosek o wydanie
opinii do komitetu SCHER, proszac o dodatkowa oceng
limitéw migracji dla baru oraz o zalecenia w odniesieniu
do tolerowanego dziennego pobrania, ktére ma by¢
stosowane w $wietle dokumentu oceny WHO. Opinia
ma zosta¢ wydana w marcu 2012 r.

Na podstawie wynikéw opinii SCHER Komisja moze,
jezeli uzna to za konieczne, przystapi¢ do przegladu
limitéw migracji dla baru okreslonych w dyrektywie.

W $wietle powyzszych rozwazaii Komisja jest zdania, ze
srodki zgloszone przez Niemcy w odniesieniu do baru
mozna uzna¢ za uzasadnione ze wzgledu na znaczaca
potrzebe ochrony zdrowia ludzkiego.

Oléw - informacje ogdlne

Olow jest szczegdlnie toksycznym metalem, ktéry wyste-
puje zaréwno w postaci organicznej, jak i nieorganicznej.
Biorgc pod uwage, ze oléw uwaza si¢ za bezprogowa
substancje toksyczng w odniesieniu do skutkdéw neuroto-
ksycznych, i uwzgledniajac szczegblng podatno$é dzieci,
ich narazenie na dzialanie olowiu nalezy obnizy¢ do
minimum. Narazenie na dzialanie olowiu moze powo-
dowaé uszkodzenie o$rodkowego ukladu nerwowego
dziecka, w sposob negatywny wplywajac na jego rozwoj.
Narazenie na dzialanie olowiu wynika gléwnie
z produktéw zywno$ciowych (zboza, warzywa i woda
wodociggowa w znacznym stopniu przyczyniaja si¢ do
narazenia na dzialanie olowiu). Innym waznym Zrédlem
narazenia jest S$rodowisko, w szczegblnodci kurz
domowy. Dodatkowe 7Zrédlo narazenia to kontakt
z produktami konsumenckimi, w tym z zabawkami.
Biorac pod uwage wysokie narazenie z Zywnosci i srodo-
wiska, dopuszczalne wartosci dla olowiu w zabawkach
zostaly okre$lone w taki sposob, by narazenie z zabawek
nie przekraczalo pewnego poziomu narazenia ze wszyst-
kich 7rédel. Otéw moze si¢ znajdowaé w farbach
i tworzywach sztucznych stosowanych w zabawkach.
Dzieci s3 narazone na dzialanie olowiu poprzez potknie-
cie, w szczegdlnosci poprzez zachowania polegajace na
wkladaniu przedmiotéw do ust. Gdy farba ulega uszko-
dzeniu, luszczy si¢ i zamienia w proszek, a nastgpnie
moze zostal spozyta lub pozostal na rekach i palcach,
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z ktérych moze zosta¢ potknigta lub przedostaé si¢ do
dr6g oddechowych. Biorac pod uwage whasciwosci toksy-
kologiczne ofowiu, narazenie przez skére wydaje si¢ nie
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia (1).

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Wiladze niemieckie powolujg si¢ na badanie EFSA z 2010
r, w ktorym przeprowadzono kompleksowa ocene
olowiu. W opinii EFSA nie ma uzasadnionej naukowo
dawki progowej dla szkodliwego dzialania olowiu na
zdrowie ludzi. W zwigzku z tym Niemcy uwazaja, ze
limity migracji ofowiu okreslone w dyrektywie nie sg
juz naukowo uzasadnione, i wnioskujg o utrzymanie
Srodkéw krajowych.

Ocena stanowiska rzgdu federalnego Niemiec

Komisja przyznaje, ze limity migracji olowiu okreslone
w dyrektywie nie zapewniaja juz odpowiedniego
poziomu ochrony dzieci. Tolerowane dzienne pobranie
stosowane do obliczania limitow zostalo w 2010 r.
zakwestionowane zaréwno przez EFSA, jak i JECFA po
przeprowadzeniu przegladu prawodawstwa dotyczacego
bezpieczenistwa zabawek. Biorac to pod uwage, Komisja
rozpoczela juz przeglad wyzej wymienionych limitow.

