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BESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 1. Mirz 2012

zu den von der Regierung der Bundesrepublik Deutschland mitgeteilten einzelstaatlichen
Bestimmungen zur Beibehaltung der Grenzwerte fiir Blei, Barium, Arsen, Antimon, Quecksilber
sowie fiir Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe in Spielzeug nach Anwendungsbeginn der
Richtlinie 2009/48/EG des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Sicherheit von

Spielzeug

(Nur der deutsche Text ist verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2012/160/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union, insbesondere auf Artikel 114 Absitze 4 und 6,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

SACHVERHALT

Am 20. Januar 2011 stellte die Regierung der Bundes-
republik Deutschland bei der Kommission einen Antrag
nach Artikel 114 Absatz 4 AEUV auf Genehmigung der
Beibehaltung der deutschen Rechtsvorschriften fiir die
Freisetzung der funf Elemente Blei, Arsen, Quecksilber,
Barium und Antimon sowie von Nitrosaminen und ni-
trosierbaren Stoffen aus Spielzeugmaterialien nach An-
wendungsbeginn von Anhang II Teil III der Richtlinie
2009/48/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Juni 2009 iiber die Sicherheit von Spielzeug (')
(im Folgenden: ,die Richtlinie).

Artikel 114 Absitze 4 und 6 AEUV

Artikel 114 Absitze 4 und 6 AEUV sieht Folgendes vor:

,(4)  Halt es ein Mitgliedstaat nach dem Erlass einer
Harmonisierungsmafinahme [...] durch den Rat oder
die Kommission fiir erforderlich, einzelstaatliche Bestim-
mungen beizubehalten, die durch wichtige Erfordernisse
im Sinne des Artikels 36 oder in Bezug auf den Schutz
der Arbeitsumwelt oder den Umweltschutz gerechtfertigt
werden, so teilt er diese Bestimmungen sowie die Griinde
fur ihre Beibehaltung der Kommission mit.“

»(6)  Die Kommission beschlieft binnen sechs Monaten
nach den Mitteilungen [...], die betreffenden einzelstaat-
lichen Bestimmungen zu billigen oder abzulehnen, nach-
dem sie gepriift hat, ob sie ein Mittel zur willkiirlichen
Diskriminierung und eine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob
sie das Funktionieren des Binnenmarkts behindern.

Erldsst die Kommission innerhalb dieses Zeitraums kei-
nen Beschluss, so gelten die in den Absitzen 4 [...]
genannten einzelstaatlichen Bestimmungen als gebilligt.

() ABL L 170 vom 30.6.2009, S. 1.

Die Kommission kann, sofern dies aufgrund des schwie-
rigen Sachverhalts gerechtfertigt ist und keine Gefahr fuir
die menschliche Gesundheit besteht, dem betreffenden
Mitgliedstaat mitteilen, dass der in diesem Absatz ge-
nannte Zeitraum gegebenenfalls um einen weiteren Zeit-
raum von bis zu sechs Monaten verlingert wird.”

Die Richtlinie

Die Richtlinie regelt die Sicherheit von Spielzeug und
dessen freien Verkehr innerhalb der Europidischen Union.
Nach Artikel 54 mussten die Mitgliedstaaten die einzel-
staatlichen Bestimmungen in Kraft setzen, mit denen sie
dieser Richtlinie spitestens bis zum 20. Januar 2011
nachzukommen hatten, und diese Vorschriften ab dem
20. Juli 2011 anwenden. Anhang II Teil III der Richtlinie
kommt ab dem 20. Juli 2013 zur Anwendung.

In Anhang II Teil IIl Nummer 8 der Richtlinie sind ge-
naue Werte fur Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe ge-
nannt. Diese Stoffe diirfen nicht in Spielzeug fiir Kinder
unter 36 Monaten oder in Spielzeug, das dazu bestimmt
ist, in den Mund genommen zu werden, verwendet wer-
den, wenn die Migration der Stoffe 0,05 mg/kg oder
mehr fiir Nitrosamine und 1 mg/kg oder mehr fiir nitro-
sierbare Stoffe betragt. Anhang II Teil Il Nummer 13 der
Richtlinie enthilt genaue Migrationsgrenzwerte fiir ver-
schiedene Elemente, u. a. Blei, Arsen, Quecksilber, Barium
und Antimon. Es gibt drei Arten von Spielzeugmateria-
lien, fiir die jeweils ein anderer Migrationsgrenzwert gilt:
trockene, briichige, staubférmige oder geschmeidige Ma-
terialien, fliissige oder haftende Materialien und abge-
schabte Materialien. Die folgenden Grenzwerte diirfen

jeweils nicht  dberschritten  werden: 13,5 mg/kg,
3,4mglkg bzw. 160 mg/kg fur Blei, 3,8 mg/kg,
0,9 mglkg bzw. 47 mglkg fir Arsen, 7,5mglkg,

1,9 mg/kg bzw. 94 mg/kg fiir Quecksilber, 4 500 mg/kg,
1125 mg/kg bzw. 56 000 mg/kg fur Barium und 45 mg/
kg, 11,3 mg/kg bzw. 560 mg/kg fur Antimon.

Die deutschen einzelstaatlichen Bestimmungen

Die Bedarfsgegenstindeverordnung der Bundesrepublik
Deutschland enthalt Bestimmungen fur Nitrosamine
und nitrosierbare Stoffe. Diese Bestimmungen wurden
2008 erlassen, da es keine konkreten EU-Bestimmungen
iiber Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe in Spielzeug
gab. Nach der Bedarfsgegenstindeverordnung darf bei
Nitrosaminen und nitrosierbaren Stoffen in Spielzeug
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aus Natur- und Synthesekautschuk fiir Kinder bis zu 36
Monaten, das bestimmungsgemafl oder vorhersehbar in
den Mund genommen wird, die durch Migration freige-
setzte Menge nur so gering sein, dass sie analytisch nicht
nachweisbar ist. Nach der Verordnung liegt der Migrati-
onsgrenzwert fiir Nitrosamine bei 0,01 mg/kg und fir
nitrosierbare Stoffen bei 0,1 mglkg. Die ausfiihrlichen
Vorschriften fiir Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe er-
geben sich aus Anlage 4 laufende Nummer 1 Buchstabe
b in Verbindung mit Anlage 10 laufende Nummer 6 der
Bedarfsgegenstindeverordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 23. Dezember 1997, zuletzt gedn-
dert durch die Verordnung vom 6. Mirz 2007.

Die Zweite Verordnung zum Gerite- und Produktsicher-
heitsgesetz (Verordnung tiber die Sicherheit von Spiel-
zeug — 2. GPSGV) betrifft vor allem die Elemente Blei,
Arsen, Quecksilber, Barium und Antimon. Die in der
Zweiten Verordnung zum Gerdte- und Produktsicher-
heitsgesetz (Verordnung iiber die Sicherheit von Spiel-
zeug — 2. GPSGV) festgelegten Grenzwerte fiir diese
Elemente entsprechen jenen der Richtlinie 88/378/EWG
des Rates vom 3. Mai 1988 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Sicherheit von
Spielzeug ('). Diese Grenzwerte gelten in der EU seit
1990. Die maximal zuldssige tdgliche Bioverfiigbarkeit
ist 0,7 ug fur Blei, 0,1 pg fiir Arsen, 0,5 pg fiir Queck-
silber, 25,0 pg fur Barium und 0,2 pg fir Antimon. Die
genauen Vorschriften fur diese Elemente ergeben sich aus
§ 2 der Zweiten Verordnung zum Gerite- und Produkt-
sicherheitsgesetz (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug — 2. GPSGV).

VERFAHREN

Die Regierung der Bundesrepublik Deutschland stellte mit
einem am 20. Januar 2011 eingegangenen ersten Schrei-
ben des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Tech-
nologie bei der Kommission einen Antrag nach Arti-
kel 114 Absatz 4 AEUV auf Genehmigung der Beibehal-
tung der deutschen Rechtsvorschriften fir die Freisetzung
der finf Elemente Blei, Arsen, Quecksilber, Barium und
Antimon sowie von Nitrosaminen und nitrosierbaren
Stoffen aus Spielzeugmaterialien nach Anwendungs-
beginn der Bestimmungen von Anhang II Teil III der
Richtlinie. Die Regierung der Bundesrepublik Deutschland
ibermittelte mit Schreiben der Stindigen Vertretung vom
2. Midrz 2011 eine ausfihrliche Begriindung des Antrags.
Dieser waren als Anlage unter anderem mehrere wissen-
schaftliche Studien (Gesundheitliche Bewertungen fiir die
genannten Stoffe durch das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung (BfR)) vom Januar 2011 beigefiigt.

