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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Leluja sdinnellddn lelujen turvallisuudesta annetulla direktiivilli 2009/48/EY!, jiljempini
’leluturvallisuusdirektiivi’ tai ’direktiivi’. Direktiivissd vahvistetaan turvallisuusvaatimukset,
jotka lelujen on tdytettidvé, jotta ne voidaan saattaa EU:n markkinoille, riippumatta siitd, onko
ne valmistettu EU:ssa vai EU:n ulkopuolisissa maissa. Samanaikaisesti direktiivilld pyritddn
varmistamaan lelujen vapaa liitkkuvuus sisdmarkkinoilla.

Direktiivii koskevassa komission arvioinnissa®, jiljempdni ’arviointi’, havaittiin useita
puutteita, joita direktiivin kdytdnnon soveltamisessa on ilmennyt sen jilkeen, kun direktiivi
annettiin vuonna 2009. Arvioinnissa havaittiin erityisesti, ettd lasten korkeatasoista suojelua
leluihin liittyviltd mahdollisilta riskeiltd, varsinkaan haitallisten kemikaalien aiheuttamilta
riskeiltd, ei ole tdysin varmistettu. Arvioinnissa todettiin myos, ettd direktiivin tdytintdénpano
ei ole tehokasta etenkddn verkkokaupan yhteydessi ja ettd unionin markkinoilla on edelleen
monia vaarallisia leluja.

Kestivyytti edistivissi kemikaalistrategiassa®, jiljempini ’kemikaalistrategia’, kehotettiin
laajentamaan ns. yleisen ldhestymistavan soveltamista haitallisiin kemikaaleihin (yleisten
ennaltachkdisevien kieltojen perusteella) sen varmistamiseksi, ettd kuluttajia, haavoittuvassa
asemassa olevia ryhmid ja luonnonympdristdd suojellaan entistd johdonmukaisemmin.
Kemikaalistrategiassa kehotettiin erityisesti vahvistamaan direktiivid siltd osin kuin on kyse
kaikkein haitallisimpien kemikaalien aiheuttamilta riskeiltd suojelusta ja kemikaalien
mahdollisista yhteisvaikutuksista. Direktiiviin siséltyy jo yleinen kielto kéyttdd syopda
aiheuttavia, perimid vaurioittavia tai lisdéntymiselle vaarallisia aineita, jiljempénid *CMR-
aineet’, leluissa. Siind ei kuitenkaan viitata muihin erityistd huolta aiheuttaviin aineisiin, kuten
hormonaalisiin haitta-aineisiin tai immuuni-, hermosto- tai hengityselimiin vaikuttaviin
aineisiin.

Euroopan parlamentti hyvédksyi 16. helmikuuta 2022 ldhes yksimielisesti direktiivin
tdytdntdonpanoa koskevan valiokunta-aloitteisen mietinndn*. Mietinndsséin Euroopan
parlamentti kehottaa komissiota tarkistamaan direktiivid, jotta voidaan i) suojella lapsia
paremmin kemikaaleihin liittyviltd riskeiltd, i1) varmistaa, ettd internetiin liitettyjen lelujen
atheuttamiin riskeihin puututaan EU:n lainsddddnndssd, ja 1iii) parantaa direktiivin
taytantoonpanoa erityisesti verkkokaupan osalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 pdivind kesdkuuta 2009, lelujen
turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1).

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja — Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys (SWD(2020) 288 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: “Kestdvyyttd edistdvd kemikaalistrategia — Kohti myrkytontd ympéristod”
(COM(2020) 667 final, 14.10.2020).

Mietintd lelujen turvallisuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/48/EY
(leluturvallisuusdirektiivi) tdytantdonpanosta (2021/2040(INT)).
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Komissio hahmotteli 16. maaliskuuta 2023 antamassaan tiedonannossa EU:n pitkédn aikavilin
kilpailukyvysti® keinoja, joiden avulla EU voi hyddyntéi vahvuuksiaan ja tehdd enemminkin
kuin vain kuroa umpeen kasvu- ja innovaatiokuilua. Kilpailukyvyn edistdmiseksi komissio
ehdottaa tiedonannossa keskittymistd yhdeksddn toisiaan vahvistavaan tekijddn. Niihin
kuuluvat toimivat sisdmarkkinat ja digitalisaatio, jota tuettaisiin ottamalla digitaalisia vilineitd
laajasti kdyttoon talouden eri osa-alueilla. Keskittyminen sisdmarkkinoihin ja digitalisaatioon
on otettu huomioon tdssé ehdotuksessa.

Jotta  voitaisiin  késitelld  arvioinnissa  esiin  tuotuja ja  sithen  liittyvissa
vaikutustenarviointiraportissa® tarkemmin késiteltyji kysymyksid ja vastata komission
kemikaalistrategiaan, tdssd ehdotuksessa on tarkoitus ratkaista seuraavat kaksi direktiivissé
havaittua ongelmaa.

Ensimmadinen ongelma on se, ettd direktiivilld ei suojella lapsia riittdvasti leluissa olevien
vaarallisten kemikaalien aiheuttamilta riskeiltd. Komissiolle annettu toimivalta muuttaa
direktiivid ja mukauttaa sitd tieteelliseen tietoon on liian rajallinen. Direktiivié ei ole etenkdin
mahdollista mukauttaa yli 36 kuukauden ikéisille lapsille tarkoitettujen lelujen raja-arvojen
osalta.

Lisdksi EU:n markkinoilla on monia leluja, jotka eivét ole direktiivin vaatimusten mukaisia.
Vaaralliset lelut aiheuttavat riskin lapsille ja voivat johtaa jopa kuolemanvaarallisiin
onnettomuuksiin. Kaikkia markkinoilla olevia leluja ei voida tarkastaa. Tdma tarkoittaa sité,
ettd vaatimustenvastaisten lelujen tarkkaa osuutta unionin markkinoilla ei voida maarittaa
tarkasti. On kuitenkin olemassa riittdvésti erillisid indikaattoreita, jotka vahvistavat, ettd
vaatimustenvastaisten lelujen miird unionin markkinoilla on erittdin suuri. Aina kun
toteutetaan markkinavalvontatoimia tai tarkastuksia, vaatimustenvastaisiksi ja vaarallisiksi
todettujen lelujen prosenttiosuus on jatkuvasti suuri.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Tama ehdotus perustuu tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista tehtyyn
piitokseen N:o 768/2008/EY’, jolla varmistetaan johdonmukaisuus suhteessa muihin EU:n
yhdenmukaistamissdddoksiin, joita voidaan soveltaa lelujen muihin ndkokohtiin. Téllainen on
esimerkiksi radiolaitedirektiivi®. Tdmi ehdotus on johdonmukainen myds suhteessa
markkinavalvonnasta annettuun asetukseen (EU) 2019/1020°, jossa vahvistetaan
sddntelykehys lelujen markkinavalvontatarkastuksia ja tullitarkastuksia varten. Liséksi

ehdotus on johdonmukainen suhteessa oletusarvoista digitalisaatiota koskeviin painopisteisiin

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle: ”EU:n pitkdn aikavilin kilpailukyky vuoden 2030 jidlkeen” (COM(2023) 168 final,
16.3.2023).

SWD(2023) 269 final, Impact assessment on the revision of the Toy Safety Directive.

Euroopan parlamentin ja neuvoston piditds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pédivind heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja paditdksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivdnd huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnndn
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62);
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:020141.0053-2018091 1

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 péivdnd kesdkuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké direktiivin 2004/42/EY ja asetusten
(EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).
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ja kehityssuuntauksiin, joista voidaan mainita uuden lainsdddidntokehyksen arvioinnissa
esitetyt péitelmit tuotetietojen digitalisoinnista'®. Kiyttimilld “tuotepassia”, jota komissio
ehdotti ehdotuksessaan asetukseksi!! kestivien tuotteiden ekologista suunnittelua koskevista
vaatimuksista, jdljempand ’ESPR-asetus’, varmistetaan, ettd tuotepassi on johdonmukainen
molempien asetusten mukaisesti, ja voidaan saavuttaa synergiaetuja, kunhan lelut kuuluvat
ESPR-asetuksen nojalla annettujen delegoitujen sddddsten soveltamisalaan. Lelujen
turvallisuutta sddnnellddn tdmédn ehdotuksen soveltamisalalla, kun taas keskipitkalld
aikavililld lelujen kestdvyysndkokohdat voidaan siséllyttdd ESPR-asetuksen soveltamisalaan.
Lisiksi ehdotuksessa otetaan huomioon komission suositus (EU) 2022/2510'2, jossa
vahvistetaan turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltuja kemikaaleja ja materiaaleja koskeva
kehys.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Aloite on johdonmukainen myds suhteessa EU:n politilkan ja sdéntelyn yleisempéédn
kehitykseen, kun otetaan huomioon kemikaalistrategian mukainen tuleva ja meneillddn oleva
sadntelytyd. Tdméd ehdotus perustuu nykyisiin ja tuleviin vaaraluokkiin, jotka on tarkoitus
sisdllyttdd aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta 16 péaivani
joulukuuta 2008 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY) N:o
1272/2008",  jéljempind °’CLP-asetus’, ja se on johdonmukainen suhteessa
kemikaalistrategian yleisiin tavoitteisiin, jotka koskevat kuluttajien ja erityisesti
haavoittuvassa asemassa olevien ryhmien suojelun vahvistamista haitallisimmilta
kemikaaleilta. Tdmd ehdotus on myds johdonmukainen suhteessa yleisestd
tuoteturvallisuudesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU)
2023/988', joka sisiltdd erityisesti verkkokauppaa tai oikeutta tiedonsaantiin ja
oikeussuojakeinoihin koskevia sddnndksid, joita sovelletaan leluihin, ja tdydentda sita.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Tdma ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklaan.
Syyni on se, ettéd tarkoituksena on yhdenmukaistaa lelujen terveys- ja turvallisuusvaatimukset

10 SWD(2022) 365 final.

Kestdvia tuotteita koskeva aloite (europa.cu). Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien vaatimusten puitteista ja direktiivin
2009/125/EY kumoamisesta (COM(2022) 142 final, 30.3.2022).