W $wietle powyzszych rozwazan Komisja jest zdania, ze
srodki zgloszone przez Niemcy w odniesieniu do otowiu
mozna uzna¢ za uzasadnione ze wzgledu na znaczaca
potrzebe ochrony zdrowia ludzkiego.

Rte¢ — informacje ogdlne

Rte¢ jest pierwiastkiem naturalnie wystepujacym
w skorupie ziemskiej. Gléwnym zrédlem narazenia na
dzialanie rteci jest amalgamat dentystyczny. Inne Zrédla
to woda pitna oraz spozycie ryb i innych organizmdéw
morskich. Rte¢ wykorzystuje si¢ réwniez w lampach
fluorescencyjnych, bateriach i termometrach. Narazenie
na dzialanie rteci na poziomie krytycznym moze powo-
dowaé drzenia, wahania emocjonalne, bezsennosc,
zmiany nerwowo-migéniowe, bdle glowy, zakldcenia
w odbiorze wrazefi, zmiany w odpowiedziach nerwo-
wych. Przy wyzszym narazeniu wystapi¢ moze szkodliwe
dzialanie na nerki, niewydolno$¢ oddechowa oraz $mieré.

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Wiladze niemieckie twierdza, ze limity biodostgpnosci dla
rteci ustanowione w dyrektywie 88/378/EWG, a w
zwigzku z tym w zgloszonych s$rodkach krajowych,
wynosza 0,5 pg/dziennie, a po przeksztalceniu w limity
migracji w normie EN 71-3 — 60 mg/kg.

() RIVM (2006) Chemicals in Toys — A general methodology for asses-
sment of chemical safety of toys with a focus on elements of the
migration of heavy elements. Zmieniona wersja ostateczna z dnia
12 pazdziernika 2006 r., sekcja 11.10.7, s. 184.
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Poréwnujac je z limitami migracji dla rteci w zeskro-
banym materiale okre$lonymi w dyrektywie (94 mg/kg),
wladze Niemiec opowiadajg si¢ za zwigckszeniem, co jest
sprzeczne z europejskim celem zmniejszenia narazenia
ludzi na dzialanie rteci.

Tym samym Niemcy wnioskuja o utrzymanie $rodkéw
krajowych, pomimo tego iz nie spodziewaja si¢ szkodli-
wego dzialania na zdrowie wartosci okreslonych w dyrek-
tywie.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

Jak wczesniej wyjasniono, Komisja jest zdania, ze
dopuszczalne wartoici ustalone w  dyrektywie mozna
uznaé za bardziej odpowiednie, poniewaz s3 oparte na
spojnym i przejrzystym podejsciu naukowo-toksykolo-
gicznym majacym na celu zapewnienie bezpieczenstwa.

Limity migracji dla rtgci w zeskrobanym materiale
zabawki opierajg si¢ na tolerowanym dziennym pobraniu
zaleconym przez RIVM w 2007 r., przy zaloZeniu, ze
wklad z zabawek nie powinien przekraczaé 10 %.
Odsetek ten pomnozono przez szacunkowa masg
dziecka (7,5kg) i podzielono przez szacowang ilo§¢
spozytego materialu zabawki (8 mglkg zeskrobanego
materiatu). Limity migracji dla rteci w normie EN 71-3
pochodzg od limitéw biodostepnosci ustalonych w dyrek-
tywie 88/378/EWG na podstawie szacunkowego
pobrania z zywnoscig okreslonego w 1985 r. W zastoso-
wanej metodzie obliczeniowej nie wzigto pod uwage
masy dziecka ani réznic miedzy materialami zabawek,
jak to mialo miejsce w dyrektywie. W zwiazku z tym
Komisja uwaza dopuszczalne wartoci ustalone w dyrek-
tywie za bardziej odpowiednie.

Ponadto Komisja uznaje, ze Niemcy przyznaja w przed-
stawionym uzasadnieniu, ze przy okreSlonych w dyrek-
tywie dopuszczalnych warto$ciach dla rteci nie nalezy si¢
spodziewaé szkodliwego dzialania na zdrowie ludzi.
Ponadto Komisja zauwaza, ze Niemcy nie przedstawily
zadnych dowodéw wskazujacych, ze zgloszone przez nie
$rodki zapewnialyby wyzszy poziom ochrony.