Die Kommission bestitigte den Erhalt des Antrags mit
den Schreiben vom 24. Februar 2011 und vom 14. Mirz
2011 und legte im Einklang mit Artikel 114 Absatz 6
AEUV die Frist fiir die Beantwortung auf den 5. Septem-
ber 2011 fest.

Mit Schreiben vom 24. Juni 2011 konsultierte die Kom-
mission die ibrigen Mitgliedstaaten zur Mitteilung der

() ABL L 187 vom 16.7.1988, S. 1.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Regierung der Bundesrepublik Deutschland. Zudem ver-
offentlichte die Kommission eine Bekanntmachung der
Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union (%), um
andere interessierte Stellen iiber die einzelstaatlichen Be-
stimmungen zu informieren, die die Regierung der Bun-
desrepublik Deutschland beizubehalten gedenkt, sowie
tiber die hierfur angegebenen Griinde.

Die Kommission erhielt Stellungnahmen von der Tsche-
chischen Republik, von Polen, Schweden sowie mehreren
betroffenen Interessentrigern.

Die Tschechische Republik ist der Ansicht, dass die von
Deutschland mitgeteilten Mafnahmen ein Handelshemm-
nis darstellen, da sie die Wirtschaftsakteure, die die Be-
stimmungen der Richtlinie einhalten, daran hindern,
Spielzeug in Deutschland in Verkehr zu bringen. Die
tschechischen Behorden befiirworten einen besseren
Schutz von Kindern vor gefihrlichen Stoffen, vertreten
jedoch die Auffassung, dass entsprechende Mafnahmen
auf europdischer Ebene im Rahmen der Richtlinie ergrif-
fen werden sollten.

Polen glaubt, dass die deutschen Mafnahmen den freien
Verkehr von Spielzeug innerhalb der EU behindern und
daher unannehmbar sind. Polen vertritt die Auffassung,
dass ein Mitgliedstaat nicht einseitig andere Sicherheits-
bestimmungen beibehalten und das Funktionieren des
Spielzeugmarkts behindern kann.

Schweden hilt die Begriindung Deutschlands fiir iiber-
zeugend und unterstiitzt den Antrag.

In ihrem Schreiben an die Kommission teilen Toy Indus-
tries of Europe (Europdischer Verband der Spielzeugher-
steller), die European association of writing materials ma-
nufacturers (Europiische Vereinigung der Schreibwaren-
hersteller), der franzosische Verband der Spielzeugherstel-
ler und der European Balloons Council (Europiischer Rat
der Hersteller von Luftballons und Partybedarf) die Be-
denken in Bezug auf die Hemmnisse, die durch die deut-
schen Mafinahmen, falls sie genehmigt werden, auf dem
Binnenmarkt fiir Spielzeug entstehen.

Mit Beschluss vom 4. August 2011 (%) unterrichtete die
Kommission die Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land dariiber, dass nach Artikel 114 Absatz 6 Unter-
absatz 3 AEUV der in Unterabsatz 1 des genannten Ar-
tikels angegebene Zeitraum von sechs Monaten fir die
Billigung oder Ablehnung der einzelstaatlichen Bestim-
mungen fiir die funf Elemente Blei, Arsen, Quecksilber,
Barium und Antimon sowie fiir Nitrosamine und nitro-
sierbare Stoffe, die von Deutschland am 2. Mirz 2011
mitgeteilt worden waren, nach Artikel 114 Absatz 4
AEUV bis zum 5. Mérz 2012 verldngert wird.

() ABL C 159 vom 28.5.2011, S. 23.

(}) Beschluss 2011/510/EU der Kommission vom 4. August 2011 zur
Verlingerung des in Artikel 114 Absatz 6 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union genannten Zeitraums in Bezug
auf von Deutschland nach Artikel 114 Absatz 4 notifizierte einzel-
staatliche Bestimmungen zur Beibehaltung der Grenzwerte fiir Blei,
Barium, Arsen, Antimon, Quecksilber sowie fiir Nitrosamine und
nitrosierbare Stoffe in Spielzeug (ABL L 214 vom 19.8.2011, S. 15).
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BEWERTUNG tende Rechtsrahmen modernisiert, indem die jiingsten
o zum Zeitpunkt der Uberarbeitung vorliegenden wissen-
Zulssigkeit schaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigt wurden.
(16)  Die Kommission war in ihrem Beschluss vom 4. August

(18)

(19)

2011 der Auffassung, dass der Antrag Deutschlands auf
Genehmigung der Beibehaltung seiner fiir die fiinf Ele-
mente Blei, Arsen, Quecksilber, Barium und Antimon
sowie fiir Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe geltenden
einzelstaatlichen Bestimmungen zuldssig ist.

Sachliche Beurteilung

Gemif8 den Bestimmungen des Artikels 114 AEUV muss
die Kommission sicherstellen, dass alle Voraussetzungen,
die einem Mitgliedstaat die Inanspruchnahme einer Aus-
nahmeregelung im Sinne dieses Artikels ermoglichen, er-
fullt sind. Die Kommission muss priifen, ob die mitgeteil-
ten Bestimmungen durch wichtige Erfordernisse im Sinne
des Artikels 36 oder in Bezug auf den Umweltschutz
oder den Schutz der Arbeitsumwelt gerechtfertigt sind.
Dariiber hinaus muss die Kommission priifen, ob diese
Mafinahmen, sofern sie gerechtfertigt sind, eine willkiirli-
che Diskriminierung oder verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellen und ob
sie das Funktionieren des Binnenmarktes behindern.

Die Regierung der Bundesrepublik Deutschland begriin-
det ihren Antrag mit der Notwendigkeit, die menschliche
Gesundheit zu schiitzen. Zur Untermauerung des Antrags
legten die deutschen Behorden eine detaillierte Begriin-
dung vor, unter anderem wissenschaftliche Studien (Ge-
sundheitliche Bewertungen fiir die betreffenden Stoffe

durch das BfR).

Rechtfertigung durch wichtige Erfordernisse
Vorbemerkungen

Die in der Zweiten Verordnung zum Gerite- und Pro-
duktsicherheitsgesetz (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug — 2. GPSGV) festgelegten Grenzwerte fur Ar-
sen, Blei, Antimon, Barium und Quecksilber entsprechen
jenen der Richtlinie 88/378/EWG, die in der EU seit
1990 anwendbar sind. Diese Grenzwerte basierten auf
den damaligen wissenschaftlichen Erkenntnissen, nimlich
auf Kapitel 3 ,Chemical properties of toys“ der Stellung-
nahme ,Report EUR 12964(EN)“ des Beratenden wissen-
schaftlichen Ausschusses fiir die Priifung der Toxizitit
und Okotoxizitit chemischer Verbindungen von 1985.
Zur Ermittlung der Grenzwerte wurde die geschitzte Le-
bensmittelzufuhr eines Erwachsenen zugrunde gelegt. Es
wurde davon ausgegangen, dass Kinder mit einem ge-
schitzten Korpergewicht von bis zu 12 kg hochstens
50 % der Zufuhr eines Erwachsenen aufnehmen und
dass der Anteil der Freisetzung aus Spielzeug nicht
mehr als 10 % betragen sollte.

Mit der 2009 verabschiedeten Richtlinie wurde die Richt-
linie 88/378/EWG ersetzt und der fiir Chemikalien gel-

(21)

