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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Batterier er en afgerende teknologi for baeredygtig udvikling, gren mobilitet, ren energi og
klimaneutralitet. Barbare batterier anvendes til at drive stadig flere produkter fra bearbart
udstyr til legetgj, tekstiler eller medicinsk udstyr.

Ved forordningen om batterier og udtjente batterier (forordningen), artikel 11, indferes der
generelle krav til udtagning og udskiftning af baerbare batterier, der er indbygget i produkter,
der bringes i oms@tning. Som hovedregel skal et barbart batteri, der er indbygget i et produkt,
kunne udtages og udskiftes af slutbrugeren pé et hvilket som helst tidspunkt 1 produktets
levetid. Dette har til formal at forhindre for tidlig foreldelse og ege indsamlingen af udtjente
barbare batterier.

I serlige begrundede tilfelde, jf. forordningens artikel 11, stk. 2, kan baerbare batterier dog
udtages og udskiftes af uafthangige fagpersoner i stedet for af slutbrugeren. Kommissionen
tillegges ved forordningens artikel 11, stk. 4, befgjelser til at vedtage delegerede retsakter og
derved foje yderligere produkter til listen over produkter, hvis batterier kun skal kunne
udtages og udskiftes af uathaengige fagpersoner. Denne delegerede retsakt er den forste, der
folger af denne befojelse.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Da der er tale om en teknisk retsakt, var der ikke behov for en konsekvensanalyse eller en
aben offentlig hering.

Den delegerede retsakt bygger pa den dokumentation, der er indsamlet gennem en indkaldelse
af ansegninger, som blev offentliggjort pd EUSurvey-webstedet, og som var &ben i tre
maneder fra februar til april i 2025. Formalet med indkaldelsen var at identificere
kandidatprodukter, for hvilke yderligere undtagelser 1 henhold til forordningens artikel 11,
stk. 4, kunne vare berettigede. Kommissionen foretog en teknisk vurdering af de modtagne
ansggninger.

Ekspertgruppen for affald, som bestar af eksperter udpeget af hver medlemsstat og andre
udvalgte eksperter, der reprasenterer erhvervsorganisationer og civilsamfundet, blev hert om
udkastet til delegeret retsakt den 11. december 2025 og den 5. februar 2026.

Udkastet til delegeret retsakt var offentligt tilgaengeligt pa portalen for bedre regulering fra
den 28. april til den 26. maj 2026 med henblik pa feedback fra offentligheden. Udkastet til
delegeret retsakt blev forelagt Verdenshandelsorganisationens Komité for Tekniske
Handelshindringer med henblik pé feedback fra den 12. juni til den 11. juli 2026.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Den delegerede retsakt vedtages i henhold til forordningens artikel 11, stk. 4, hvorved
Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik péd at
udvide listen over produkter, der skal undtages fra de krav om udtagning og udskiftning, der
er fastsat 1 nevnte artikels stk. 1.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 14.7.2026

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/1542
for sa vidt angir undtagelser vedrorende muligheden for udtagning og udskiftning af

baerbare batterier

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/1542 af 10. juli
2023 om batterier og udtjente batterier, om @ndring af direktiv 2008/98/EF og forordning
(EU) 2019/1020 og om ophavelse af direktiv 2006/66/EF, szrlig artikel 11, stk. 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

©)

(4)

)

Artikel 11 1 forordning (EU) 2023/1542 indeholder generelle krav til slutbrugerens
mulighed for udtagning og udskiftning af barbare batterier, der er indbygget i
produkter, som bringes 1 oms@tning, men naevnte artikel indeholder ogsa en liste over
undtagelser for bestemte produkter, der er designet pa en sddan made, at batteriet kun
kan udtages og udskiftes af uathangige fagpersoner og ikke af slutbrugeren.

Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt, at visse wearables er omfattet af
anvendelsesomrédet for den undtagelse, der allerede er givet for vddapparater.
Wearables er barbart elektronisk udstyr, der bares pa kroppen og ofte har sensorer og
konnektivitet, der kan indsamle og overfore data. Anvendelsen af wearables er steget
betydeligt, siden forordning (EU) 2023/1542 blev vedtaget. Eksempler pa wearables
omfatter smartwatches, fitnesstrackere, smartbriller eller andre elektroniske enheder,
der er integreret 1 bekledning og andet tilbeher. Retningslinjerne 1 Kommissionens
meddelelse C/2025/214 indeholder vejledning om, hvad der udger et vidapparat.