Komission suositus (EU) 2022/2510, annettu 8 pdivdnd joulukuuta 2022, eurooppalaisen kehyksen
luomisesta “turvallisiksi ja kestdviksi suunniteltujen” kemikaalien ja materiaalien arviointia varten
C/2022/8854 (EUVL L 325, 20.12.2022, s. 179).

13 EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1. Liséksi komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 muuttamisesta (COM(2022) 748 final).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 péivdnid toukokuuta 2023,
yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY ja neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta
(EUVL L 135, 23.5.2023, s. 1).
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kaikissa jdsenvaltioissa ja varmistaa, ettei lelujen vapaalle liikkuvuudelle jdsenvaltioiden
viélilld ole esteitd. Télld asetuksella olisi korvattava nykyinen direktiivi 2009/48/EY, jonka
oikeusperustana on entinen Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artikla (nykyinen
SEUT-sopimuksen 114 artikla).

. Toissijaisuusperiaate

Téssd aloitteessa kisitelldén leluturvallisuusdirektiivin arvioinnissa esiin tuotuja kysymyksia.
Arvioinnissa todettiin, ettd direktiivi on yleisesti ottaen merkityksellinen, vaikuttava, tehokas
ja johdonmukainen ja ettd silld on EU:n tason lisdarvoa. Tarvetta on kuitenkin erityisiin
parannuksiin.

Tamén asetuksen péitavoitteena on varmistaa lasten turvallisuuden mahdollisimman korkea
taso ja  mahdollistaa  leluyjen  vapaa  liikkkuvuus  EU:ssa. EU:nn  tason
leluturvallisuuslainsddddnnon keskeinen peruste on yhdenmukaistaminen jisenvaltioiden
vélilla SEUT-sopimuksen 114 artiklan perusteella. Leluturvallisuusdirektiivi on lelujen
turvallisuusnékokohtia koskeva tdyteen yhdenmukaistamiseen tdhtdévd toimenpide, joten
jasenvaltiot eivit saa ottaa kdyttéon lelujen turvallisuutta koskevia tdydentdvid tai erilaisia
vaatimuksia. Jasenvaltioiden on kuitenkin saatettava direktiivin sddanndlliset muutokset osaksi
kansallista lainsdddéntodén, mikd on aiemmin johtanut sddntelyn muutoksiin, joita sovelletaan
epiyhtendisesti eri puolilla EU:ta. Direktiivin sddnnolliset mukautukset ovat myos
osoittautuneet jisenvaltioiden kannalta paljon resursseja vaativiksi. EU:n tason sdéntelytoimi
varmistaisi leluja koskevien uusien turvallisuusvaatimusten ja nithin myShemmin tehtivien
muutosten johdonmukaisen tiytdntdonpanon ja siten paremman turvallisuustason. Se takaisi
my0s oikeusvarmuuden ja tasapuoliset toimintaedellytykset toimialalle. Liséksi tuotepassin
kayttoonotto ja asiaankuuluvat tarkastukset unionin ulkorajoilla edellyttivét, ettd perustana
oleva sdddos on asetus.

. Suhteellisuusperiaate

Tassd asetuksessa ehdotetulla ldhestymistavalla puututaan kaikkiin havaittuihin ongelmiin
mahdollisimman vaikuttavasti ja tehokkaasti. Télld asetuksella otetaan kayttoon kaikkein
haitallisimpia aineita koskevat yleiset kiellot ja vahvistetaan ndin lasten suojelua
haitallisimmilta kemikaaleilta, kun he leikkivit leluilla. Siind sallitaan myos poikkeukset
ndistd yleisistd kielloista rajoitetuissa olosuhteissa, jos ndiden aineiden kayttd leluissa ei
aiheuta riskid lapsille ja jos vaihtoehtoja ei ole. Kaikkein haitallisimpia aineita koskevien
yleisten kieltojen kéayttoonotolla heti, kun ndiden aineiden vaarat on vahvistettu CLP-
asetuksessa, varmistetaan, ettd lapsia suojellaan nopeammin ndiden aineiden mahdollisilta
riskeiltd, kun niitd esiintyy leluissa. Lisdksi sallimalla poikkeukset ndistd yleisistd kielloista
rajoitetuissa olosuhteissa rajoitetaan kustannuksia, joita toimialalle aiheutuu tdllaisten
kieltojen kéyttoonotosta tapauksissa, joissa lasten turvallisuus ei vaarannu.

Ottamalla kdyttoOon vaatimustenmukaisuustietoja sisdltdvd tuotepassi voidaan tehokkaasti
vihentdd vaatimustenvastaisten lelujen méidrdd unionin markkinoilla. Taméd koskee myos
verkkokauppaa. Asetuksella varmistetaan, ettd tullille esitettivé lelu luovutetaan vapaaseen
litkkkeeseen ja saatetaan unionin markkinoille vain siind tapauksessa, ettd sille on laadittu
tuotepassi. Néin sekd markkinavalvonta- ettd tulliviranomaiset saavat merkittivaa
tehokkuusetua. Tavoitteet saavutetaan tehokkaasti aiheuttamatta kohtuuttomia kustannuksia
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toimialalle!®. Tuotepassin kiyttoonotosta puolestaan aiheutuu yrityksille kustannuksia, jotka
liittyvit jarjestelmien perustamiseen ja digitaalisten passien luomiseen, mutta siitd saadaan
my0ds sddstdjd, kun tarvittavat asiakirjat voidaan tuottaa digitaalisesti eikd paperisina ja kun
kisitellddn viranomaisten tekemid tarkastuksia. Lisdksi sen odotetaan johtavan
vaatimustenvastaisten lelujen merkittivdédn véhenemiseen unionin markkinoilla, mika
hyodyttdd vaatimuksia noudattavien yritysten kilpailukykyd. Tuotepassin on tiytettdvd samat
tekniset vaatimukset kuin ESPR-asetuksen mukaisesti ehdotetun tuotepassin, jotta i) véltetdan
paéllekkdisyyttd toimialan digitalisointipyrkimyksissd ja ii) varmistetaan tuotepassin
yhteentoimivuus unionin muun lainsddddnnon nojalla luotujen tuotepassien kanssa

. Toimintatavan valinta

Sdiddosehdotuksen muoto on asetus. Sdddos muutetaan direktiivistd asetukseksi, koska on
otettava huomioon sdintely-ympériston yksinkertaistamista koskeva komission yleinen
tavoite ja varmistettava, ettd ehdotettu lainsddddntd pannaan yhdenmukaisella tavalla
taytantoon kaikkialla EU:ssa.

Lisdksi leluturvallisuusdirektiivi on tdydelliseen yhdenmukaistamiseen perustuva direktiivi.
Asetuksella voitaisiin siis sen oikeudellisen luonteen vuoksi paremmin varmistaa, ettd
jasenvaltiot eivit aseta kansallisia teknisid vaatimuksia, jotka ylittdvit nykyisessd direktiivissi
vahvistetut turvallisuusvaatimukset ja/tai ovat niiden kanssa ristiriidassa. Lisdksi
vaatimustenmukaisuustiedot sisdltdvin tuotepassin kéyttoonotto ja unionin markkinoille
tulevien lelujen tullitarkastukset edellyttivit, ettd perustana oleva sdddds on asetus.

Vaikka sdddostyyppi vaihtuu direktiivistd asetukseksi, sddntelyn ldhestymistapa ei muutu.
Uuden lainsdddantokehyksen, johon direktiivi on jo linjattu, ominaispiirteet, erityisesti
valmistajille annettu joustavuus, sdilytetdédn kaikilta osin 1) valittaessa olennaisten vaatimusten
tayttdmiseksi kdytettdvid keinoja (yhdenmukaistetut standardit tai muut tekniset eritelmit) ja
i1) valittaessa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kidytettdivdd menettelyd saatavilla
olevista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti. S&ddoksen muoto ei vaikuta
nykyisiin lainsdddédnnén tdytintdonpanoa tukeviin mekanismeihin (standardointimenettelyt,
asiantuntijaryhmét, = markkinavalvonta,  jdsenvaltioiden  hallinnollinen  yhteistyo,
ohjeasiakirjojen laatiminen jne.), vaan niiden toiminta jatkuu asetuksen nojalla samaan tapaan
kuin nykyisin direktiivin nojalla.

Kun sisdmarkkinalainsddddnnon alalla kédytetdén asetuksia (myds sidosryhmien ilmaiseman
mieltymyksen mukaisesti), véltetdén riski ylisdédntelystd, jossa EU-direktiivin vaatimuksia
laajennetaan, kun se saatetaan osaksi jdsenvaltion kansallista lainsdddintod. Lisdksi
valmistajilla on mahdollisuus tydskennelld suoraan asetuksen tekstin kanssa sen sijaan, ettd
niiden pitdisi yksiloidd 27 kansallista sdaddostd, joilla direktiivi saatetaan osaksi kansallista
lainsdddantdd, ja tutkia niitd. Asetus my0Os tuottaa sddstojd toimialalle ja hyodyttad
sisdimarkkinoita, koska se tulee voimaan samanaikaisesti kaikkialla EU:ssa, samoin kuin
sithen myohemmin tehtdvit muutokset. Tamén perusteella katsotaan, ettd asetus on kaikkien
osapuolten kannalta asianmukaisin valinta, koska se mahdollistaa EU:n tasolla hyvéksytyn
lainsddddnnén nopeamman ja johdonmukaisemman soveltamisen ja silld vahvistetaan
selkedmpi sdédntely-ympéristo kaikille talouden toimijoille.