Die Berechnung der in der Richtlinie festgehaltenen
Grenzwerte fiir Arsen, Blei, Antimon, Barium und
Quecksilber basiert auf Folgendem: Nach den Empfehlun-
gen des niederlindischen Rijksinstituut voor Volks-
gezondheid en Milieu (RIVM — Staatliches Institut fiir
Gesundheit und Umwelt) aus einem im Jahr 2008 vor-
gelegten Bericht mit dem Titel ,Chemicals in Toys. A
general methodology for assessment of chemical safety
of toys with a focus on elements® (Chemikalien in Spiel-
zeug — ecine allgemeine Methodik fiir die Bewertung der
chemischen Sicherheit von Spielzeug mit besonderer Be-
riicksichtigung chemischer Elemente) darf die Exposition
von Kindern gegeniiber Chemikalien in Spielzeug einen
bestimmten Wert, die ,duldbare tigliche Aufnahmemen-
ge“, nicht iiberschreiten. Da Kinder nicht nur tiber Spiel-
zeug, sondern auch tiber andere Quellen in Kontakt mit
Chemikalien kommen, sollte nur ein prozentualer Anteil
der duldbaren tiglichen Aufnahmemenge auf Spielzeug
entfallen. Der wissenschaftliche Ausschuss fiir Toxizitit,
Okotoxizitit und Umwelt (CSTEE) sprach in seinem
2004 vorgelegten Bericht die Empfehlung aus, dass
hochstens 10 % der duldbaren téglichen Aufnahmemenge
auf Spielzeug entfallen dirfen. Fir besonders giftige
Stoffe (z. B. Arsen, Blei, Quecksilber) entschied der Ge-
setzgeber, dass der empfohlene Expositionswert 5 % der
duldbaren taglichen Aufnahmemenge nicht iiberschreiten
sollte, damit gewihrleistet ist, dass nur Spuren davon
vorhanden sind, die mit bewahrten Herstellungsverfahren
vereinbar sind. Um die Grenzwerte zu erhalten, sollte der
Prozentanteil an der duldbaren tiglichen Aufnahme-
menge mit dem auf 7,5kg geschitzten Gewicht eines
Kindes multipliziert und durch die Menge des aufgenom-
menen Spielzeugmaterials geteilt werden, die vom RIVM
auf 8 mg taglich fiir abgeschabtes Spielzeugmaterial,
100 mg fur briichiges Spielzeugmaterial und 400 mg
fur flissiges oder haftendes Spielzeugmaterial geschitzt
wird. Diese Grenzwerte fiir die Aufnahmemenge wurden
vom Wissenschaftlichen Ausschuss ,Gesundheits- und
Umweltrisiken* (SCHER) in seiner am 18. Mai 2010 ab-
gegebenen Stellungnahme mit dem Titel ,Risks from or-
ganic CMR substances in toys“ (Risiken durch organische
CMR-Stoffe in Spielzeug) gestiitzt. Da sich die duldbare
tagliche Aufnahmemenge aus wissenschaftlichen Studien
ergibt und die Wissenschaft Fortschritte machen kann,
hat der Gesetzgeber die Moglichkeit vorgesehen, diese
Grenzwerte zu indern, wenn neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse vorliegen.

In der Richtlinie sind Migrationsgrenzwerte festgelegt,
wihrend die nationalen Werte, die Deutschland beibehal-
ten will, in Bioverfiigbarkeit ausgedriickt werden. Biover-
fugbarkeit wird definiert als die Menge chemischer Stoffe,
die von einem Spielzeug abgegeben wird und theoretisch
vom menschlichen Korper aufgenommen werden kann,
was jedoch nicht zwangsldufig passieren muss. Migration
wird definiert als die Menge, die von einem Spielzeug
tatsichlich abgegeben und tatsichlich vom menschlichen
Korper absorbiert wird. Die Kommission erkennt an, dass
die 1990 festgelegten Bioverfiigbarkeitgrenzwerte der
Norm EN 71-3 — Migration bestimmter Elemente —
in Migrationsgrenzwerte umgewandelt wurden. Die zum
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(24)

(25)

(26)

(27)

Zwecke dieser Umwandlung vorgenommenen Berech-
nungen waren allerdings approximativ. Die Werte fiir
die duldbare tigliche Aufnahmemenge basieren auf Emp-
fehlungen aus dem Jahr 1985. Dabei wurde von einer
taglichen Aufnahmemenge von 8 mg Spielzeugmaterial
ausgegangen, wobei Anpassungen zur Minimierung der
Exposition von Kindern gegeniiber toxischen Elementen
vorgenommen wurden, indem beispielsweise der Migrati-
onsgrenzwert fur Barium gesenkt wurde, aber auch zur
Gewihrleistung der analytischen Machbarkeit, indem bei-
spielsweise der Migrationsgrenzwert fur Antimon und
Arsen erhoht wurde.

Die Kommission stellt fest, dass Normen nicht verbind-
lich sind, sondern von der Industrie im Rahmen der in
den Rechtsvorschriften festgelegten Konformititsbewer-
tungsverfahren auf freiwilliger Basis angewandt werden.
Auflerdem wird die Norm EN 71-3 derzeit iiberarbeitet,
damit bei ihrer Einhaltung von einer Konformitt mit den
neuen in der Richtlinie festgelegten Grenzwerten aus-
gegangen werden kann.

Schlieflich wurden zur Ermittlung der Grenzwerte der
Richtlinie und der Norm EN 71-3 unterschiedliche wis-
senschaftliche Uberlegungen beriicksichtigt. Die Werte
der Richtlinie basieren auf einem konsistenten und trans-
parenten wissenschaftlich-toxikologischen Ansatz zur Ge-
wihrleistung der Sicherheit und konnen daher als besser
geeignet betrachtet werden.

Arsen — allgemeine Informationen

Das Metall Arsen ist natiirlicher Bestandteil der Erdkruste.
Es ist in anorganischen und zahlreichen organischen Ver-
bindungen zu finden, die sich nicht nur in ihren physika-
lischen und chemischen Eigenschaften voneinander un-
terscheiden, sondern auch in Bezug auf ihr Vorkommen
und ihre Toxizitdt. Bergbau, Miillverbrennung und Holz-
konservierung sind die wichtigsten Quellen fiir Arsen in
der Umwelt. Trinkwasser und Lebensmittel (insbesondere
Meeresfriichte) sind die Hauptquelle der Exposition des
Menschen. In Spielzeug kénnen Spuren von Arsen auf-
grund der Verwendung natiirlicher Rohstoffe gefunden
werden, die auf natiirliche Weise kontaminiert sein kon-
nen. Arsen ist fiir Menschen hoch giftig und kann das
zentrale Nervensystem schidigen, wodurch es zu einer
Beeintrachtigung der kognitiven Funktionen kommt.
Die chronisch erhohte Aufnahmemenge von anorgani-
schem Arsen kann karzinogene Wirkungen haben.

Die Migrationsgrenzwerte fiir Arsen in der Richtlinie ba-
sieren, wie vom RIVM empfohlen, auf der duldbaren
taglichen Aufnahmemenge, die vom FAO/WHO-Sachver-
standigenausschuss fiir Lebensmittelzusatzstoffe (JEFCA)
1989 festgelegt wurde.

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Zur Untermauerung ihres Antrags beziehen sich die deut-
schen Behorden auf die Studie der EFSA (1) aus dem Jahr
2009, in der die gesundheitlichen Auswirkungen von
Arsen bewertet werden. Nach Auffassung der EFSA ist

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

(28)

(30)

(31)

(32)

(33)

die 1989 vom JECFA festgelegte duldbare tigliche Auf-
nahmemenge nicht mehr angemessen. Auflerdem kam
die EFSA zu dem Schluss, dass eine duldbare tigliche
Aufnahmemenge aufgrund wissenschaftlicher Unwigbar-
keiten nicht ermittelt werden kann.

Die deutschen Behorden wiesen darauf hin, dass die EFSA
empfiehlt, die Exposition gegeniiber Arsen soweit wie
moglich zu verringern, wihrend die Grenzwerte fur Ar-
sen in abgeschabten Materialien in der Richtlinie im Ver-
gleich zu den Grenzwerten in der Norm EN 71-3 hoher
sind.

Auflerdem betont Deutschland, dass neben Lebensmitteln
Spielzeug die zweitwichtigste Quelle fiir die Gesamtexpo-
sition von Kindern gegeniiber Arsen darstellt.

Daher fordert Deutschland die Beibehaltung der nationa-
len Grenzwerte fiir Arsen.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Die Kommission wurde auf die EFSA-Studie 2009 tber
Arsen aufmerksam gemacht, die ihrer Auffassung nach
neue wissenschaftliche Erkenntnisse enthilt, die zur Uber-
arbeitung der Grenzwerte fiir Arsen fithren kénnten. Die
Studie wurde dem Wissenschaftlichen Ausschuss ,Ge-
sundheits- und Umweltrisiken (SCHER) vorgelegt. In sei-
ner Stellungnahme (?) hilt der Ausschuss fest, dass die
EFSA keine duldbare tigliche Aufnahmemenge abgeleitet,
sondern einen Risiko basierten Wert verwendet hat. In
fritheren Stellungnahmen (}) kam der SCHER zu dem
Schluss, dass Arsen eine nichtlineare Dosis-Wirkungs-Be-
zichung in Bezug auf Krebs zeigt. Bei Zugrundelegung
des geltenden Grenzwerts fiir Trinkwasser (10 pg/l) und
der von der EFSA festgelegten Exposition des durch-
schnittlichen Verbrauchers durch Lebensmittel gelangt
der SCHER zu dem Schluss, dass die tigliche Exposition
des Menschen gegeniiber Arsen rund 1 pg pro kg Kor-
pergewicht und Tag betrigt und die Tumorinzidenz nicht
erhoht. Dieser Wert kann als pragmatische duldbare tig-
liche Aufnahmemenge verwendet werden, und die Ex-
position von Kindern durch Spielzeug sollte 10 % nicht
tiberschreiten.