Miniaturisering af bearbart udstyr og de barbare batterier, der driver dem, kan fore til
situationer, hvor batteriet er sa taet indkapslet i en beholder, at fjernelse heraf kan
skabe en ikke ubetydelig risiko for beskadigelse af batteriet eller brud pa dettes
overflade. Hvis produktets art er til hinder for @ndringer af dets design (anatomiske
eller ergonomiske hensyn), er det berettiget, at séidanne sma batterier kun kan udtages
og udskiftes af uathengige fagpersoner.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/2509 skal elektrisk
legetoj med batterier, der udger smé dele, fra den 1. august 2030 designes pa en sddan
made, at det sikres, at batteriet ikke kan tilgds uden brug af verktej, og at et
genopladeligt batteri, safremt legetojets storrelse eller art kraever det, 1 stedet kan gores
utilgengeligt og kun kan udtages eller udskiftes af uathangige fagpersoner. Indtil
denne dato ber det sikres, at der indremmes en midlertidig undtagelse i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 4, 1 forordning (EU) 2023/1542.

I tilfelde af trddlese termometersonder, der er specifikt designet til kontakt med
fodevarer, vurderes det, at slutbrugerens mulighed for at fjerne barbare batterier vil
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(6)

(7

(8)

)

udgere en betydelig sikkerhedsrisiko for vedkommende under normal drift, hvis
sondens forsegling beskadiges, og fodevarerne forurenes af kemikalier, der er sivet ud
af batteriet.

Produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for artikel 1 i direktiv 2014/34/EU,
er specifikt designet med henblik pd anvendelse i1 potentielt eksplosive miljger.
Slutbrugerens mulighed for at fjerne et barbart batteri, der er indeholdt i sddanne
produkter, kan fore til en overtraedelse af de sikkerhedskrav til beskyttelse af brugeren,
der er fastsat i naevnte direktiv.

Kropsbérne systemer til legemiddeladministration omfatter sma barbare batterier til
subkutan administration af medicin. Slutbrugerens mulighed for at fjerne sddanne
batterier kan medfere, at udstyret ikke fungerer korrekt, og at medicinen administreres
forkert, hvilket kan udgere en sikkerhedsrisiko for brugeren.

Telematikudstyr, der er beregnet til tagmontering pa landbrugs- og
entreprengrmaskiner, og som er designet til at blive udsat for kraftige vibrationer, stov
og fugtige forhold ved normal brug, vedligeholdes normalt af certificeret personale,
der har adgang til den rette instruktion og det fornedne veaerktej. Slutbrugerens
mulighed for at fjerne barbare batterier, der er indbygget i1 sddant udstyr, kan derfor
medfere sikkerhedsrisici for slutbrugeren.

Forordning (EU) 2023/1542 ber derfor @ndres 1 overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Artikel 11, stk. 2, i forordning (EU) 2023/1542 affattes saledes:

"2. Uanset stk. 1 kan folgende produkter med indbyggede barbare batterier designes pa en
sadan made, at batteriet kun kan udtages og udskiftes af uathengige fagpersoner:

a)

b)

d)

apparater, herunder wearables, der er specielt designet primert til brug i et miljo,
som regelmassigt udsettes for vandsprejt, strommende vand eller nedsenkning 1
vand, og som er udviklet til at kunne vaskes eller skylles

professionelt medicinsk billed- og stralebehandlingsudstyr som defineret i artikel 2,
nr. 1), i forordning (EU) 2017/745 og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som
defineret 1 artikel 2, nr. 2), 1 forordning (EU) 2017/746

wearables, hvis sikkerhed, holdbarhed eller vandbestandighed kan blive
kompromitteret af brugerens adgang til batteriet, og:

1) som pa grund af deres art, storrelse eller form anses for at vaere for sma til, at
slutbrugeren kan foretage batteriudskiftning korrekt og sikkert, eller

2) som anvender en kompakt, forseglet indkapsling for at opretholde den
funktionelle integritet, herunder beskyttelse mod stov og sted

indtil den 31. juli 2030 elektrisk legetoj, der indeholder genopladelige batterier, hvis
den undtagelse, der beror pa legetojets art eller storrelse, er nedvendig for at sikre
legetajets sikkerhed, idet legetgjet anvendes i overensstemmelse med artikel 10,
stk. 2, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF!

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetoj
(EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
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g)

h)

tradlese termometersonder, der er specifikt designet til kontakt med fedevarer under
tilberedningen

produkter, der er omfattet af artikel 1 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/34/EU?

kropsbarne systemer til leegemiddeladministration, der er specifikt designet til
subkutan administration af leegemidler

telematikudstyr, der er beregnet til tagmontering pa landbrugs- og
entreprengrmaskiner, og som er designet til at blive udsat for kraftige vibrationer,
stov og fugtige forhold under den tilteenkte brug.

Undtagelserne i dette stykkes litra a), c), d), e), f), g) og h) finder kun anvendelse, hvis
den pagzldende undtagelse er nedvendig af hensyn til brugerens og apparatets
sikkerhed."

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfardiget 1 Bruxelles, den 14.7.2026.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af

medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv
atmosfzere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/34/0j).
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