15 Téydellinen arvio téllaisista kustannuksista on jéljempand “yksi sisddn, yksi ulos” -periaatetta

kisittelevissa jaksossa.
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3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

o Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Direktiivin arvioinnissa todettiin, ettd yleisesti ottaen direktiivilld suojellaan leluilla leikkivid
lapsia tehokkaasti. Siind havaittiin kuitenkin my0s joitakin puutteita, joita on ilmennyt
direktiivin kdytannon soveltamisessa sen jilkeen, kun se annettiin vuonna 2009. Arvioinnissa
havaittiin erityisesti kaksi paddongelmaa. Ensimmadisend péddongelmana ovat lasten
korkeatasoisen suojelun varmistamiseen leluihin liittyviltd mahdollisilta riskeiltd, erityisesti
haitallisten kemikaalien aiheuttamilta riskeiltd, liittyvdt tietyt puutteet. Toinen todettu
paddongelma on se, ettd direktiivin tdytdntdonpano ei ole tehokasta varsinkaan verkkokaupan
yhteydessd ja ettd unionin markkinoilla on edelleen monia vaarallisia leluja. Arvioinnissa
todettiin myds, ettd direktiivin muotoinen sdddds ei ole tehokas erityisesti siksi, ettd
direktiivin toistuvat muutokset on tdytynyt saattaa osaksi kansallista lainsdéddantoa.

Arvioinnin tulokset on otettu huomioon téssd ehdotuksessa, jossa kisitellddn arvioinnissa
yksiloityja kahta pddongelmaa.

. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio toteutti useita kuulemistoimia kerétikseen eri sidosryhmiltd ndytt6d ja ndkemyksid
leluturvallisuusdirektiiviin liittyvistd ongelmista. Toimiin kuuluivat i) toukokuussa 2022
paittynyt 12-viikkoinen julkinen kuuleminen, 1ii) 26. huhtikuuta 2022 pidetty
sidosryhmiseminaari, iii) jisenvaltioiden ja muiden sidosryhmien edustajien kanssa kdydyt
keskustelut lelujen turvallisuutta késittelevdssd asiantuntijaryhmissd sekd iv) komission
alustavaan vaikutustenarviointiin liittyvén palautteen kerddminen. Vaikutustenarvioinnin
osana ulkopuolinen toimeksisaaja jarjesti myos 41 sidosryhmén haastattelut, ja pk-yrityksille
jarjestettiin kohdennettu verkkokuuleminen 7. huhtikuuta 2022 ja 15. toukokuuta 2022
vélisend aikana. Kuultuja sidosryhmid olivat EU:n ja kansalliset kuluttajajérjestot,
toimialajérjestot, talouden toimijat, kansalaiset ja jisenvaltioiden viranomaiset.

Toimialan sidosryhmét kannattivat ajatusta siitd, ettd leluturvallisuussdéntdihin voitaisiin
lisdtd uusia raja-arvoja kaikkien lelujen osalta, mutta eivdt kannattaneet sitd, ettd yleiset
kiellot laajennettaisiin koskemaan muita haitallisia aineita. Toimiala vastusti voimakkaasti
varsinkin yleisid kieltoja koskevien poikkeusten poistamista. Toimialan suurimpana
huolenaiheena oli, ettd poikkeusten tdydelliselld poistamisella olisi merkittidvid seurauksia,
koska silld estettdisiin lelujen (esimerkiksi sdhkdlelujen) huomattavan méairdn asettaminen
saataville markkinoilla. Toimiala tuki tuotepassiin siséltyvien vaatimustenmukaisuustietojen
digitalisointia.

Jasenvaltiot ilmaisivat selkeéin tukensa leluturvallisuusdirektiivin tarkistamiselle ja
kemiallisten vaatimusten tiukentamiselle sekd erityisten raja-arvojen ettd tiettyjen aineiden
yleisten lisdkieltojen osalta. Ne tukivat myds tuotetietojen digitalisointia ja kolmannen
osapuolen  suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin laajentamista, joskin
vihdisemmassd madrin. Kuluttajat kannattivat vaihtoehtoja, joissa oli 1) lapsille tarkoitettuja
tuotteita koskevat tiukemmat kemialliset vaatimukset ja ii) rajoitetummat poikkeukset tai
joissain tapauksissa ei lainkaan poikkeuksia. Kuluttajat kannattivat myds tuotepassin
kiyttoonottoa ja kolmannen osapuolen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
laajentamista.
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. Asiantuntijatiedon keruu ja kiaytto
Leluturvallisuusdirektiivin arviointia'® tuki ulkopuolisen toimeksisaajan tekemai tutkimus'’.

Tdhdn ehdotukseen liittyvdd vaikutustenarviointia tukee myds toisen ulkopuolisen
toimeksisaajan tekemi tutkimus'®, jossa tehtiin haastatteluja, analysoitiin julkisista ja
kohdennetuista kuulemisista saatuja tietoja ja tdydennettiin tatd asiakirjatutkimuksella.

Komissio on kuullut laajalti eri ldhteitd ja saanut niiltd palautetta tdmdn ehdotuksen
valmistelun aikana. Edelld mainittujen tutkimusten lisdksi komissio on tukeutunut
kemiallisten aineiden alalla julkisesti saatavilla oleviin tietoihin ja tieteellisiin lausuntoihin
sekd sidosryhmiltd saatuihin tietoihin.

o Vaikutustenarviointi

Komissio teki leluturvallisuusdirektiivin ~  tarkistamisesta vaikutustenarvioinnin.
Saédntelyntarkastelulautakunta antoi vaikutustenarviointiluonnoksesta myonteisen lausunnon
28. lokakuuta 2022. Lautakunnan lausunto ja lopullinen vaikutustenarviointi tiivistelmineen
julkaistaan tdmén ehdotuksen ohessa.

Kéytettidvissd olevien tietojen perusteella vaikutustenarvioinnissa tarkasteltiin ja verrattiin
kolmea toimintavaihtoehtoa molempien havaittujen padongelmien ratkaisemiseksi. Nama
toimintavaihtoehdot tidydensivit perusvaihtoehtoa, jonka mukaan muutoksia ei tehdd mutta
jonka mukaan alle 3-vuotiaille lapsille tarkoitetuissa leluissa voitaisiin silti ottaa kayttoon
erityisid rajoituksia, jotka koskevat kédytettdvid haitallisia kemikaaleja.

Vaikutustenarviointiin siséltyi kolme vaihtoehtoa, joilla on tarkoitus vahvistaa vaatimuksia
lasten suojelemiseksi haitallisilta kemikaaleilta:

o Toimintavaihtoehdossa 1 a ehdotetaan, ettd komissiolle annetaan valtuudet lisiti ja
muuttaa minkd tahansa lelun (ei ainoastaan alle 3-vuotiaille tarkoitettujen lelujen)
sisdltdimien kemikaalien raja-arvoja sekd alentaa nitrosamiinien ja nitrosoituvien
aineiden raja-arvoja.

. Toimintavaihtoehto 1 b sisdltd4 samat toimenpiteet kuin vaihtoehto 1 a, mutta siind
laajennetaan myos nykyinen CMR-aineiden yleinen kielto koskemaan muita leluissa
olevia haitallisimpia kemikaaleja (esim. hormonaalisia haitta-aineita). Tama
tarkoittaa sitd, ettd ndihin kaikkein haitallisimpiin vaaraluokkiin kuuluvat aineet
kiellettédisiin automaattisesti leluissa ilman, ettd olisi tarpeen arvioida erityisté riskid,
joka niistd atheutuu lapsille. Téssd vaihtoehdossa sallittaisiin edelleen poikkeukset
yleisistid kielloista tietyin edellytyksin, jos Euroopan kemikaaliviraston asianomainen
tiedekomitea katsoo aineen kdyton leluissa turvalliseksi eikd vaihtoehtoja ole.

Komission yksikdiden valmisteluasiakirja — Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys (SWD(2020) 288 final).

17 Technopolis, EY, VVA (joulukuu 2014) Evaluation of Directive 2009/48/EC on the Safety of Toys —
Final Report
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23843/attachments/1/translations/en/renditions/native.

18 VVA with CSES and Asterisk (2022) Impact Assessment study on the revision of the Toy Safety
Directive.
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. Toimintavaihtoehto 1 ¢ on sama kuin toimintavaihtoehto 1 b (yleiset kiellot
kaikkein haitallisimmille kemikaaleille), mutta siind ei ole mahdollisuutta
poikkeuksiin yleisisti kielloista.

Jotta voitaisiin vihentdd markkinoilta edelleen suurina miérind 10ytyvid vaatimustenvastaisia
ja vaarallisia leluja, vaikutustenarvioinnissa yksiloitiin kolme vaihtoehtoa:

. Toimintavaihtoehdossa 2 a laajennettaisiin kolmannen osapuolen suorittama
vaatimustenmukaisuuden arviointi koskemaan 1) alle 3-vuotiaille tarkoitettuja leluja
ja ii) leluja, jotka ovat kemiallisia seoksia. Néissd leluluokissa todettiin olevan muita
enemmaén vaatimustenvastaisuuksia tai suurempia riskeja.

o Toimintavaihtoehdossa 2 b vaadittaisiin, ettd vaatimustenmukaisuusasiakirjat ovat
lelun mukana digitaalisesti. Tdimé perustuu ESPR-asetuksen mukaiseen digitaaliseen
tuotepassiin. Se edellyttdisi myds ndiden tietojen esittdmistd tullille. ESPR-
asetuksessa jo esitetyn mallin perusteella vaatimustenmukaisuustietoja siséltdvin
tuotepassin viite olisi kirjattava komission keskusrekisteriin. Passin viite ja tiedot sen
kirjaamisesta komission rekisteriin esitettdisiin tullille, kun lelu asetetaan vapaaseen
litkkkeeseen luovutusta koskevaan tullimenettelyyn. Komission keskusrekisterin ja
tullijdrjestelmien yhteenliittimisen ansiosta rekisterissid oleva passin viite voitaisiin
tarkistaa automaattisesti, eikd leluja, joilla ei ole komission rekisterissi
voimassaolevaa viitettd tuotepassiin, luovutettaisi vapaaseen liikkeeseen.