Er entspricht der vom RIVM empfohlenen duldbaren tig-
lichen Aufnahmemenge und wird in der Richtlinie fiir die
Berechnung der Migration von Arsen aus Spielzeug he-
rangezogen. Daher gelangt die Kommission zu dem
Schluss, dass die Grenzwerte fir Arsen nicht gedndert
werden sollten, da keine neue duldbare Aufnahmemenge,
durch die das in der Richtlinie gewihrleistete Schutz-
niveau in Frage gestellt wiirde, ermittelt wurde.

Auflerdem betont die Kommission, dass die deutschen
Behorden ihren Antrag auf Beibehaltung der Arsengrenz-
werte begriindeten, indem sie auf die in der EFSA-Studie

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

in Toys“ (Evaluierung der Migrationsgrenzwerte fiir chemische Ele-
mente in Spielzeug), verabschiedet am 1. Juli 2010.

() Stellungnahme zur Ausnahmeregelung Italiens fiir Arsen in Trink-
wasser (SCHER 2010 c).
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(34)

(36)

(39)

2009 festgelegte Spanne der taglichen Dosen verwiesen.
Die Kommission stellt fest, dass die mitgeteilten Mafinah-
men nicht mit dieser Begriindung in Einklang stehen. Die
mitgeteilten Grenzwerte werden von geschitzten Lebens-
mittelaufnahmemengen aus dem Jahr 1985 abgeleitet,
nicht aber von den von der EFSA 2009 empfohlenen
Dosen.

Auflerdem bringen die deutschen Behorden vor, dass die
Grenzwerte fir Arsen in abgeschabten Materialien
(47 mglkg Material) im Vergleich zu den Grenzwerten
in der Norm EN 71-3 hoher liegen.

Die Kommission ist der Ansicht, dass zur Ermittlung der
Grenzwerte der Richtlinie und der Norm EN 71-3 unter-
schiedliche wissenschaftliche Uberlegungen beriicksichtigt
wurden. Die Werte der Richtlinie basieren auf einem
konsistenten und transparenten wissenschaftlich-toxiko-
logischen Ansatz zur Gewdhrleistung der Sicherheit und
konnen daher als besser geeignet betrachtet werden.

Die Migrationsgrenzwerte fiir Arsen in abgeschabten
Spielzeugmaterialien basieren auf der vom RIVM 2007
empfohlenen duldbaren tiglichen Aufnahmemenge und
auf der Annahme, dass der aus Spielzeug stammende
Anteil 5 % nicht uiberschreiten sollte. Dieser Prozentsatz
wurde mit dem geschitzten Gewicht eines Kindes
(7,5 kg) multipliziert und durch die geschitzte Menge
des aufgenommenen Spielzeugmaterials (8 mg fur abge-
schabtes Material) geteilt. Die Migrationsgrenzwerte fiir
Arsen in der Norm EN 71-3 wurden von den Bioverfiig-
barkeitgrenzwerten in der Richtlinie 88/378/EWG abge-
leitet, die auf den 1985 ermittelten geschitzten Lebens-
mittelaufnahmemengen basieren. Bei der hier angewand-
ten Berechnungsmethode wurden im Gegensatz zur
Richtlinie weder das Gewicht des Kindes noch die Unter-
schiede zwischen Spielzeugmaterialien beriicksichtigt. Da-
her hilt die Kommission die in der Richtlinie festgelegten
Grenzwerte fiir besser geeignet.

Aufderdem betont Deutschland, dass nach Lebensmitteln
Spielzeug die zweitwichtigste Quelle fiir die Gesamtexpo-
sition von Kindern gegeniiber Arsen darstellt. Die Kom-
mission stellt fest, dass auf der Grundlage der verfiigbaren
wissenschaftlichen Daten (') neben Lebensmitteln Boden
und behandeltes Holz die wichtigste Quelle fiir die Ge-
samtexposition von Kindern gegeniiber Arsen darstellen.
Unabhingig vom tatsichlichen Anteil unterschiedlicher
Kompartimente an der Gesamtexposition war der Gesetz-
geber jedoch der Auffassung, dass der Anteil von Spiel-
zeug an der Gesamtexposition 5 % nicht iiberschreiten
sollte, damit die Sicherheit gewihrleistet ist.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafnahmen in Bezug auf Arsen nicht als durch wichtige
Erfordernisse in Bezug auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit gerechtfertigt anzusehen sind.

Antimon — allgemeine Informationen

Antimon ist ein halbmetallisches chemisches Element,
das in metallischer und nichtmetallischer Form vor-
kommt. Antimon kann in der Natur gefunden werden,

() RIVM, Agency for toxic substances and Disease Registry (ATSDR)
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gelangt jedoch auch durch industrielle Anwendungen in
die Umwelt. Es wird zur Herstellung bestimmter Typen
von Halbleiterbauelementen wie Dioden und Infrarotde-
tektoren eingesetzt. Antimonlegierungen werden unter
anderem in Batterien verwendet, in Lagermetallen, Druck-
lettern und Kabelummantelungen. Antimonverbindungen
werden zur Herstellung von Flammschutzmitteln und
Farben verwendet. Die Inhalation von Antimon kann
zu Augen-, Haut- und Lungenreizungen fithren. Lingere
Exposition kann zu Lungenerkrankungen, Herzproble-
men, Durchfall, schwerem Erbrechen und Geschwiiren
fihren. In Spielzeug kann Antimon als Brandhemmer
verwendet werden.

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Die deutschen Behorden stellten im Vergleich zu den
Grenzwerten der Norm EN 71-3 eine Erhohung der in
der Richtlinie festgelegten Grenzwerte fiir Antimon in
abgeschabten Spielzeugmaterialien fest. Obwohl Deutsch-
land bestatigt, dass von den Grenzwerten der Richtlinie
keine negativen Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit zu erwarten sind, hilt es diese Erhohung fur
unnotig. Daher beantragt Deutschland die Beibehaltung
der nationalen Grenzwerte.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Wie bereits gesagt, ist die Kommission der Ansicht, dass
die in der Richtlinie festgelegten Grenzwerte besser ge-
eignet sind, da sie auf einem konsistenten und trans-
parenten wissenschaftlich-toxikologischen Ansatz zur Ge-
wihrleistung der Sicherheit basieren.

Die Migrationsgrenzwerte fiir Antimon in abgeschabten
Spielzeugmaterialien basieren auf der von der WHO (?)
im Jahr 2003 abgeleiteten und der vom RIVM 2007
empfohlenen duldbaren tiglichen Aufnahmemenge und
auf der Annahme, dass der aus Spielzeug stammende
Anteil 10 % nicht iiberschreiten sollte. Dieser Prozentsatz
wurde mit dem geschdtzten Gewicht eines Kindes
(7,5 kg) multipliziert und durch die geschitzte Menge
des aufgenommenen Spielzeugmaterials (8 mg fiir abge-
schabtes Material) geteilt. Die Migrationsgrenzwerte fiir
Antimon in der Norm EN 71-3 wurden von den Bio-
verfiigbarkeitgrenzwerten in der Richtlinie 88/378/EWG
abgeleitet, die auf den 1985 ermittelten geschitzten Le-
bensmittelaufnahmemengen basieren. Bei der hier ange-
wandten Berechnungsmethode wurden im Gegensatz zur
Richtlinie weder das Gewicht des Kindes noch die Unter-
schiede zwischen Spielzeugmaterialien beriicksichtigt. Da-
her hilt die Kommission die in der Richtlinie festgelegten
Grenzwerte fiir besser geeignet.

Auflerdem stellt die Kommission fest, dass Deutschland
in seiner Begriindung einrdumt, dass von den Grenzwer-
ten der Richtlinie keine negativen Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit zu erwarten sind. Des Weiteren
stellt die Kommission fest, dass Deutschland weder einen

() WHO (2003), Antimony in Drinking-water (Antimon im Trinkwas-
ser).



L 80/24

Amtsblatt der Europdischen Union

20.3.2012

(45)

(46)

(47)

Nachweis dafiir vorlegt, dass die Richtlinie kein angemes-
senes Schutzniveau fiir Kinder bietet, noch dass die deut-
schen Maflnahmen ein hoheres Schutzniveau sicherstel-
len.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafinahmen in Bezug auf Antimon nicht als durch wich-
tige Erfordernisse in Bezug auf den Schutz der mensch-
lichen Gesundheit gerechtfertigt anzusehen sind.