Zgodnie z europejska strategia w zakresie rteci (%) wpro-
wadzono $rodki w celu ograniczenia narazenia na dzia-
fanie rteci, w szczeg6lnosci w obszarach powodujacych
najwigksze narazenie. W odniesieniu do zabawek rtec jest
stosowana w bateriach, ktére musza by¢ niedostgpne dla
dzieci. Zatem ze wzgledu na niedostepno$¢ baterii dzieci
nie s3 narazone na rte¢ przez zabawki. Niemcy nie
dostarczyly zadnych danych dotyczacych narazenia,

() COM(2010) 723 final
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ktére Swiadczylyby, ze jest inaczej. Jak to zostalo przy-
znane przez Niemcy w przedstawionych uzasadnieniach,
w ostatnich latach pafistwa czlonkowskie nie zglaszaly
Komisji $rodkéw przeciwko dostegpnym na rynku
zabawkom zawierajagcym rteé.

W $wietle powyzszych rozwazain Komisja jest zdania, ze
srodkéw zgloszonych przez Niemcy w odniesieniu do
rteci, chociaz sa one oparte na wzgledach zdrowia
publicznego, nie mozna uzna¢ za uzasadnione ze
wzgledu na znaczaca potrzebe ochrony zdrowia ludz-
kiego.

Nitrozoaminy i substancje zdolne do tworzenia nitro-
zoamin — informacje ogdlne

Nitrozoaminy to klasa zwigzkow chemicznych wytwarza-
nych w pewnych okreslonych warunkach (kwasne pH,
wysoka temperatura, obecno$¢ niektérych czynnikow
redukujacych) w réznych elementach $rodowiska (pro-
dukty konsumenckie, systemy biologiczne, powietrze
itp.), kiedy azotyny reaguja z tzw. substancjami zdolnymi
do tworzenia nitrozoamin. Nitrozoaminy wykryto jako
substancje zanieczyszczajace w szeregu produktow,
w tym zywnosci, piwie, wyrobach tytoniowych, wyro-
bach z gumy i kosmetykach. Dwie najczesciej wystepu-
jace nitrozoaminy — N-nitrozodimetyloaming (NDMA)
i N-nitrozodietyloaming (NDEA) — klasyfikuje sie jako
rakotworcze: NDMA klasyfikuje si¢ w UE jako substancje
rakotworcza kategorii 1B (,ma potencjalne dzialanie
rakotworcze dla ludzi”) ('). NDEA zostata sklasyfikowana
przez Migdzynarodowa Agencje Badaii nad Rakiem
(IARC) jako substancja rakotworcza kategorii 2 A (,praw-
dopodobnie rakotwoércza dla ludzi”) (3. W zabawkach
nitrozoaminy mozna znalezé w zabawkach z gumy
i farbach do malowania palcami.

Dyrektywa 88/378/EWG nie zawiera szczegblowych
przepiséw w sprawie nitrozoamin i substancji zdolnych
do tworzenia nitrozoamin. Limity migracji zostaly wpro-
wadzone w dyrektywie w odniesieniu do zabawek prze-
znaczonych dla dzieci w wieku ponizej 3 lat oraz innych
zabawek przeznaczonych do wkladania do ust i majg by¢
stosowane od dnia 20 lipca 2013 r. Limity oparto na
opinii Komitetu Naukowego ds. Produktéw Konsumen-
ckich (SCCP) z 2007 r. odnoszacej si¢ do obecnosci
nitrozoamin i zwigzkéw zdolnych do tworzenia nitro-
zoamin w gumowych balonikach oraz ich uwalniania
z gumowych balonikéw.

Stanowisko rzadu federalnego Niemiec

Niemcy zgadzaja sig, ze limity okreSlone przez SCCP
w odniesieniu do balonikéw nalezy uznal za stwarzajace
niewielkie zagrozenie. Wladze niemieckie uwazaja

() Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajacym
i uchylajacym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmienia-

jacym

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353

z 31.12.2008, s. 1).
() IARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to
Humans, tom 17

(68)

(69)

(70)

(72)

(73)

jednak, ze limity te nie moga zostal rozszerzone na
wszystkie zabawki wykonane z gumy syntetycznej i natu-
ralnej oraz przeznaczone dla dzieci ponizej 3 roku zycia,
gdyz przyjmuje si¢, ze parametry narazenia sg rozne.