. Toimintavaihtoehto 2 ¢ olisi toimintavaihtoehtojen 2 a ja 2 b yhdistelma.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on toimintavaihtoehto 1 b yhdessi toimintavaihtoehdon 2 b
kanssa. Kun tarkastellaan lasten suojelemista haitallisilta aineilta, vaihtoehdolla 1 b
viahennetddn merkittdvésti lasten altistumista niille haitallisille aineille mutta rajoitetaan
toimialalle aiheutuvia kielteisid vaikutuksia, koska siind sdddetddn asianmukaisista
poikkeuksista yleisiin kieltoihin. Silld varmistetaan my®ds, ettd lelujen turvallisuutta koskevia
sddnt6jd  voidaan edelleen mukauttaa uuden tieteellisen tiedon perusteella.
Toimintavaihtoehdolla 2 b varmistetaan, ettd sellaisten lelujen, jotka esitetdén tullissa ilman
tuotepassiin  sisdltyvdd  vaatimustenmukaisuusvakuutusta, luovuttaminen vapaaseen
litkkeeseen unionin markkinoilla estetddn automaattisesti. Lisaksi
markkinavalvontaviranomaiset ~ saavat huomattavia lelujen tarkastuksiin  liittyvid
tehokkuushyotyjd. Néin ollen toimintavaihtoehdolla 2 b voidaan véhentdd merkittavésti
vaatimustenvastaisten lelujen méérad sisdmarkkinoilla. Muita vaihtoehtoja, joihin sisdltyi
kolmannen osapuolen suorittama vaatimustenmukaisuuden arviointi, ei pidetty yhta
vaikuttavina tai tehokkaina; niiden arvioitiin lisddvin vaatimuksia noudattavien valmistajien
kustannuksia muttei vihentdvin merkittdvisti vaatimustenvastaisia leluja.

Vaihtoehtojen yhdistelmélld voidaan suojella lapsia paremmin haitallisilta kemikaaleilta ja
vidhentdd vaarallisten lelujen midrdd unionin markkinoilla. Tdméadn yhdistelmédn odotetaan
myds edistivin Yhdistyneiden kansakuntien kestiivin kehityksen tavoitteiden!” ja erityisesti
hyvad terveyttd ja hyvinvointia koskevan tavoitteen 3 saavuttamista. Lisédksi silld edistetdén
kestivin kehityksen tavoitetta 9 (teollisuus, innovointi ja infrastruktuuri), tavoitetta 12
(vastuullinen tuotanto ja kulutus) ja tavoitetta 6 (puhdas vesi ja sanitaatio).

19 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/
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Millddn toimintavaihtoehdolla ei odoteta olevan merkittivid vaikutuksia perusoikeuksiin.
Odotettavissa on, ettd toimintavaihtoehdolla 1 b on myonteinen vaikutus lapsen yleisiin
oikeuksiin ja lasten leikkimahdollisuuksiin. Tama aloite ei vaikuta merkittdvasti
yhdenvertaisuuteen eikd sukupuolten tasa-arvoon. Direktiivin tarkistamisen tavoitteissa
keskitytddn lasten terveyden suojelun vahvistamiseen, ja parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla
odotetaan olevan jossain méiédrin myOs myodnteisid ympdiristovaikutuksia, jotka johtuvat
paperisten asiakirjojen odotetusta vdhenemisestd. Sen vuoksi nykyinen aloite on
johdonmukainen eurooppalaisessa ilmastolaissa edellytetyn ilmastoneutraaliustavoitteen
saavuttamisen kanssa. Ehdotuksessa noudatetaan ei merkittiviai haittaa” -periaatetta, mutta
siind ei késitelld sitd erikseen. Ehdotuksessa noudatetaan myos oletusarvoisen digitalisaation
periaatetta.

Vaikutustenarvioinnissa katsotaan, ettd kaikkein haitallisimpien aineiden kieltiminen leluissa
(toimintavaihtoehto 1 b) tuottaisi merkittivié terveyshyotyji (240 miljoonaa—1,2 miljardia
euroa vuodessa) pelkistiin siten, etti viltetiin hormonaalisista haitta-aineista
aiheutuvat terveyshaitat. Nimi hyodyt koituisivat hormonaalisille haitta-aineille nyt
altistuneen (tai altistumattoman) lapsen elinaikana, miki tarkoittaa sitd, ettd vaikutukset
voivat ulottua useaan sukupolveen eli pitemmaille ajalle kuin tavanomaiset arviointijaksot,
jotka ovat 20-30 vuotta. Lisdksi toimintavaihtoehto 2 b toisi merkittdvid tehokkuushyotyja
markkinavalvontaviranomaisille (tarkastusten maird voisi kasvaa noin 25 000:sta vuodessa
enintddn 2 500-5 000:1la, jos oletetaan, ettd tdhdn tarkoitukseen varatut méérarahat pysyvit
samoina ja ettd tehokkuushyddyt kohdennetaan lelutarkastusten lisddmiseen). Liséksi se, ettd
valmistajat tarjoavat tiedot digitaalisesti, voisi johtaa 2,62-3,93 miljoonan euron
sddstoihin vuodessa. Vaihtoehto 2 b toisi toimialalle vuosittain 13—20 miljoonan euron
sadstot, jotka liittyvat markkinavalvontatarkastusten hoitamiseen.

Molemmat vaihtoehdot yhdessd parantavat leluilla leikkivien lasten suojelua merkittévisti,
koska 1) leluturvallisuussdannoilld késitellddn paremmin kaikkein haitallisimpia aineita ja ii)
vaatimustenvastaisten ja vaarallisten lelujen madrd védhenee merkittdvasti. Ndin myds
parannetaan sisdmarkkinoiden toimintaa ja toimialan kilpailukykyé, kun sithen kohdistuu
laitonta kilpailua.

Vaikutustenarvioinnissa oletetaan, ettd toimintavaihtoehdon 1 b yleisten kieltojen piiriin
kuuluvien aineiden méddrd saattaa lisddntyd noin 10-30 prosenttia. Tdéméd voi vaikuttaa
huomattavaan maiédrddn lelumalleja, mutta poikkeukset vihentdvit lelumalleja, joille on
tehtéva tuotemukautuksia tai joita ei endd voida asettaa saataville. Toimintavaihtoehto 1 b voi
vaikuttaa kaikkiaan 8,4—12,8 prosenttiin lelumalleista, joiden osalta poikkeus ei ehkd ole
mahdollinen. Ndistd 4,6—7,2 prosenttia edellyttdd tuotteiden mukauttamista (kemikaalinen
korvaaminen mukaan lukien), ja 3,8-5,6:ta prosenttia ei endd voida asettaa saataville
markkinoilla, jos sdédntelyn alaisille kemikaaleille ei 10ydetd vaihtoehtoja. Arvioitu vaikutus
4,6-7,2 prosenttiin  EU:n lelumalleista voisi johtaa siithen, ettd tuotteiden
uudelleensuunnitteluun ja -kehittimiseen liittyvit kertaluonteiset
lisimukautuskustannukset olisivat yhteensd 23,5-396,66 miljoonaa euroa. Poikkeusten
pyytdmisestd aiheutuvat kustannukset voisivat olla 100 000-300 000 euroa vuodessa koko
toimialan osalta. Koska yleisid kieltoja sovellettaisiin aiempaa useampiin aineisiin ja leluissa
olevia uusia aineita koskevia raja-arvoja lisdttdisiin, uusia lelumalleja olisi testattava, jotta
voidaan varmistaa ndiden raja-arvojen noudattaminen. Aiempaa monimutkaisemman ja
herkemmin testauksen vuoksi testauskustannukset voivat nousta nykyisestd 2 200 eurosta 3
900 euroon lelumallia kohti. Vuotuisten testauskustannusten arvioidaan kasvavan
perusskenaarioon verrattuna 7,31-11,70 miljoonaa euroa. Kun tarkastellaan lelumalleja,
joita ei endd voida asettaa saataville, todelliset vaikutukset riippuvat niiden lelumallien
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arvosta, joihin vaikutukset kohdistuvat, mutta EU:n toimialan liikevaihdon perusteella timéa
vaihtoehto voisi vaikuttaa tuotteisiin 249-367 miljoonan euron arvosta’. Timin ei
odoteta johtavan timin kokoiseen markkinoiden suoraan supistumiseen, koska valmistajille
annetaan asianmukainen siirtyméaika, jonka aikana ne voivat arvioida olemassa olevien
tuotteiden elinkelpoisuutta ja tarvittaessa siirtdd resursseja vaihtoehtoisten lelutuotteiden
tuotantoon ja myyntiin. Lisdksi kuluttajat ostavat usein vaihtoehtoisen lelutuotteen sen sijaan,
etteivit he ostaisivat mitddn. Pk-yrityksilld odotetaan olevan suuremmat kustannukset uutta
lelumallia kohti kuin suuremmilla yrityksilld, koska niiden yksikkokustannukset ovat
korkeammat.