Barium — allgemeine Informationen

Barium kommt in der Erdkruste vor, vornehmlich als
Bariumsulfat und Bariumcarbonat. Beide Formen sind
wasserunloslich. Andere Bariumsalze hingegen, wie Bari-
umchlorid und Bariumnitrat, sind in Wasser leicht 16s-
lich. Barium findet sich in Oberflichenwasser und Trink-
wasser (natiirliche Vorkommen). Der Bariumgehalt in
Trinkwasser ist abhdngig von regionalen geochemischen
Bedingungen. Auch Lebensmittel enthalten Barium. Die
Aufnahme von Barium kann zu Bluthochdruck, Magen-
reizungen und Muskelschwiche, Schadigungen der Leber,
der Nieren, des Herzens und der Milz fithren. Barium
wird in der Industrie kaum verwendet. Da Barium in
der Natur vorkommt, konnen sich Spuren von Barium
in Spielzeug finden, wenn es aus natiirlichen Rohstoffen
hergestellt wird.

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Die deutschen Behorden glauben, dass es in Bezug auf
die duldbare tigliche Aufnahmemenge von Barium, die
zur Berechnung der Migrationsgrenzwerte in der Richt-
linie herangezogen wurde, Unsicherheiten gibt. Das RIVM
verwendete eine duldbare tigliche Aufnahmemenge von
600 pg/kg Korpergewicht/Tag auf der Basis von Tierver-
suchsdaten (Engelen et al. 2008). Deutschland zufolge
fithrte die Verwendung dieser duldbaren tiglichen Auf-
nahmemenge im Vergleich zu den Werten der Norm EN
71-3 zu hoheren Migrationsgrenzwerten fiir Barium in
abgeschabten Materialien. Deutschland stellt diese Ent-
scheidung des RIVM in Frage, weil die WHO (') eine
erheblich niedrigere duldbare tigliche Aufnahmemenge
festlegte. Daher beantragt Deutschland die Beibehaltung
der nationalen Grenzwerte fiir Barium.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Die Kommission stellt fest, dass es in Bezug auf die duld-
bare tigliche Aufnahmemenge von Barium Unsicherhei-
ten gibt. Obwohl Humandaten fiir die Ableitung einer
duldbaren tdglichen Aufnahmemenge als besser geeignet

(") Weltgesundheitsorganisation 2001, Barium and barium compounds.
Concise International chemical assessment document.
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gelten, ist das RIVM der Ansicht, dass die Studien, die
diese Daten liefern, erhebliche Fehler enthalten. Daher
wurden Tierversuchsdaten verwendet, die fiir die Ablei-
tung einer duldbaren tiglichen Aufnahmemenge zuver-
lassiger sind.

Die WHO-Bewertung auf der Basis von Humandaten
empfiehlt eine niedrigere duldbare tdgliche Aufnahme-
menge. Die Kommission erkennt an, dass diese Bewer-
tung, die wahrscheinlich ein hoéheres Schutzniveau fur
Kinder bietet, vom RIVM moglicherweise nicht angemes-
sen beriicksichtigt wurde.

Daher ersuchte die Kommission den SCHER um eine
Stellungnahme mit der Bitte um eine zusitzliche Evalu-
ierung der Migrationsgrenzwerte fiir Barium und im
Lichte der WHO-Bewertung um Empfehlungen in Bezug
auf die zu verwendende duldbare tigliche Aufnahmemen-
ge. Sie soll im Mirz 2012 vorgelegt werden.

Je nach Ergebnis der Stellungnahme des SCHER konnte
die Kommission, sofern als notwendig erachtet, die in der
Richtlinie festgelegten Migrationsgrenzwerte fur Barium
tiberarbeiten.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafnahmen in Bezug auf Barium als durch wichtige Er-
fordernisse in Bezug auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit gerechtfertigt anzusehen sind.

Blei — allgemeine Informationen

Blei ist ein besonders toxisches Metall, das in organischer
und anorganischer Form vorkommt. Da es sich bei Blei
augrund seiner neurotoxischen Effekte um einen toxi-
schen Stoff ohne Schwellenwert handelt und da Kinder
besonders gefihrdet sind, sollte ihre Exposition gegen-
tiber Blei so gering wie moglich gehalten werden. Die
Exposition gegeniiber Blei kann das zentrale Nervensys-
tem eines Kindes schiddigen und so seine Entwicklung
beeintrachtigen. Bleiexposition ist hauptsichlich durch
Lebensmittel  bedingt  (Getreideflocken, Gemiise und
Trinkwasser als Hauptverursacher). Eine weitere bedeu-
tende Expositionsquelle ist die Umwelt, und dort ins-
besondere Hausstaub. Eine zusitzliche Expositionsquelle
bildet der Kontakt mit Konsumgiitern, was auch Spiel-
zeug umfasst. Angesichts der hohen Exposition, die von
Lebensmitteln und der Umwelt ausgeht, wurden die
Grenzwerte fiir Blei in Spielzeug so festgelegt, dass die
Exposition durch Spielzeug einen bestimmten Anteil aller
Expositionsquellen  zusammengenommen nicht {iber-
schreitet. Blei kann in Spielzeugfarben und Weichkunst-
stoff enthalten sein. Kinder nehmen Blei insbesondere
oral auf, indem sie ihre Hinde oder Spielzeug in den
Mund nehmen. Da Farbe mit der Zeit abblittert und
pulvrig wird, kann sie abgelutscht werden oder an
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den Handen und Fingern haften bleiben und von dort
abgelutscht oder eingeatmet werden. In Anbetracht der
toxikologischen Eigenschaften von Blei scheint die Haut-
exposition kein Gesundheitsrisiko darzustellen. (')

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Die deutschen Behorden beziehen sich auf die EFSA-Stu-
die 2010 mit einer umfassenden Bewertung von Blei.
Nach Auffassung der EFSA gibt es keine wissenschaftlich
begriindete Schwellendosis fiir die schadlichen Wirkun-
gen von Blei auf die menschliche Gesundheit. Daher ist
Deutschland der Ansicht, dass die Migrationsgrenzwerte
fur Blei in der Richtlinie nicht mehr wissenschaftlich
begriindet sind und beantragt die Beibehaltung der na-
tionalen Mafnahmen.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Die Kommission erkennt an, dass die Migrationsgrenz-
werte der Richtlinie kein angemessenes Schutzniveau
fir Kinder mehr bieten. Die zur Berechnung der Grenz-
werte verwendete duldbare tiglich Aufnahmemenge
wurde von der EFSA und dem JECFA im Jahr 2010
nach der Uberarbeitung der Rechtsvorschriften zur Si-
cherheit von Spielzeug in Frage gestellt. Daraufhin hat
die Kommission die Uberarbeitung der genannten Grenz-
werte bereits in Angriff genommen.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafnahmen in Bezug auf Blei als durch wichtige Erfor-
dernisse in Bezug auf den Schutz der menschlichen Ge-
sundheit gerechtfertigt anzusehen sind.

Quecksilber — allgemeine Informationen

Quecksilber ist als Element natiirlicher Bestandteil der
Erdkruste. Die Hauptquelle der Exposition gegeniiber
Quecksilber ist zahnmedizinisches Amalgam. Andere
Quellen sind Trinkwasser und Fisch sowie andere Mee-
restiere. Quecksilber wird auch in Leuchtstoffrohren, Bat-
terien und Thermometern verwandt. Eine Exposition ge-
geniiber Quecksilber in kritischer Hohe kann zu Zittern,
Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit, neuromuskula-
ren Verinderungen, Kopfschmerzen, Wahrnehmungssto-
rungen und Verdnderungen des Nervensystems fithren.
Hohere Expositionen konnen die Nieren schadigen und
zu Atemstillstand oder Tod fithren.

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Deutschland  stellt fest, dass die in der Richtlinie
88/378/EWG festgelegten Bioverfiigbarkeitgrenzwerte
fir Quecksilber und entsprechend die Werte in den mit-
geteilten nationalen Mafinahmen bei 0,5 pg pro Tag und
in der Norm EN 71-3 in Migrationsgrenzwerte umge-
rechnet bei 60 mg/kg liegen.

() RIVM (2006) Chemicals in Toys — A general methodology for
assessment of chemical safety of toys with a focus on elements of
the migration of heavy elements. Revised Final Version, October 12,
2006, section 11.10.7, S. 184.
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Bei einem Vergleich der in der Richtlinie festgelegten
Migrationsgrenzwerte (94 mgfkg) fiir Quecksilber in ab-
geschabten Materialien kommt Deutschland zu dem
Schluss, dass eine Erhohung vorliegt, die im Widerspruch
zum europdischen Ziel steht, die Exposition des Men-
schen gegeniiber Quecksilber zu senken.

Daher beantragt Deutschland die Beibehaltung der natio-
nalen MafSnahmen, obwohl es nicht davon ausgeht, dass
es aufgrund der in der Richtlinie festgelegten Werte zu
gesundheitlichen Schddigungen kommt.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Wie bereits dargelegt ist die Kommission der Ansicht,
dass die in der Richtlinie festgelegten Grenzwerte als
besser geeignet betrachtet werden koénnen, da sie auf
einem konsistenten und transparenten wissenschaftlich-
toxikologischen Ansatz zur Gewihrleistung der Sicherheit
basieren.