SCCP przyjmuje, ze dzieci s3 narazone na dzialanie balo-
nikéw przez 5 godzin/rok. Wladze niemieckie twierdza,
ze przyjmuje sig, iz zachowania polegajace na wkladaniu
przedmiotéw do ust u dzieci ponizej 3 lat zajmuja 3
godziny/dob¢. Wladze Niemiec twierdza, Ze narazenie
dzieci ponizej 3 roku zycia na dzialanie zabawek
z gumy jest znacznie wyzsze niz tylko na dziatanie balo-
nikow.

Ponadto Niemcy uwazajg, ze dzieci sa narazone na dzia-
fanie nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin  przez wszystkie zabawki wykonane
z gumy, bez wzgledu na ich przeznaczenie. Cze$¢ III
pkt 8 zalacznika II do dyrektywy odnosi si¢, zdaniem
Niemiec, jedynie do zabawek dla dzieci w wicku ponizej
3 lat oraz innych zabawek przeznaczonych do wkladania
do wust. Niemcy zwracaja si¢ zatem do Komisji
o rozwazenie rozszerzenia zakresu dyrektywy w celu
uwzglednienia zabawek, ktére nie sa przeznaczone do
wkladania do ust, ale prawdopodobnie s3g w ten sposob
uzytkowane, bez wzgledu na wiek uzytkownikéw.

Ponadto wladze niemieckie zwracaja uwage, ze, wedlug
najnowszego stanu wiedzy technologicznej, tworzenia si¢
nitrozoamin oraz substancji zdolnych do tworzenia
nitrozoamin przy produkcji gumy naturalnej lub synte-
tycznej mozna w duzej mierze unikna¢, stosujac odpo-
wiednie przyspieszacze wulkanizacji.

W $wietle powyzszego uzasadnienia Niemcy wnioskuja
o utrzymanie krajowych $rodki odnoszacych si¢ do nitro-
zoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin
w zabawkach dla dzieci do lat 3, przeznaczonych do
wkladania do ust lub prawdopodobnie w ten sposéb
uzytkowanych, produkowanych z gumy syntetycznej
lub naturalnej.

Ocena stanowiska rzadu federalnego Niemiec

Komisja zauwaza, Ze niemieckie Srodki zwigzane z nitro-
zoaminami i substancjami zdolnymi do tworzenia nitro-
zoamin zostaly przyjete w 2008 r. Jednocze$nie w dyrek-
tywie 88/378/EWG nie uwzgledniono ryzyka dla
zdrowia ludzkiego zwigzanego z narazeniem malych
dzieci na dzialanie nitrozoamin i substancji zdolnych
do tworzenia nitrozoamin w zabawkach z gumy. Ryzyko
to zostalo potwierdzone przez SCCP w 2007 r.
i uwzglednione przez prawodawce w ramach przegladu

wyzej wymienionej dyrektywy.

W czgdci III pkt 8 zalgcznika II do dyrektywy zakazuje
si¢ uzywania nitrozoamin i substancji zdolnych do
tworzenia nitrozoamin w zabawkach przeznaczonych
dla dzieci w wieku ponizej 3 lat oraz innych zabawkach
przeznaczonych do wkladania do wust, gdy migracja
substancji jest rowna lub wyzsza niz 0,05 mg/kg dla
nitrozoamin i 1mgfkg dla substancji zdolnych do
tworzenia nitrozoamin.
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(74)  Limity te opieraja si¢ na warto$ciach uznanych przez w Niemczech, ani nie stanowi czeSci przepisow krajo-

(75)

(76)

SCCP przy ocenie narazenia na dzialanie balonikéw za
stwarzajace niewielkie zagrozenie dla zdrowia. Z powodu
braku realistycznych danych niezbednych do oceny nara-
zenia na dzialanie zabawek z gumy, potwierdzonego
przez Niemcy w przedstawionym uzasadnieniu, dopusz-
czalne wartoéci zalecane w przypadku balonikéw zostaly
rozszerzone na inne rodzaje zabawek, ktére moga
zawiera¢ nitrozoaminy lub substancje zdolne do
tworzenia nitrozoamin.