Toimintavaihtoehdon 2 b mukaisen digitaalisen tuotepassin kayttoonoton arvioidaan
aiheuttavan EU:n valmistajille kertaluonteisia kustannuksia noin 18 miljoonaa euroa ja
sen jilkeen 10,5 miljoonaa euroa vuodessa. Kun jirjestelmit on perustettu ja suurin osa
alustavista tiedoista on tallennettu, odotettavissa on vain piivityksiin ja ylldpitoon liittyvid
lisdkustannuksia

. ”YKksi sisidéan, yksi ulos” -periaatteen soveltaminen

Tadhan ehdotukseen sisdltyvdn leluja koskevien kemiallisten vaatimusten tiukentamisen
odotetaan lisddvédn hallinnollista rasitetta vain, jos pyydetddn poikkeuksia, jotta voitaisiin
jatkaa kiellettyjen aineiden kéyttod leluissa. Arvioiden mukaan kunkin poikkeuspyynnon
kustannukset voisivat olla 50 000-150 000 euroa ja vuosittain olisi enintdéin kaksi pyyntoa
(keskimidrin 200 000 euroa vuodessa). Vaihtoechdosta 2 b aiheutuisi yrityksille
hallinnollisia kustannuksia ja hyotyjd. Digitaalisen tuotepassin kiyttoonotosta aiheutuvan
hallinnollisen kokonaisrasitteen on arvioitu olevan nykyisen markkinarakenteen ja
yrityskohtaisen keskimédrdisen tuotannon perusteella noin 18 miljoonaa euroa
kertaluonteisesti ja 10,5 miljoonaa euroa toistuvasti vuodessa.

Digitaalisen tuotepassin kadyttoonotto vahentdd todenndkdisesti jonkin verran viranomaisten ja
yritysten hallinnollista rasitetta. Se voi vihentda viranomaisten, erityisesti tullin, hallinnollista
rasitetta, koska tuotepassi mahdollistaisi kolmansista maista tuotavien tuotteiden
automaattisen valvonnan lisddmisen ja estdisi sellaisten vaatimustenvastaisten lelujen tuonnin,
joita sdilytettdisiin rajoilla olevissa tiloissa ja joille tehtéisiin fyysisid tarkastuksia. Tuotepassi
voisi tuoda digitalisoituihin tietoihin siirtymisen ansiosta yrityksille noin 2,62-3,93
miljoonan euron (keskiméirin 3,275 miljoonan euron) siistot vuodessa.

. Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Arvioinnissa tarkasteltiin direktiivin yksinkertaistamismahdollisuuksia ja todettiin, ettéd
direktiivissd asetettuja merkittdvid velvoitteita ja siitd aiheutuvaa hallinnollista rasitetta ei ole
mahdollista yksinkertaistaa. Tdémé johtuu siitd, ettd yksinkertaistaminen, jossa talouden
toimijoille asetetaan vihemmaén velvoitteita, saattaisi heikentdd lasten suojelua. Direktiivissa
ei ole myoskddn télld hetkelld velvoitetta kéyttdd kolmannen osapuolen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia, jos olemassa on yhdenmukaistettuja standardeja, jotka
kattavat lelun kaikki ndkokohdat. Téti ei voitaisi yksinkertaistaa.

Mahdollisuus siirtyd kédyttdmdidn vaatimustenmukaisuutta koskevia digitaalisia tietoja
yksinkertaistaa ja tehostaa talouden toimijoiden ja markkinavalvontaviranomaisten vélisid

20 Perustuu EU:n toimialan liikevaihtoon, joka oli alustavasti 6,56 miljardia euroa vuonna 2020.
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yhteyksid. Tietojen digitaaliseen tarjontaan mukautumisesta aiheutuu kustannuksia mutta
myOs kustannussddstdjd, ja se yksinkertaistaa toimintaa toimialan kannalta, koska
vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot voidaan toimittaa digitaalisesti eikd paperilla. Lisdksi
markkinavalvontaviranomaisten toiminta tehostuu ja ne pystyvét tekemién enemmaén lelujen
tarkastuksia (ks. edelli oleva vaikutuksia kaisittelevd jakso). Tatd tukee wuuden
lainsdadéntokehyksen arvioinnin tulos, jonka mukaan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen/teknisten tuotetietojen/teknisten asiakirjojen
digitalisointi  tehostaisi vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd estimatta
markkinavalvontatoimia. Kyseisessd kuulemisessa kaikki sidosryhmaét olivat yhtd mielta siita,
ettd digitalisaatio tarjoaa mahdollisen ratkaisun, jolla voidaan yksinkertaistaa myds leluihin
sovellettavaa tuotetietovaatimuksiin ja CE-merkintdén liittyvaa hallinnollista velvoitetta.

Yksi sidosryhmien varsin yleisesti esiin tuoma yksinkertaistamisndkokohta oli se, ettd
direktiivissd edellytettyjd varoituksia on edellettivd sana “Varoitus”, joka on kddnnettdva
kaikille niissd jésenvaltioissa vaadituille kielille, joissa lelu aiotaan asettaa saataville. Sanan
”Varoitus” korvaaminen yleiselld kuvamerkilld johtaisi yksinkertaistamiseen toimialan
kannalta vaarantamatta lasten suojelua. Siitd koituisi toimialalle my0s sddstojda merkkien
tuottamisen yhteydessé, mutta niitd sddst6jd ei voida mitata tarkasti.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia EU:n talousarvioon. Yksi hyviksytyistd toimenpiteisti
edellyttdd, etti Euroopan kemikaalivirasto suorittaa lisdd tieteellisid arviointeja. Naiden
tieteellisten arviointien odotetaan edellyttivdn kahden kokoaikaisen tyontekijin tyoté
Euroopan kemikaalivirastossa. Kuten on ilmoitettu®!, komissio toteuttaa parhaillaan Euroopan
kemikaaliviraston toiminnan tarkastelua, johon sisdltyy sen tehtivien laajempi
uudelleenarviointi. Asetukseen liittyvien tieteellisten arviointien mahdolliset vaikutukset
resursseihin sisdllytetddn uudelleenarviointiin.

5, LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio arvioi asetusta viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta ja sen jdlkeen viiden
vuoden vélein arvioidakseen sen tehokkuutta, tuloksellisuutta, merkityksellisyyttd, lisdarvoa
ja johdonmukaisuutta. Komissio toimittaa tirkeimmistd havainnoistaan kertomuksen
Euroopan  parlamentille ja neuvostolle. Raportointivelvoitteiden  jarkeistamiseksi
jasenvaltioiden ei endd tarvitse toimittaa kertomusta asetuksen soveltamisesta viiden vuoden
vélein.

. Ehdotukseen sisiltyvien siddnndosten yksityiskohtaiset selitykset
I luku

Soveltamisala ja méiritelmit

21 Ks. Euroopan kemikaalivirasto — ehdotus perusasetukseksi (europa.cu)
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Ehdotetun asetuksen soveltamisala pysyy samana eikd ’lelun’ mééritelmd ole muuttunut
direktiiviin 2009/48/EY verrattuna.

Pédtoksen N:o 768/2008/EY yleiset méadritelmét on sdilytetty. Mééritelmiin on kuitenkin
lisdtty tuotepassin kédyttoonottoon liittyvid uusia mééritelmid.

Soveltamisalan ulkopuolelle jiattiminen

Tuotteet, jotka eivdt kuulu ehdotetun asetuksen soveltamisalaan, on lueteltu liitteessd I, joka
muodostaa nyt yhden luettelon. Ehdotetun asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jitetyt
tuotteet ovat samat kuin nykyisesséd direktiivissd, lukuun ottamatta linkoja ja heittokoneita,
joita ei ole jdtetty asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Ehdotetun asetuksen 2 artiklassa
komissiolle siirretddn valta médrittdd tdytdntoonpanosdddoksilld, olisiko tiettyd tuotetta tai
tuoteluokkaa pidettdava leluna.

Leluja koskevat vaatimukset

Ehdotetun asetuksen 5 ja 6 artiklassa asetetaan velvoite, jonka mukaan 1) lelujen on oltava
yleisten ja erityisten turvallisuusvaatimusten mukaisia ja ii) leluun on kiinnitettdva erityisia
varoituksia, jos ne ovat tarpeen lelujen turvallisen kdyton kannalta. Vaikka liitteessd II olevat
erityisten turvallisuusvaatimusten luokat pysyvit samoina kuin direktiivissi 2009/48/EY,
yleinen turvallisuusvaatimus ulottuu kéyttdjien fyysisen terveyden ja turvallisuuden suojelua
pidemmalle ja kattaa lasten psyykkisen hyvinvoinnin ja kognitiivisen kehityksen.

Leluja koskevat erityiset turvallisuusvaatimukset

Leluja koskevien olennaisten vaatimusten paidluokat esitetdén liitteessd II, ja ne koskevat 1)
fysikaalisia ja mekaanisia ominaisuuksia, ii) syttyvyyttd, iii) kemiallisia ominaisuuksia, iv)
sahk6ominaisuuksia, v) hygieniaa ja vi) radioaktiivisuutta. Kemiallisia ominaisuuksia
muutetaan ja yksinkertaistetaan. Erityisen haitallisia aineita koskevien yleisten rajoitusten
piiriin kuuluvat nyt 1) syopéa aiheuttavat, perimii vaurioittavat tai lisddntymiselle vaaralliset
aineet, i1) hormonaaliset haitta-aineet, iii) hengitysteitd herkistdvét aineet ja iv) elinkohtaisesti
myrkylliset aineet. Mahdollisuuksia poiketa tédstd kiellosta on rajoitettu, ja Euroopan
kemikaaliviraston, jéljempand "kemikaalivirasto’, asianomaiset tiedekomiteat edellyttdvit nyt
arviointia, jotta voidaan tehdd paidtelmét 1) tiettyjen aineiden turvallisuudesta ja ii) ndmi
aineet korvaavien vaihtoehtojen puutteesta. Lisdksi poikkeukset ovat mahdollisia vain, jos
ndiden aineiden kéytt6d kulutustavaroissa ei ole kielletty asetuksen (EY) N:o 1907/2006
nojalla. Yritykset voivat pyytdd kemikaalivirastoa tutkimaan mahdollisia poikkeuksia.
Kemikaaliviraston odotetaan laativan yrityksille ja erityisesti pk-yrityksille ohjeita, joista on
niille apua 1) pyyntdihin liittyvissd kdytdnnon ndkokohdissa ja ii) yleisemmin kemiallisten
vaatimusten soveltamisessa leluihin. Kemikaaliviraston tiettyd ainetta koskevasta
poikkeuspyynnostd antaman lausunnon perusteella komissio lisdd ehdotettuun asetukseen
sallitut kayttotarkoitukset, koska niitd poikkeuksia sovelletaan yleisesti. Kaikki leluissa olevia
kemikaaleja koskevat erityiset rajoitukset sisdllytetdin yhteen ainoaan lisdykseen, ja
komissiolla on valtuudet muuttaa sita.