Die Migrationsgrenzwerte fiir Quecksilber in abgeschab-
ten Spielzeugmaterialien basieren auf der vom RIVM
2007 empfohlenen duldbaren taglichen Aufnahmemenge
und auf der Annahme, dass der aus Spielzeug stammende
Anteil 10 % nicht iiberschreiten sollte. Dieser Prozentsatz
wurde mit dem geschdtzten Gewicht eines Kindes
(7,5 kg) multipliziert und durch die geschitzte Menge
des aufgenommenen Spielzeugmaterials (8 mg/kg fiir ab-
geschabtes Material) geteilt. Die Migrationsgrenzwerte fiir
Quecksilber in der Norm EN 71-3 wurden von den Bio-
verfiigbarkeitgrenzwerten in der Richtlinie 88/378/EWG
abgeleitet, die auf den 1985 ermittelten geschitzten Le-
bensmittelaufnahmemengen basieren. Bei der hier ange-
wandten Berechnungsmethode wurden im Gegensatz zur
Richtlinie weder das Gewicht des Kindes noch die Unter-
schiede zwischen Spielzeugmaterialien beriicksichtigt. Da-
her hilt die Kommission die in der Richtlinie festgelegten
Grenzwerte fiir besser geeignet.

Auferdem erkennt die Kommission an, dass Deutschland
in seiner Begriindung einrdumt, dass von den in der
Richtlinie festgelegten Grenzwerten fiir Quecksilber keine
negativen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
zu erwarten sind. Auflerdem stellt die Kommission fest,
dass Deutschland keine Nachweise dafiir vorlegt, dass die
mitgeteilten deutschen Maffnahmen ein hoheres Schutz-
niveau gewahrleisten.

Im Sinne der europdischen Strategie in Bezug auf Queck-
silber (%) wurden Manahmen ergriffen, um die Queck-
silberexposition insbesondere in Bereichen mit ausgeprag-
ter Exposition zu reduzieren. Bei Spielzeug wird Queck-
silber in Batterien verwendet, die fiir Kinder unzuginglich
sein miissen. Da die Batterien nicht zugénglich sind, sind

() KOM(2010) 723 endg.
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Kinder also keiner Gefihrdung durch Quecksilber in
Spielzeug ausgesetzt. Deutschland legt keine Expositions-
daten vor, die das Gegenteil beweisen wiirden. Wie
Deutschland in der vorgelegten Begriindung feststellt,
hat in den letzten Jahren kein Mitgliedstaat der Kommis-
sion Mafnahmen gegen auf dem Markt vertriebenes
Spielzeug gemeldet, das Quecksilber enthalt.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafnahmen in Bezug auf Quecksilber, obwohl sie auf
Erwdgungen im Interesse der offentlichen Gesundheit be-
ruhen, nicht als durch wichtige Erfordernisse in Bezug
auf den Schutz der menschlichen Gesundheit gerechtfer-
tigt anzusehen sehen sind.

Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe — allgemeine Infor-
mationen

Nitrosamine sind eine Klasse chemischer Verbindungen,
die unter bestimmten Voraussetzungen (im sauren Milieu,
bei hohen Temperaturen, bei Vorhandensein bestimmter
Reduktionsmittel) in unterschiedlichen Kompartimenten
(Konsumgiiter, biologische Systeme, Luft usw.) gebildet
werden, wenn Nitrite mit sogenannten nitrosierbaren
Stoffen reagieren. Nitrosamine wurden als Kontaminan-
ten in zahlreichen Produkten, u. a. Lebensmittel, Bier,
Tabakwaren, Waren aus Kautschuk und Kosmetika, ent-
deckt. Die beiden am haufigsten vorkommenden Nitro-
samine, N-Nitrosodimethylamin (NDMA) und N-Nitroso-
diethylamin (NDEA) sind als Kanzerogene eingestuft:
NDMA ist in der EU als Kanzerogen der Kategorie 1B
eingestuft (,Stoffe, die wahrscheinlich beim Menschen
karzinogen sind“) (*). NDEA wird vom Internationalen
Krebsforschungszentrum (IARC) als Kanzerogen der Ka-
tegorie 2A eingestuft (vermutlich karzinogen beim Men-
schen) (3). Bei Spielzeug konnen Nitrosamine in Kaut-
schukspielzeug und Fingerfarben gefunden werden.

Die Richtlinie 88/378/EWG enthilt keine spezifischen
Bestimmungen fiir Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe.
Es wurden Migrationsgrenzwerte fur Spielzeug fiir Kinder
unter drei Jahren und fiir anderes Spielzeug, das dazu
bestimmt ist, in den Mund genommen zu werden, in
die Richtlinie aufgenommen, die ab dem 20. Juli 2013
gelten. Die Grenzwerte basieren auf der Stellungnahme
des Wissenschaftlichen  Ausschusses ,Konsumgiiter”
(SCCP) von 2007 in Bezug auf das Vorhandensein von
Nitrosaminen und nitrosierbaren Verbindungen in Luft-
ballons aus Kautschuk und die Freisetzung daraus.

Standpunkt der Regierung der Bundesrepublik Deutsch-
land

Deutschland bestdtigt, dass die vom SCCP festgelegten
Grenzwerte in Bezug auf Luftballons als zu vernachldssi-
gende Gefahrdung anzusehen sind. Die deutschen Behor-
den vertreten jedoch die Auffassung, dass diese Grenz-
werte nicht unterschiedslos fiir alle Spielzeuge aus Natur-

() Nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen,
zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 (ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

(®) TARC, Monografienreihe zur Evaluierung von Krebsrisiken fiir den
Menschen, Band 17.
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oder Synthesekautschuk fiir Kinder unter drei Jahren gel-
ten konnen, da von unterschiedlichen Expositionspara-
metern auszugehen ist.

Der SCCP nimmt an, dass die Expositionsdauer von Kin-
dern bei Luftballons funf Stunden pro Jahr betrigt.
Deutschland geht davon aus, dass das Lutschverhalten
bei Kindern unter drei Jahren bei drei Stunden pro Tag
liegt. Die deutschen Behorden gelangen zu dem Schluss,
dass die Exposition von Kindern unter drei Jahren gegen-
iber den fraglichen Stoffen in Kautschukspielzeug we-
sentlich hoher ist als die Exposition allein durch Luft-
ballons.

Auflerdem ist Deutschland der Ansicht, dass Kinder bei
allen Kautschukspielzeugen unabhingig von ihrem Ver-
wendungszweck gegeniiber Nitrosaminen und nitrosier-
baren Stoffen exponiert sind. Anhang II Teil IIl Nummer
8 der Richtlinie bezieht sich nach Meinung Deutschlands
nur auf Spielzeug fir Kinder unter drei Jahren und an-
deres Spielzeug, das dazu bestimmt ist, in den Mund
gesteckt zu werden. Daher bittet Deutschland die Kom-
mission zu erwégen, den Geltungsbereich der Richtlinie
auch auf Spielzeug zu erweitern, das zwar nicht dazu
bestimmt ist, aber wahrscheinlich dennoch in den
Mund gesteckt wird, und zwar unabhidngig vom Alter
des Nutzers.

Auflerdem weisen die deutschen Behorden darauf hin,
dass nach dem gegenwirtigen Stand der Technik die Ent-
stehung von Nitrosaminen und nitrosierbaren Stoffen bei
der Herstellung von Natur- oder Synthesekautschuk
durch den Einsatz geeigneter Vulkanisationsbeschleuniger
weitgehend vermieden werden kann.

Im Lichte dieser Argumente beantragt Deutschland die
Beibehaltung nationaler Maffnahmen in Bezug auf Nitro-
samine und nitrosierbare Stoffe in Spielzeug fiir Kinder
unter drei Jahren aus Natur- oder Synthesekautschuk, das
bestimmungsgemafl oder vorhersehbar in den Mund ge-
nommen wird.

Evaluierung des Standpunkts der Regierung der Bundes-
republik Deutschland

Die Kommission stellt fest, dass die deutschen Mafnah-
men in Bezug auf Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe
2008 verabschiedet wurden. Zu dem Zeitpunkt war die
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit durch die Ex-
position von Kleinkindern gegeniiber Nitrosaminen und
nitrosierbaren Stoffen in Kautschukspielzeug nicht Ge-
genstand der Richtlinie 88/378/EWG. Die Gefihrdung
wurde vom SCCP im Jahr 2007 bestitigt und vom Ge-
setzgeber im Rahmen der Uberarbeitung der genannten
Richtlinie berticksichtigt.