Z braku doktadnych danych Komisja zgadza si¢, ze do
przyjecia parametr6w narazenia w odniesieniu do
zabawek przeznaczonych do wkladania do ust dane
dotyczace zachowan polegajacych na wkladaniu przed-
miotéw do ust przez dzieci sa istotniejsze niz dane doty-
czgce narazenia na dzialanie balonikdw.

Komisja zgadza si¢ réwniez, ze, uwzgledniajgc najnowszy
stan wiedzy technologicznej, tworzenia si¢ nitrozoamin
oraz substangji zdolnych do tworzenia nitrozoamin przy
produkcji gumy naturalnej lub syntetycznej mozna
w duzej mierze uniknaé, stosujac odpowiednie przyspie-
szacze wulkanizacji. SCCP doszla do takich samych
wnioskow w swojej opinii z 2007 r. Ponadto udowod-
niono, ze technicznie wykonalna jest produkcja
smoczkow do karmienia niemowlgt i smoczkéw do
uspokajania, przy ktérej migracja nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin nie przekracza
odpowiednio 0,01 i 0,1 mg/kg ().

Ponadto Komisja zauwaza, ze Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) opracowuje obecnie konkretng
norm¢ do badania obecnosci nitrozoamin i substancji
zdolnych do tworzenia nitrozoamin w zabawkach.
Komisja ma $wiadomo$¢, iz limity dotyczgce nitro-
zoamin w farbach do malowania palcami zostang obni-
zone z 0,05 mgfkg do 0,01 mg/kg w ramach opracowy-
wania wspomnianej normy, aby lepiej uwzglednia¢ nara-
zenie dzieci. Komisja zwrdci sig do CEN z prosba
o rozwazenie danych dotyczacych zachowar polegaja-
cych na wkladaniu przedmiotéw do ust przez male
dzieci w przypadku wszystkich zabawek objetych czescia
II pkt 8 zalacznika II do dyrektywy.

W Swietle powyzszych rozwazan Komisja jest zdania, ze
srodki zgloszone przez Niemcy w odniesieniu do nitro-
zoamin i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin
w zabawkach dla dzieci do lat 3 i produkowanych
z gumy syntetycznej lub naturalnej uznaje si¢ za uzasad-
nione ze wzgledu na znaczacg potrzebe ochrony zdrowia
ludzkiego.

W odniesieniu do rozszerzenia zakresu tych przepisow
na zabawki, ktére nie sg przeznaczone do wkladania do
ust, ale ktore prawdopodobnie beda wkladane do ust,
Komisja zauwaza, ze wymog taki ani nie obowiazuje

(") Dyrektywa Komisji 93/11/EWG z dnia 15 marca 1993 r. dotyczaca
uwalniania N-nitrozoamin i substancji zdolnych do tworzenia N-
nitrozoamin ze smoczkéw do karmienia niemowlgt i smoczkéw
do uspokajania wykonanych z kauczuku naturalnego lub elasto-
meréw syntetycznych (Dz.U. L 93 z 17.4.1993, s. 37).

(80)

(81)

(82)

(83)

(84)

wych zgloszonych na podstawie art. 114 ust. 4. Wniosku
takiego nie mozna zatem uzna¢ za dopuszczalny na
podstawie art. 114 ust. 4.