Talouden toimijoiden velvoitteet

Ehdotukseen sisdltyy valmistajia, maahantuojia ja jakelijoita koskevia velvoitteita, jotka on
linjattu pddtoksen N:o 768/2008/EY mukaisiksi, kuten nykyisessdkin direktiivissi. Kyseisten
talouden toimijoiden velvoitteet vastaavat ndin selvemmin niiden tehtdvid. Valmistajan on
laadittava lelulle tuotepassi, joka siséltdd asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuustiedot ja jolla
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korvataan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Lisdksi sdddetddn nimenomaisesti valtuutetun
edustajan nimedmisestd talouden toimijaksi, joka vastaa asetuksen (EU) 2019/1020 4
artiklassa sdddetyista tehtdvista.

Lelujen vaatimustenmukaisuusolettama

Uudessa asetuksessa sdilyy ennallaan lelujen vaatimustenmukaisuusolettama, joka syntyy,
kun valmistajat soveltavat Euroopan unionin virallisessa lehdessd  julkaistuja
yhdenmukaistettuja standardeja tai niiden osia. Jotta vaatimustenmukaisuusolettama
varmistettaisiin  kuitenkin myo0s tilanteissa, joissa asiaa koskevia yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole, komissiolle siirretdén valta hyvéksyd yhteisid eritelmid. Td&mé on
varavaihtoehto, jota voidaan kéyttdd vain silloin, kun standardointielimet eivdt pysty
laatimaan standardeja, etenkédén sellaisia, jotka vastaisivat komission standardointipyyntod
seka liitteessa 11 esitettyjd olennaisia vaatimuksia.

Tuotepassi

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus korvataan velvoitteella, jonka mukaan saatavilla on
oltava leluja koskeva tuotepassi, jossa annetaan vakuutus tdmdn ehdotetun asetuksen
vaatimusten tdyttymisestd. Tuotepassista luodaan tietovélineelld kytkos yksilolliseen
tuotetunnukseen, ja se tdyttdd samat tekniset vaatimukset kuin ESPR-asetuksen mukainen
tuotepassi. Tuotepassin viite on kirjattava ESPR-asetuksen mukaisesti perustettavaan
komission keskusrekisteriin, ja tdmé tieto on ilmoitettava tullissa, kun EU:n ulkopuolelta
tulevat lelut asetetaan vapaaseen liikkeeseen luovutusta koskevaan tullimenettelyyn.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Ehdotuksessa séilytetddn valmistajan sisdistd valvontaa koskeva vaihtoehto, kun valmistaja
soveltaa asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid. Ilmoitetun
laitoksen antama kolmannen osapuolen sertifiointi on edelleen tarpeen, jos
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmii 1) ei ole, ii) ei noudateta tai iii) ne eivit
kata kaikkia leluun liittyvid riskejd. Ehdotus siséltdd titd koskevat moduulit paitoksen N:o
768/2008/EY mukaisesti. Ehdotuksessa tdsmennetddn, ettdi valmistajan on osana
turvallisuusarviointia otettava huomioon mahdolliset riskit, jotka littyvdt kemikaalien
yhdistettyyn tai kumulatiiviseen esiintymiseen lelussa.

Ilmoitetut laitokset

[lmoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennainen edellytys sille, ettd terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoinen suoja ja kaikkien sidosryhmien luottamus uuden
lahestymistavan mukaiseen jdrjestelmdin saadaan varmistettua. Sen vuoksi ehdotuksessa
sdilytetddn pddtoksen N:o 768/2008/EY mukaiset vaatimukset, joita sovelletaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista (ilmoitetuista laitoksista) vastaaviin kansallisiin
viranomaisiin. Ehdotuksen mukaan yksittdiset jdsenvaltiot vastaavat viime kéidessd
ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta. Ehdotuksessa tdsmennetdin ilmoitettujen
laitosten osalta seuraavaa: 1) niilld on oltava pitevyys todentaa alihankintana teetetyt tehtiviét
jaii) niiden on kyettévd valvomaan alihankkijoiden tekemaa tyota.

Unionin markkinavalvonta ja unionin suojamenettely

Ehdotuksessa sdilytetdén pddtokseen N:o 768/2008/EY perustuvat suojalausekemenettelyd
koskevat sddnnokset. Lisdksi erityisessd pddtokseen N:o 768/2008/EY perustuvassa

13

FI



FI

sdaannoksessd annetaan tdsmélliset perusteet toimille, joihin ryhdytddn sellaisten lelujen
tapauksessa, jotka tdyttdvdt olennaiset vaatimukset mutta aiheuttavat riskin lapsille.
Saannoksilli myods annetaan komissiolle toimivalta toteuttaa tiettyjd leluja koskevia
toimenpiteitd hyvin erityisissi olosuhteissa.

Taytantoonpanosaadokset

Ehdotuksessa siirretdéin komissiolle valta antaa tarvittaessa tdytdntdonpanosdadoksid, joilla
varmistetaan asetuksen yhdenmukainen soveltaminen. Komissiolle olisi siirrettava
taytdntdonpanovaltaa tuotepasseja koskevien yksityiskohtaisten teknisten vaatimusten
vahvistamiseksi. Komissiolle olisi myos poikkeuksellisesti siirrettava tidytintoonpanovaltaa,
jotta se voi toteuttaa toimenpiteitd sellaisten vaatimustenmukaisten lelujen osalta, joiden on
todettu  aiheuttavan  riskin  ihmisten terveydelle ja  turvallisuudelle.  Nama
taytdntoonpanosdddokset hyviksytdén asetuksessa (EU) N:o 182/2011 vahvistettujen
taytantoonpanosidadoksid koskevien sddnndsten mukaisesti.

Komissiolle olisi siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa, jotta se voi médrittdd, onko ihmisten
terveydelle ja turvallisuudelle riskin aiheuttavaa lelua koskeva kansallinen toimenpide
oikeutettu, ja pyytdd jésenvaltiota toteuttamaan toimenpiteitd sellaista ilmoitettua laitosta
kohtaan, jonka ei endd katsota olevan toimivaltainen suorittamaan tdmin asetuksen mukaisia
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid. N4&itd tdytdntoonpanosdddoksida ei niiden
erityisluonteen ja teknisen luonteen vuoksi hyvéksytd asetuksessa (EU) N:o 182/2011
vahvistettujen tiytintoonpanosdddoksid koskevien sddnndsten mukaisesti.

Delegoidut siddokset

Ehdotuksessa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid seuraavien
mukauttamiseksi: 1) liitteessd III olevat varoituksia koskevat sdédnnokset ndiden sddnndsten
mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen ii) sddnnokset, joilla sallitaan tietyt aineet ja
seokset ja joista kdyvit ilmi niiden sallittu kdyttd leluissa sekd uudet raja-arvot tietyille
aineille leluissa. Tuotepassin osalta ehdotuksessa siirretddn komissiolle valta muuttaa passiin
sisdllytettdvid erityisid tietoja sekd komission rekisteriin siséllytettdvid tietoja. Komissiolle
olisi myos siirrettdva valta madarittdd rekisteriin tallennetut lisdtiedot, joita tulliviranomaisten
on valvottava, sekd muuttaa tdmin asetuksen liitettd VII, joka sisdltdd luettelon asetuksen
(ETY) N:o 2658/87 liitteessd I vahvistetuista tavarakoodeista ja lelujen tuotekuvaukset, ja
saattaa kyseinen liite ajan tasalle.

Arviointi ja uudelleentarkastelu

Komissio arvioi asetusta viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta ja sen jéilkeen viiden
vuoden vilein arvioidakseen sen tehokkuutta, tuloksellisuutta, johdonmukaisuutta,
merkityksellisyyttd ja EU:n tason lisdarvoa. Komissio toimittaa tirkeimmistd havainnoistaan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Loppusainnokset

Ehdotettua asetusta aletaan soveltaa 30 kuukauden kuluttua sen voimaantulosta, jotta
komissio voi valmistella tuotepassin teknisten vaatimusten tdytdntoOnpanoa ja jotta
valmistajilla, ilmoitetuilla laitoksilla ja jdsenvaltioilla on aikaa mukautua uusiin vaatimuksiin.
IImoitettuja laitoksia sekd komission tdytdntdonpanovaltaa ja siirrettyd sdddosvaltaa koskevia
sadnnoksid on kuitenkin sovellettava pian timédn asetuksen voimaantulon jilkeen.
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Ehdotuksessa sdddetddn siirtymdsddnnoksistd, joita sovelletaan direktiivin 2009/48/EY
mukaisesti valmistettuihin tuotteisiin ja ilmoitettujen laitosten antamiin todistuksiin, jotta
varastot voidaan kayttdd loppuun ja varmistaa joustava siirtyminen uusien vaatimusten
soveltamiseen. Direktiivi 2009/48/EY kumotaan ja korvataan ehdotetulla asetuksella.
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2023/0290 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

lelujen turvallisuudesta ja direktiivin 2009/48/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdédtdmisjirjestyksessid hyviaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon??,

noudattavat tavallista lainsdédtdmisjarjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

2)

€)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY?® annettiin, jotta voitiin
varmistaa lelujen turvallisuuden korkea taso ja vapaa liikkuvuus sisimarkkinoilla.