In Anhang II Teil IIl Nummer 8 der Richtlinie wird die
Verwendung von Nitrosaminen und nitrosierbaren Stof-
fen in Spielzeug untersagt, das zur Verwendung durch
Kinder unter drei Jahren bestimmt ist, oder in Spielzeug,
das dazu bestimmt ist, in den Mund gesteckt zu werden,
wenn die Migration der Stoffe 0,05 mg/kg fiir Nitrosa-
mine und 1 mg/kg fir nitrosierbare Stoffe entspricht oder
tberschreitet.
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bei der Evaluierung der Exposition durch Luftballons als
zu vernachlissigende Gefdhrdung der Gesundheit einstuf-
te. Augrund fehlender realistischer Daten, die fiir eine
Evaluierung der Expositionswerte bei Kautschukspielzeug
erforderlich sind, was von Deutschland in der vorgelegten
Begriindung bestitigt wurde, wurden die fir Luftballons
empfohlenen Grenzwerte auf andere Spielzeugtypen aus-
geweitet, die moglicherweise Nitrosamine oder nitrosier-
bare Stoffe enthalten.

Da genaue Daten fehlen, stimmt die Kommission iiber-
ein, dass fur die Annahme von Expositionsparametern in
Bezug auf Spielzeug, das dazu bestimmt ist, in den Mund
genommen zu werden, Daten zum Lutschverhalten von
Kindern relevanter sind als Expositionsdaten bei Luftbal-
lons.

Auflerdem stimmt die Kommission iiberein, dass unter
Beriicksichtigung des gegenwirtigen Stands der Technik
die Entstehung von Nitrosaminen und nitrosierbaren
Stoffen bei der Herstellung von Natur- oder Synthese-
kautschuk durch den Einsatz geeigneter Vulkanisations-
beschleuniger weitgehend vermieden werden kann. Der
SCCP gelangte in seiner Stellungnahme 2007 zu demsel-
ben Schluss. Aulerdem wurde nachgewiesen, dass dies
auch bei der Herstellung von Flaschen- und Beruhigungs-
saugern aus Kautschuk technisch machbar ist, bei denen
die Migration von Nitrosaminen und nitrosierbaren Stof-
fen 0,01 bzw. 0,1 mgfkg nicht tiberschreiten darf ().

AufSerdem stellt die Kommission fest, dass vom Europdi-
schen Komitee fiir Normung (CEN) derzeit eine spezi-
fische Norm fiir die Priffung von Spielzeug auf Nitrosa-
mine und nitrosierbare Stoffe erarbeitet wird. Der Kom-
mission ist bekannt, dass die Grenzwerte fiir Nitrosamine
in Fingerfarben im Rahmen der Erarbeitung der Norm
von 0,05 mglkg auf 0,01 mglkg gesenkt werden, um
die Exposition von Kindern besser zu beriicksichtigen.
Die Kommission wird das CEN auffordern, Daten zum
Lutschverhalten von Kleinkindern in Bezug auf alle Spiel-
zeuge zu beriicksichtigen, die unter Anhang II Teil III
Nummer 8 der Richtlinie fallen.

Angesichts dieser Uberlegungen vertritt die Kommission
die Auffassung, dass die von Deutschland mitgeteilten
Mafnahmen in Bezug auf Nitrosamine und nitrosierbare
Stoffe in Spielzeug aus Natur- oder Synthesekautschuk
fur Kinder bis zu drei Jahren als durch wichtige Erforder-
nisse in Bezug auf den Schutz der menschlichen Gesund-
heit gerechtfertigt anzusehen sind.

Was die Ausweitung des Geltungsbereichs dieser Bestim-
mungen auf Spielzeug betrifft, das zwar nicht dazu be-
stimmt ist, aber vermutlich dennoch in den Mund ge-
steckt wird, stellt die Kommission fest, dass eine solche
Anforderung weder in Deutschland in Kraft ist, noch Teil
der im Sinne von Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteil-

(") Richtlinie 93/11/EWG der Kommission vom 15. Mirz 1993 iiber
die Freisetzung von N-Nitrosaminen und N- nitrosierbaren Stoffen
aus Flaschen- und Beruhigungssaugern aus Elastomeren oder Gummi
(ABL L 93 vom 17.4.1993, S. 37).
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ist daher nach Artikel 114 Absatz 4 AEUV nicht zuldssig.

Die Kommission ist allerdings der Ansicht, dass die Spiel-
zeugkategorien, bei denen von einer Freisetzung von Ni-
trosaminen und nitrosierbaren Stoffen auszugehen ist, in
der Richtlinie angemessen beriicksichtigt werden. Alle
Spielzeuge fur Kinder unter drei Jahren sind betroffen,
da diese Kinder ganz besonders dazu neigen, alles in
den Mund nehmen, auch wenn die Produkte nicht dafiir
bestimmt sind. Spielzeug fur iltere Kinder ist nur dann
betroffen, wenn es dazu bestimmt ist, in den Mund ge-
steckt zu werden, da das Lutschverhalten dieser Kinder
eine geringere Rolle spielt als das von Kindern unter drei
Jahren. Die Kommission ist sich dessen bewusst, dass
Kinder unter drei Jahren in Kontakt mit Spielzeug kom-
men konnen, das fiir dltere Kinder bestimmt ist. Diesem
Risiko kann freilich mit anderen, weniger einschneiden-
den Mitteln begegnet werden, etwa mit geeigneten War-
nungen mit dem Hinweis, dass die Spielzeuge fiir Kinder
unter drei Jahren nicht geeignet sind. Derartige Warnun-
gen sind in der Richtlinie vorgesehen.

Keine willkiirliche Diskriminierung

Gemif Artikel 114 Absatz 6 AEUV muss die Kommis-
sion priifen, ob die nach Artikel 114 Absatz 4 AEUV
mitgeteilten nationalen Vorschriften ein Mittel zur will-
kiirlichen Diskriminierung darstellen. Nach der Recht-
sprechung des Gerichtshofes ist unter ,Nichtdiskriminie-
rung” zu verstehen, dass vergleichbare Situationen nicht
unterschiedlich und unterschiedliche Situationen nicht
gleich behandelt werden.

Da die Maflnahmen in Bezug auf Quecksilber, Arsen und
Antimon nicht durch die Notwendigkeit des Schutzes der
menschlichen Gesundheit gerechtfertigt werden, ist die
Kommission nicht verpflichtet zu priifen, ob diese Bedin-
gung erfallt ist.

Die einzelstaatlichen deutschen Mafnahmen in Bezug auf
Blei, Barium, Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe gelten
unterschiedslos fiir alle Produkte, ob sie in Deutschland
hergestellt oder aus anderen Mitgliedstaaten eingefiihrt
worden sind. Es gibt folglich keinen Beleg dafiir, dass
die deutschen Mafinahmen als Mittel zur willkiirlichen
Diskriminierung zwischen Wirtschaftsbeteiligten in der
EU verwendet worden sind.

Keine verschleierte Beschrankung des Handels

Nationale Mafinahmen, die Ausnahmen von den Vor-
schriften einer europdischen Richtlinie vorsehen, stellen
in der Regel ein Handelhindernis dar. Erzeugnisse, die in
der ubrigen EU rechtmifig in Verkehr gebracht werden
konnen, diirfen im betroffenen Mitgliedstaat nicht in Ver-
kehr gebracht werden. Mit Artikel 114 Absatz 6 AEUV
soll verhindert werden, dass nach Artikel 114 Absatz 4
AEUV gemeldete einzelstaatliche Mafinahmen aus un-
angemessenen Griinden angewendet werden und in
Wirklichkeit wirtschaftliche MaBnahmen zum indirekten
Schutz der inldndischen Produktion darstellen.
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Da die Mafinahmen in Bezug auf Quecksilber, Arsen und
Antimon nicht durch die Notwendigkeit des Schutzes der
menschlichen Gesundheit gerechtfertigt werden, ist die
Kommission nicht verpflichtet zu priifen, ob diese Bedin-
gung erfullt ist.

Im Bezug auf Blei teilt die Kommission die Ansicht, dass
die in der Richtlinie festgelegten Grenzwerte kein an-
gemessenes Maf an Schutz mehr bieten, da sich die fiir
die Festsetzung der Werte mafSgeblichen wissenschaftli-
chen Erkenntnisse weiterentwickelt haben. Folglich hat
die Kommission diese Mafinahmen tiberpriift. Aufgrund
dessen ist die Kommission zu der Ansicht gelangt, dass
sich der deutsche Antrag auf eine echte Sorge um die
Gesundheit von Kindern stiitzt und keine verschleierte
Beschrinkung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten
darstellt.