Komisja uwaza jednak, ze dyrektywa odnosi si¢ odpo-
wiednio do kategorii zabawek, ktére prawdopodobnie
uwalniaja nitrozoaminy i substancje zdolne do tworzenia
nitrozoamin. Dotyczy to wszystkich zabawek przezna-
czonych dla dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz
dzieci te wykazuja wyrazne zachowania polegajace na
wkladaniu przedmiotéw do ust (tj. sklonnos¢ do wkia-
dania do ust wszystkich produktow, nawet jesli nie sa
one do tego przeznaczone). Nie dotyczy to zabawek dla
dzieci starszych, chyba ze s one przeznaczone do wkla-
dania do ust, poniewaz zachowania polegajace na wkla-
daniu przedmiotéw do ust wystepuja u nich rzadziej niz
u dzieci ponizej 3 lat. Komisja zdaje sobie sprawe, Ze
dzieci ponizej 3 lat moga mie¢ kontakt z zabawkami
przeznaczonymi dla starszych dzieci. Ryzyko to jednak
mozna uwzgledni¢ za pomocg innych, mniej restrykcyj-
nych $rodkéw, takich jak odpowiednie ostrzezenia wska-
zujace, ze zabawki nie s3 odpowiednie dla dzieci
w wieku ponizej 3 lat. Dyrektywa zawiera przepisy doty-
czgce takich ostrzezen.

Brak arbitralnej dyskryminacji

W art. 114 ust. 6 zobowigzano Komisj¢ do sprawdzenia,
czy przepisy krajowe zgloszone na podstawie art. 114
ust. 4 nie stanowig Srodka arbitralnej dyskryminacji. Brak
dyskryminacji oznacza zgodnie z orzecznictwem Trybu-
nalu Sprawiedliwosci, ze podobne sytuacje nie powinny
by¢ traktowane w rézny sposob ani ze rdzne sytuacje nie
powinny by¢ traktowane podobnie.

Poniewaz $rodki zwiazane z rtecig, arsenem i antymonem
nie sg uzasadnione potrzebg ochrony zdrowia ludzkiego,
Komisja nie musi sprawdzaé, czy warunek ten jest spel-
niony.

Niemieckie krajowe $rodki zwiazane z olowiem, barem,
nitrozoaminami i substancjami zdolnymi do tworzenia
nitrozoamin w zabawkach maja zastosowanie bez
wyjatku do wszystkich produktéw, zaréwno wytwarza-
nych w Niemczech, jak i przywozonych z innych paistw
czlonkowskich. Tak wiec nie ma dowoddéw na to, ze
niemieckie $rodki zostaly wykorzystane jako S$rodek
arbitralnej dyskryminacji migdzy podmiotami gospodar-
czymi w UE.