Lapset muodostavat erityisen haavoittuvassa asemassa olevan ryhmén. On olennaisen
tarkedd varmistaa leluilla leikkivien lasten turvallisuuden korkea taso. Lapsia olisi
suojeltava asianmukaisesti leluista ja erityisesti lelujen mahdollisesti sisdltamisti
kemiallisista aineista aiheutuvilta riskeiltd. Samalla vaatimustenmukaisten lelujen olisi
voitava litkkua vapaasti sisdmarkkinoilla ilman lisdvaatimuksia.

Direktiivid 2009/48/EY koskevassa komission arvioinnissa todettiin, ettd direktiivi on
merkityksellinen ja yleisesti ottaen tehokas lasten suojelun kannalta. Siind havaittiin
kuitenkin my0s joitakin puutteita, joita on ilmennyt direktiivin kadytdnnon
soveltamisessa sen jilkeen, kun se annettiin vuonna 2009. Arvioinnissa havaittiin
erityisesti tiettyjd puutteita, jotka liittyvét leluissa olevista haitallisista kemikaaleista
mahdollisesti aiheutuviin riskeihin. Arvioinnissa todettiin myds, etti unionin
markkinoilla on edelleen monia vaatimustenvastaisia ja vaarallisia leluja.

22
23

EUVLCI...], [...],s. [...].
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/48/EY, annettu 18 péivind kesédkuuta 2009, lelujen
turvallisuudesta (EUVL L 170, 30.6.2009, s. 1).
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

Kestivyytti edistivissd kemikaalistrategiassa®* kehotettiin vahvistamaan kuluttajien
suojelua kaikkein haitallisimmilta kemikaaleilta ja laajentamaan ns. yleisen
lahestymistavan soveltamista haitallisiin kemikaaleihin (yleisten ennaltachkédisevien
kieltojen perusteella) sen varmistamiseksi, ettd kuluttajia, haavoittuvassa asemassa
olevia ryhmid ja luonnonympéristdd suojellaan entistd johdonmukaisemmin.
Kemikaalistrategiassa sitoudutaan vahvistamaan direktiivid 2009/48/EY siltd osin kuin
on kyse kaikkein haitallisimpien kemikaalien aiheuttamilta riskeiltd suojelusta ja
kemikaalien mahdollisista yhteisvaikutuksista.

Koska sdanto6jd, joissa vahvistetaan leluja koskevat vaatimukset, erityisesti olennaiset
vaatimukset ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, on sovellettava
yhdenmukaisesti kaikkialla unionissa eivitkdi ne saa mahdollistaa erilaista
taytdntdonpanoa jasenvaltioissa, direktiivi 2009/48/EY olisi korvattava asetuksella.

Leluja koskee myds yleisestd tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) 2023/988%,
jota sovelletaan tdydentivésti seikkoihin, jotka eivit kuulu kulutustuotteita koskevan
alakohtaisen erityislainsddddnnon soveltamisalaan. Leluihin sovelletaan erityisesti I11
luvun 2 jaksoa ja IV lukua verkkokaupan osalta, nopeaa Safety Gate -
hilytysjérjestelmié ja Safety Business Gateway -jérjestelmdd koskevaa VI lukua seké
tiedonsaantioikeutta ja oikeussuojakeinoja koskevaa VIII lukua. Sen vuoksi tdhdn
asetukseen ei sisélly erityisid sddnnoksid etd- ja verkkomyynnistd, talouden
toimijoiden raportoimista onnettomuuksista eikd oikeudesta tiedon saantiin ja
oikeussuojakeinoihin, vaan siind edellytetddn, ettd talouden toimijat, jotka antavat
tietoja leluihin liittyvistd turvallisuusongelmista, ilmoittavat asiasta viranomaisille ja
kuluttajille asetuksessa (EU) 2023/988 sdddettyjen menettelyjen mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 765/2008%¢ vahvistetaan
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten akkreditointia koskevat sddnnoét ja CE-
merkintdéd koskevat yleiset periaatteet. Kyseistd asetusta olisi sovellettava leluihin sen
varmistamiseksi, ettd unionissa vapaasti liikkuvat lelut tiyttivat vaatimukset, joilla
taataan ithmisten ja erityisesti lasten terveyden ja turvallisuuden suojelun korkea taso.

Euroopan parlamentin ja neuvoston piitoksessi N:o 768/2008/EY?’ vahvistetaan
yhteisid periaatteita ja viitesddnnoksid, joita on tarkoitus soveltaa alakohtaisessa
tuotelainsdddinndssd, jotta voidaan tarjota johdonmukainen perusta kyseiselle
lainsdddénnolle. Sen vuoksi tdmé asetus olisi mahdollisuuksien mukaan laadittava
kyseisten yhteisten periaatteiden ja viitesdédnndsten mukaisesti.

Tdssd asetuksessa olisi vahvistettava leluja koskevat olennaiset vaatimukset, jotta
varmistetaan lasten terveyden ja turvallisuuden suojelun korkea taso lasten leikkiessé
leluilla seka lelujen vapaa liikkkuvuus unionissa. Tétd asetusta olisi sovellettava ottaen
asianmukaisesti huomioon ennalta varautumisen periaate.

24
25
26

27

COM(2020) 667 final.

EUVL L 11, 15.1.2002, s. 4.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivdnd heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivand heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja pditoksen 93/465/ETY kumoamisesta
(EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Jotta valmistajien ja kansallisten viranomaisten olisi helpompi soveltaa titi asetusta,
sen soveltamisala olisi maédriteltdvd selkedsti. Sitd olisi sovellettava kaikkiin
tuotteisiin, jotka on suunniteltu tai tarkoitettu kdytettavéksi alle 14-vuotiaiden lasten
leikeissd. Tuotetta voidaan pitdd leluna, vaikka sitd ei olisi tarkoitettu yksinomaan
leikkitarkoituksiin ja vaikka silld olisi muita lisdtoimintoja. Se, onko tuotteella
leikkiarvoa, riippuu valmistajan suunnittelemasta kéyttdtarkoituksesta tai tuotteen
kdytostd, jonka vanhempi tai valvoja voi kohtuudella ennakoida. Samalla on tarpeen
jattad asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle tietyt lelut, joita ei ole tarkoitettu
kotitalouskdyttoon, kuten julkiseen kayttoon tarkoitetut leikkikenttdvilineet tai
automaattiset koneet tai muut poltto- tai hdyrymoottorilla varustetut lelut, koska
tillaiset lelut voivat aiheuttaa lasten terveydelle ja turvallisuudelle riskejd, joita ei
kasitelld tdssd asetuksessa. Lisdksi olisi laadittava luettelo tuotteista, jotka voidaan
sekoittaa leluihin mutta joita ei ole pidettdva tidssd asetuksessa tarkoitettuina leluina.

Tatd asetusta olisi sovellettava leluihin, jotka ovat uusia unionin markkinoilla
markkinoille saattamisensa aikaan eli joko unioniin sijoittautuneen valmistajan
valmistamia uusia leluja tai kolmannesta maasta tuotuja uusia tai kéytettyja leluja.
Muiden kéytettyjen tuotteiden turvallisuus kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2023/988% soveltamisalaan.

Lasten ja muiden henkildiden riittdvin suojelun varmistamiseksi titd asetusta olisi
sovellettava kaikkiin lelujen toimitusmuotoihin, mukaan lukien Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/1020%° 6 artiklassa tarkoitettu etimyynti.

Leluja koskevilla olennaisilla turvallisuusvaatimuksilla olisi varmistettava, ettd
kayttdjid tai kolmansia osapuolia suojellaan kaikilta lelujen aiheuttamilta
merkityksellisiltd terveys- ja turvallisuusvaaroilta. Erityisten turvallisuusvaatimusten
olisi katettava fysikaaliset ja mekaaniset ominaisuudet, syttyvyys, kemialliset
ominaisuudet, sdhkdominaisuudet, hygienia ja radioaktiivisuus sen varmistamiseksi,
ettd lasten turvallisuutta suojellaan asianmukaisesti ndiltd erityisiltd vaaroilta. Koska
saattaa olla olemassa tai saatetaan kehittdd sellaisia leluja, jotka atheuttavat vaaroja,
joita erityiset turvallisuusvaatimukset eivit kata, on tarpeen pitdd voimassa yleinen
turvallisuusvaatimus, jotta varmistetaan lasten suojelu tillaisten lelujen osalta. Lelujen
turvallisuus olisi médritettdva kéyttotarkoituksen perusteella niin, ettd otetaan samalla
huomioon ennakoitavissa oleva kiyttd ja se, ettd lapset eividt yleensd ole yhtd
huolellisia kuin aikuinen keskivertokdyttdjd. Yleisen turvallisuusvaatimuksen ja
erityisten turvallisuusvaatimusten olisi yhdessd muodostettava leluja koskevat
olennaiset turvallisuusvaatimukset.