In Bezug auf Barium teilt die Kommission die Ansicht,
dass das RIVM bei der Empfehlung einer duldbaren tdg-
lichen Aufnahmemenge die Bewertung der Weltgesund-
heitsorganisation nicht angemessen beriicksichtigt hat. Es
bestehen somit Ungewissheiten hinsichtlich des Schutz-
niveaus, dass die Richtlinie bietet. Die Kommission hat
den wissenschaftlichen Ausschuss ,Gesundheits- und Um-
weltrisiken“ um Klarung gebeten und wird, sobald dieser
seine Stellungnahme abgegeben hat, die Berechtigung der
Grenzwerte in Betracht ziehen, falls es notig ist. Daher ist
die Kommission zu der Ansicht gelangt, dass sich der
deutsche Antrag auf echte Sorgen um die Gesundheit
von Kindern stiitzt und keine verschleierte Beschrankung
des Handels zwischen den Mitgliedstaaten darstellt.

In Bezug auf Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe teilt
die Kommission die Ansicht, dass Expositionsparameter
fur das Lutschverhalten von Kindern bei der Festlegung
der Grenzwerte in der Richtlinie nicht angemessen be-
riicksichtigt wurden. Die Kommission wird das CEN auf-
fordern, diese Parameter zu Dberiicksichtigen, um die
Grenzwerte im Verlauf des Normungsverfahrens zu sen-
ken. Aufgrund dessen ist die Kommission zu der Ansicht
gelangt, dass sich der deutsche Antrag auf eine echte
Sorge um die Gesundheit von Kindern stiitzt und keine
verschleierte Beschrinkung des Handels zwischen den
Mitgliedstaaten darstellt.

Keine Behinderung des Funktionierens des Binnenmarkts

Mit Artikel 114 Absatz 6 AEUV wird die Genehmigung
jeder einzelstaatlichen Mafinahme verboten, die das Funk-
tionieren des Binnenmarktes behindern konnte. Jedoch
kann diese Anforderung nicht als Verbot jeglicher Mafi-
nahme ausgelegt werden, die das Funktionieren des Bin-
nenmarktes behindern kénnte. Alle Ausnahmen von ei-
ner Harmonisierungsmaffnahme stellen eine Maflnahme
dar, die das Funktionieren des Binnenmarktes behindern
konnte. Folglich ist die Kommission der Ansicht, dass der
Begriff des Hindernisses fir das Funktionieren des Bin-
nenmarktes nach Artikel 114 Absatz 6 AEUV in Bezug
auf das verfolgte Ziel als unverhaltnismafSige Auswirkung
zu verstehen ist, wenn der Nutzen dieses Verfahrens be-
wahrt bleiben soll.

Da die Manahmen in Bezug auf Quecksilber, Arsen und
Antimon nicht durch die Notwendigkeit des Schutzes der
menschlichen Gesundheit gerechtfertigt werden, ist die
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Kommission nicht verpflichtet zu priifen, ob diese Bedin-
gung erfullt ist.

In Bezug auf Blei und Barium merkt die Kommission an,
dass Hersteller, wenn sie die Vorschriften der Richtlinie
anwenden, Spielzeug in allen Mitgliedstaaten aufer
Deutschland vertreiben konnen. Es ist nicht wahrschein-
lich, dass Hersteller zwei verschiedene Sorten von Spiel-
zeugen entwickeln werden, sondern dass sie sich an die
Ausnahmebestimmungen halten werden, um tiber Spiel-
zeuge zu verfiigen, die in allen Mitgliedstaaten vertrieben
werden konnen. Die Kommission merkt des Weiteren an,
dass die deutschen Grenzwerte fir Blei und Barium ge-
mif der Richtlinie 88/378/EWG seit 1990 in der EU
anwendbar sind und folglich von den Herstellern tech-
nisch erreicht werden konnen. Diese Vermutung wurde
von Spielzeughersteller bestitigt, als sie ihre Haltung ge-
geniber den deutschen Mafinahmen zum Ausdruck
brachten. Die Kommission hat daher Griinde anzuneh-
men, dass die Auswirkung auf das Funktionieren des
Binnenmarktes in Bezug auf das Ziel des Schutzes der
Gesundheit von Kindern verhaltnismafSig ist.

Im Bezug auf Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe
kommt die Kommission zur dhnlichen Schlussfolgerun-
gen. Die deutschen Mafnahmen in Bezug auf Nitrosa-
mine und nitrosierbare Stoffe sind in Deutschland seit
2008 anwendbar. Nach Kenntnis der Kommission haben
die Hersteller nicht zwei verschiedene Sorten von Spiel-
zeugen entwickelt, sondern sich an die deutschen Bestim-
mungen gehalten, um tiber Spielzeuge zu verfiigen, die in
allen Mitgliedstaaten vertrieben werden konnen. Die
Kommission rechnet damit, dass mit Beginn der Anwen-
dung der Richtlinie, die weniger streng als die deutschen
Mafinahmen ist, die Hersteller sich an die strengsten Be-
stimmungen halten werden, um tiber Spielzeuge zu ver-
fugen, die in allen Mitgliedstaaten vertrieben werden kon-
nen. Die Kommission merkt tiberdies an, dass die Ein-
haltung der deutschen Grenzwerte technisch maoglich ist,
da die Hersteller sie seit 2008 einhalten. Die Kommission
hat daher Griinde anzunehmen, dass die Auswirkung auf
das Funktionieren des Binnenmarktes in Bezug auf das
Ziel des Schutzes der Gesundheit von Kindern verhilt-
nismafig ist.

FAZIT

Angesichts dieser Uberlegungen kommt die Kommission
zu der Schlussfolgerung, dass die von Deutschland mit-
geteilten einzelstaatlichen Mafinahmen in Bezug auf
Quecksilber, Arsen und Antimon nicht durch wichtige
Erfordernisse in Bezug auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit gerechtfertigt sind. Deshalb ist die Kommis-
sion der Ansicht, dass diese mitgeteilten einzelstaatlichen
Mafinahmen nicht gebilligt werden konnen.

Hinsichtlich der von Deutschland mitgeteilten einzelstaat-
lichen Maflnahmen fiir Blei und Barium kommt die Kom-
mission zu dem Schluss, dass diese Maflnahmen als
durch die Notwendigkeit zum Schutz der menschlichen
Gesundheit gerechtfertigt anzusehen sind und weder ein
Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung noch eine ver-
schleierte Beschrankung des Handels zwischen Mitglied-
staaten, noch ein unverhaltnismifiges Hindernis fiir das
Funktionieren des Binnenmarktes darstellen. Die Kom-
mission hat daher Griinde anzunehmen, dass die mit-
geteilten einzelstaatlichen Mafnahmen vorbehaltlich einer
Befristung gebilligt werden konnen.
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(95)  Hinsichtlich der von Deutschland mitgeteilten einzelstaat-
lichen Mafinahmen fir Nitrosamine und nitrosierbare
Stoffe kommt die Kommission zu dem Schluss, dass
diese Mafinahmen als durch die Notwendigkeit zum
Schutz der menschlichen Gesundheit gerechtfertigt an-
zusehen sind und weder ein Mittel zur willkiirlichen Dis-
kriminierung noch eine verschleierte Beschrankung des
Handels zwischen Mitgliedstaaten, noch ein unverhiltnis-
mifiges Hindernis fiir das Funktionieren des Binnen-
marktes darstellen. Die Kommission hat Griinde fiir die
Annahme, dass die mitgeteilten einzelstaatlichen Mafinah-
men gebilligt werden kénnen —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die gemif$ Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteilten deutschen
Maflnahmen in Bezug auf Antimon, Arsen und Quecksilber
werden nicht gebilligt.

Die gemifl Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteilten deutschen
Mafinahmen in Bezug auf Blei werden bis zu dem Tag gebilligt,
an dem EU-Vorschriften mit neuen Grenzwerten fir Blei in
Spielzeug in Kraft treten, jedoch nicht linger als bis zum 21. Juli
2013.

Die gemifS Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteilten deutschen
Mafinahmen in Bezug auf Barium werden bis zu dem Tag gebil-
ligt, an dem EU-Vorschriften mit neuen Grenzwerten fiir Barium
in Spielzeug in Kraft treten, jedoch nicht linger als bis zum
21. Juli 2013.

Die gemaf$ Artikel 114 Absatz 4 AEUV mitgeteilten deutschen
Mafnahmen in Bezug auf Nitrosamine und nitrosierbare Stoffe

werden gebilligt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die Bundesrepublik Deutschland gerich-
tet.

Briissel, den 1. Mirz 2012

Fiir die Kommission
Antonio TAJANI
Vizeprdsident
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