Brak ukrytych ograniczen w handlu

Krajowe $rodki wprowadzajace odstgpstwo od przepiséw
dyrektywy europejskiej zazwyczaj stwarzaja barier¢ hand-
lowa. Produkty, ktére moga by¢ legalnie wprowadzane
do obrotu w pozostalej czesci UE, nie mogg by¢ wpro-
wadzane do obrotu w danym panstwie czlonkowskim.
Artykul 114 ust. 6 ma na celu zapobieganie stosowaniu
srodkéw krajowych zgloszonych na podstawie art. 114
ust. 4 do niewlasciwych celéw i faktycznie stanowieniu
przez nie Srodkéw ekonomicznych stuzacych posrednio
ochronie produkgji krajowe;j.
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(85)  Poniewaz $rodki zwigzane z rtecig, arsenem i antymonem (91) W odniesieniu do otowiu i baru Komisja zauwaza, ze
2 ¢cg Y )
nie s3 uzasadnione potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego, producenci stosujacy przepisy dyrektywy beda mogli
Komisja nie musi sprawdzaé, czy warunek ten jest spel- wprowadzaé do obrotu zabawki we wszystkich
niony. panstwach czlonkowskich z wyjatkiem Niemiec. Produ-
cenci nie bedg prawdopodobnie opracowywaé dwdch
réznych zestawbéw zabawek, lecz dostosujg si¢ do prze-
o . . o piséw  wprowadzajacych  odstgpstwa, aby uzyskaé
®6) W ?dnleswtm,u .do toiowm Kgmlﬂta Zgad;a S1e, z€ d,OPu,s = zabawki, ktére mogg byé wprowadzane do obrotu we
cza ne Wgr oscrustaione w hyre YWIE i€ zapewniajg juz wszystkich panstwach czlonkowskich. Komisja zauwaza
odpowiedniego poziomu OChrony, poniewaz zrmem.}y SIE réwniez, ze niemieckie limity otowiu i baru sg takie same
podstawy nau.kf)we ustalania tych wartosci. W,zwwlz/ku jak te, kiore obowiazuja w UE od 1990 r. na podstawie
z tym Komisja dokopa}a' pr'zeglf;du .tych srf)dkovy. dyrekt 88/378/EWG, a w zwiazku z tym moga by¢
Komisja uwafa ﬁategn, zehmcientnech w}rlnosdek ople(ria.sg z technicznego punktu widzenia przestrzegane przez
na _rzeczyw1s_yck obawach dotyczacyc }f r(c)ﬁma _zaeq producentéw. Producenci zabawek potwierdzili to zalo-
! r{1et stano Wl} v kryteglg ograniczema w-handiu miedzy zenie, wyrazajac swoja opini¢ na temat niemieckich $rod-
panstwami czionkowskimi. kéw. Komisja ma zatem powody, by sadzi¢, ze wplyw na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego jest proporcjonalny
w stosunku do celu, jakim jest ochrona zdrowia dzieci.
(87) W odniesieniu do baru Komisja zgadza si¢, ze, zalecajac
tolerowane dzienne pobranie, RIVM nie uwzglednit
odpowiednio oceny WHO. Istnieja zatem pewne watpli-
wosci, jesli chodzi o poziom ochrony zapewnianej przez (92) W odniesieniu do nitrozoamin i substancji zdolnych do
dyrektywe. Komisja zwrdcila si¢ o wyjasnienia do SCHER tworzenia nitrozoamin Komisja doszla do podobnych
i po wydaniu opinii przez SCHER rozwazy w razie wniosk6w. Niemieckie $rodki dotyczace nitrozoamin
potrzeby przeglad limitéw. Komisja uwaza zatem, ze i substancji zdolnych do tworzenia nitrozoamin stoso-
niemiecki wniosek opiera si¢ na rzeczywistych obawach wane s3 w Niemczech od 2008 r. Zgodnie z wiedzg
dotyczgcych zdrowia dzieci i nie stanowi ukrytego ogra- Komisji producenci nie opracowali dwdéch réznych
niczenia w handlu migdzy paistwami cztonkowskimi. zestawOw zabawek, lecz dostosowali si¢ do niemieckich
przepiséw, aby uzyskal zabawki, ktére moga by¢ wpro-
wadzane do obrotu we wszystkich panstwach czlonkow-
(88) W odniesieniu do nitrozoamin i substancji zdolnych do skich. Komisja oczekuje, z€ PO WESCIH W Zye1e dyrek-
S . . g tywy, mniej rygorystycznej niz niemieckie Srodki, produ-
tworzenia nitrozoamin Komisja zgadza si¢, Ze przy usta- ; S ; .
: i~ ; ) cenci dostosuja si¢ do najbardziej rygorystycznych prze-
laniu  dopuszczalnych wartosci w  dyrektywie nie - K ki ko p
ledni dhowiedni 6 narazeni pisow, aby uzyskal zabawki, ktére moga by¢ wprowa-
uwzgledniono . odpowiedio  parametiow - narazenia dzane do obrotu we wszystkich panstwach czlonkow-
w odniesieniu do zachowan polegajacych na wkladaniu Kich - 2 takze. 3 o
rzedmiotow do ust przez dzieci. Komisja bedzie skich. Komisja zauwaza takze, ze przestrzeganie niemiec-
p mavaé od CEN uwzelednienia tvch  parametrow kich limitéw jest z technicznego punktu widzenia wyko-
wymag o 8¢ yeh P nalne, poniewaz producenci stosuja je od 2008 r.
w celu obnizenia dopuszczalnych warto$ci w ramach . g
rocesu normalizacji. Komisja uwaza zatem, ze niemiecki Komisja ma zatem powody, by sadzi¢, ze wplyw na
pro K opi N istveh obawach d funkcjonowanie rynku wewnetrznego jest proporcjonalny
wnioset opiera si¢ na rzeczywistych obawach dotycza- w stosunku do celu, jakim jest ochrona zdrowia dzieci.
cych zdrowia dzieci i nie stanowi ukrytego ograniczenia ’
w handlu migdzy panstwami cztonkowskimi.
PODSUMOWANIE
Brak przeszkéd w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego
o . o (93) W Swietle powyzszych rozwazan Komisja stwierdza, ze
(89) W art. 114 ust. 6 zakazuje si¢ Zatw1§rdzaplfi jakiegokol- Srodki krajowe zgloszone przez Niemcy w odniesieniu
zwellz Srodka }(rajowligo, ktéry moze mie¢ wplyw na do rteci, arsenu i antymonu nie s3 uzasadnione ze
unkcjonowanie rynku  wewnetrznego. Wymogu tego wzgledu na znaczaca potrzebe ochrony zdrowia ludz-
nie mozna jednak interpretowac jako zakam} zatwier- kiego. Komisja uwaza zatem, Ze te zgloszone przepisy
dzania wszelkich dzialan, ktére moga wplywaé na funk- krajowe nie mogg zostaé zatwierdzone.
cjonowanie rynku wewnetrznego. Wszystkie $rodki
stanowigce odstepstwo od $rodka harmonizujgcego
stanowia $rodki, ktéry moga mie¢ wplyw na funkcjono-
wanie rynku wewnetrznego. Komisja uwaza zatem, ze — s . . .
aby utrzymaé przydatmos¢ procedury — pojecie prze- (049 W odniesieniu fio.krgjowych srqdkpw zg}oszopych przez
. . Niemcy w odniesieniu do olowiu i baru Komisja stwier-
szkody w  funkcjonowaniu rynku  wewngtrznego, dza e érodki o dni trrch
o ktérym mowa w art. 114 ust. 6, nalezy rozumieé Zi’ ze srg e luénla(],e SI¢ zat E?asa,mo‘?e PtO r2€ha
jako skutek nieproporcjonalny do zamierzonego celu. ochrony zdrowia ludzkiego, a takze, z€ nie stanowig
one ani $rodka arbitralnej dyskryminacji, ani ukrytego
ograniczenia ~w  wymianie handlowej  pomiedzy
panstwami czlonkowskimi, ani nieproporcjonalnej prze-
(90)  Poniewaz Srodki zwigzane z rtecia, arsenem i antymonem szkody w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego. Komisja

nie s3 uzasadnione potrzebg ochrony zdrowia ludzkiego,
Komisja nie musi sprawdzaé, czy warunek ten jest spel-
niony.

ma zatem powody, by uwazal, ze zgloszone Srodki
krajowe mogg zostal zatwierdzone, z zastrzezeniem
ograniczenia w czasie.
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(95 W odniesieniu do krajowych $rodkéw zgloszonych
w odniesieniu do nitrozoamin i substancji zdolnych do
tworzenia nitrozoamin Komisja stwierdza, ze Srodki te sg
uzasadnione potrzeba ochrony zdrowia ludzkiego,
a takze, Ze nie stanowig one ani Srodka arbitralnej
dyskryminacji, ani ukrytego ograniczenia w wymianie
handlowej pomiedzy panstwami czlonkowskimi, ani
nieproporcjonalnej  przeszkody w  funkcjonowaniu
rynku wewnetrznego. Komisja ma powody, aby uznad,
ze zgloszone przepisy krajowe moga by¢ zatwierdzone,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

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

Niemieckie $rodki zwigzane z ofowiem zgloszone na podstawie
art. 114 ust. 4 TFUE zostaja zatwierdzone do dnia wejscia
w zycie przepisow unijnych ustanawiajacych nowe limity
olowiu w zabawkach lub do dnia 21 lipca 2013 r., w zaleznosci
od tego, co nastapi wczesniej.

Niemieckie $rodki zwiazane z barem zgloszone na podstawie
art. 114 ust. 4 TFUE zostajg zatwierdzone do dnia wejscia
w zycie przepisow unijnych ustanawiajacych nowe limity baru
w zabawkach lub do dnia 21 lipca 2013 r., w zaleznosci od
tego, co nastapi wczesniej.

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

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej
Niemiec.

Sporzgdzono w Brukseli dnia 1 marca 2012 r.

W imieniu Komisji
Antonio TAJANI
Wiceprzewodniczgcy
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