Digitaaliteknologian kdyttd on johtanut uusiin vaaroihin leluissa. Radioyhteydelld
varustettujen lelujen on tdytettdvd yksityisyyden suojaa koskevat olennaiset
vaatimukset, ja internetiin liitettyjen lelujen on siséllettivd suojaominaisuuksia, joilla

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/988, annettu 10 piivdnd toukokuuta 2023,
yleisestd tuoteturvallisuudesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/2012 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2020/1828 muuttamisesta sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/95/EY ja neuvoston direktiivin 87/357/ETY kumoamisesta
(EUVL L 135, 23.5.2023, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/1020, annettu 20 pdivand kesdkuuta 2019,
markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta seké direktiivin 2004/42/EY ja asetusten
(EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o 305/2011 muuttamisesta (EUVL L 169, 25.6.2019, s. 1).
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varmistetaan kyberturvallisuus ja suojaudutaan petoksilta, kuten Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissi 2014/53/EU edellytetiin. Tekodlyi sisiltivien lelujen on
oltava asetuksen (EU).../..3" [Julkaisutoimisto: lisitdsin tekodlyd koskevista
yhdenmukaistetuista sddnnoistd annetun asetuksen numero]| mukaisia. Sen vuoksi ei
pitdisi asettaa erityisid turvallisuusvaatimuksia, jotka koskevat kyberturvallisuutta,
henkilotietojen ja yksityisyyden suojaa tai muita vaaroja, jotka johtuvat tekodlyn
sisdllyttdimisestd leluithin. Lasten terveyden suojelemisella ei kuitenkaan pitdisi
pelkdstddn varmistaa, ettd sairautta tai vammaa ei aiheudu, silld digitaaliteknologian
kdyttd voi aiheuttaa lapsille muitakin kuin fyysiseen terveyteen kohdistuvia riskeja.
Sen varmistamiseksi, ettd lapsia suojellaan kaikilta riskeiltd, joita digitaaliteknologian
kayttd leluissa aiheuttaa, yleiselld turvallisuusvaatimuksella olisi varmistettava lasten
psykologinen ja henkinen terveys sekd hyvinvointi ja kognitiivinen kehitys.

Lelujen olisi tiytettivd fyysiset ja mekaaniset vaatimukset, jotka estdvit lapsia
loukkaantumasta fyysisesti leikkiessdédn leluilla, eivétkd lelut saisi aiheuttaa lapsille
tukehtumisriskid. Jotta lapsia voidaan suojella kuulon vaurioitumiselta, lelujen
padstamille impulssidédnelle ja jatkuvalle ddnelle olisi vahvistettava enimmaéisarvot.
Leluihin tai niiden osiin sekd niiden pakkauksiin, joiden voidaan kohtuudella olettaa
joutuvan kosketukseen elintarvikkeen kanssa tai joista voidaan olettaa siirtyvin
ainesosia elintarvikkeeseen tavanomaisissa tai ennakoitavissa kiyttdolosuhteissa,
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1935/2004°2,
Lisdksi on tarkoituksenmukaista sddtdd erityisistd turvallisuusvaatimuksista, jotka
kattavat elintarvikkeisiin sisdltyvien lelujen aiheuttamat mahdolliset erityisvaarat,
koska lelun ja elintarvikkeen yhdistdminen saattaa aiheuttaa tukehtumisriskin, joka
eroaa pelkin lelun aiheuttamista riskeista ja jota sen vuoksi eivét kata mitkéén unionin
tason erityistoimenpiteet. Leluissa olisi myds varmistettava riittdvd syttyvyyden tai
sahkdominaisuuksien suoja erityisesti palovammojen tai sdhkdiskujen estdmiseksi.
Lisdksi lelujen olisi taytettdva tietyt hygieniavaatimukset mikrobiologisten riskien tai
muiden tartunta- tai kontaminaatioriskien vélttdmiseksi.

Syopdd aiheuttaviksi, perimdd vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi
luokitellut kemikaalit (CMR-aineet), hormonijirjestelméddn tai hengityselimiin
vaikuttavat kemikaalit tai elinkohtaisesti myrkylliset kemikaalit ovat erityisen
haitallisia lapsille, ja niiden esiintymiseen erityisesti leluissa olisi puututtava. Kun
otetaan huomioon hormonijirjestelmin keskeinen rooli ihmisen kehityksessd,
varhainen altistuminen hormonaalisille haitta-aineille kriittisind aikoina, kuten
varhaislapsuudessa, voi aiheuttaa haittavaikutuksia jopa hyvin pienind annoksina ja
vaikuttaa terveyteen myohemmaisséd elaménvaiheessa. Hengitysteitd herkistdvit aineet
voivat lisdtd lapsuusidn astmaa, ja neurotoksiset aineet ovat erityisen haitallisia lasten
kehittyville aivoille, jotka ovat luonnostaan alttiimpia myrkyn aiheuttamille vaurioille
kuin aikuisten aivot. Lapsia olisi my0s suojeltava riittdvisti allergisoivilta aineilta ja
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/53/EU, annettu 16 pdivdanid huhtikuuta 2014,
radiolaitteiden  asettamista saataville markkinoilla koskevan jésenvaltioiden lainsdddédnndn
yhdenmukaistamisesta ja direktiivin 1999/5/EY kumoamisesta (EUVL L 153, 22.5.2014, s. 62).
Julkaisutoimisto: lisdtdén tekstiin asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero,
paivdmaadra, otsikko ja viittaus Euroopan unionin viralliseen lehteen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004, annettu 27 péivind lokakuuta 2004,
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY
ja 89/109/ETY kumoamisesta (EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4).
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tietyiltd metalleilta. Direktiivissd 2009/48/EY vahvistettuja, kemiallisia aineita
koskevia vaatimuksia on pdivitettdvd ja tiukennettava. Lelujen on tdytettidvd yleisen
kemikaalilainsddaddnnon, erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1907/2006, vaatimukset. Jotta voidaan suojella paremmin lapsia, jotka ovat
haavoittuvassa asemassa oleva kuluttajaryhmé, ja muita henkiloitd, kyseistd
oikeudellista kehystd olisi tdydennettivd leluja koskevilla yleisilla kielloilla, jotka
kattavat tietyt vaaralliset kemikaalit, sellaisina kuin ne on luokiteltu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008°} mukaisesti. Niitd yleisii
kieltoja olisi sovellettava CMR-aineisiin, hormonaalisiin haitta-aineisiin, hengitysteita
herkistiviin aineisiin ja elinkohtaisiin aineisiin heti, kun kyseiset aineet on luokiteltu
vaarallisiksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008°* mukaisesti. Lelujen turvallisuuden
varmistamiseksi kiellettyjen aineiden olisi oltava hyvéksyttidvid jadmind, mutta vain,
jos niiden esiintyminen tillaisilla tasoilla on teknisesti valttdmitontd hyvien
tuotantotapojen mukaisesti ja jos lelu on turvallinen.

Leluissa olevia kemiallisia aineita koskevista yleisistd kielloista olisi oltava
mahdollista poiketa joustavuuden takaamiseksi silloin, kun lasten turvallisuus ei
vaarannu ja kun se on tarpeen tiettyjen lelujen asettamiseksi saataville markkinoilla.
Yleisid kieltoja koskevien poikkeusten, joilla sallitaan kiellettyjen aineiden kaytto,
olisi oltava yleisesti sovellettavia, ja niiden olisi oltava mahdollisia vain, jos kyseisen
aineen kayttod pidetddn turvallisena lapsille, jos aineelle ei ole kaupallisesti
toteuttamiskelpoisia  vaihtoehtoja ja jos aineen kiyttod ei ole kielletty
kulutustavaroissa asetuksen (EY) N:o 1907/2006 nojalla. Kemikaaliviraston
asianomaisten tiedekomiteoiden olisi arvioitava aineen turvallisuus leluissa, jotta
varmistetaan johdonmukaisuus ja resurssien tehokas kayttd kemiallisten aineiden
arvioinnissa unionissa.

Talouden toimijoilla, toimialajdrjestoilld tai muilla asianomaisilla osapuolilla olisi
oltava mahdollisuus esittdd kemikaalivirastolle arviointipyyntd tietyn sellaisen aineen
sallitusta kdytostd, johon sovelletaan yleistd kieltoa. Kemikaaliviraston olisi laadittava
ja asetettava saataville arviointipyyntdjen esittdmismuoto ja -viline. Avoimuuden ja
ennakoitavuuden vuoksi kemikaaliviraston olisi lisdksi annettava tillaisiin
arviointipyyntdihin liittyvid teknisid ja tieteellisid ohjeita.

Terveyttd, ympdristod ja kehittymdssd olevia riskejd késittelevd tiedekomitea on
pitinyt nikkelin kayttdd ruostumattomassa terdksessd ja sdhkoOvirtaa siirtdvissi
komponenteissa turvallisena leluissa, ja se olisi sallittava. Leluissa olisi sallittava
muita sdhkdvirran vilittdmiseen tarvittavia aineita, jotta sidhkoleluja voidaan asettaa
saataville, jos téllaiset aineet ovat tdysin lelulla leikkivdn lapsen saavuttamattomissa
eivdtkd sen vuoksi aiheuta riskid.

33

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péiviana joulukuuta 2008,
aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L
353,31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 péivéand joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta
(EUVL L 396, 30.12.20006, s. 1).
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Koska akkuja sdinnelldin asetuksella (EU).../...>> [Julkaisutoimisto: lisitisin akkuja ja
kéytettyja akkuja koskevan asetuksen numero], leluissa olevia kemiallisia aineita
koskevia vaatimuksia ei pitdisi soveltaa leluihin sisdltyviin akkuihin. Akkuja siséltavét
lelut olisi kuitenkin suunniteltava siten, etti lasten on vaikea péésté kisiksi akkuihin.

Tiettyjen kemiallisten aineiden nykyiset raja-arvot ja niitd vastaavat testimenetelmat
ovat osoittautuneet asianmukaisiksi lasten suojelemiseksi kyseisiltd aineilta, ja ne olisi
sdilytettdvd. Uuteen tieteelliseen tietoon mukautumiseksi komissiolle olisi siirrettdva
valta tarkistaa tarvittaessa kyseisid raja-arvoja. Arseenin, kadmiumin, kromi VI:n,
lyijyn, elohopean ja orgaanisten tinayhdisteiden, jotka ovat erityisen myrkyllisid ja
joita ei sen vuoksi pitdisi tarkoituksellisesti kdyttda leluissa, raja-arvot olisi asetettava
tasolle, joka on puolet asianomaisen tieteellisen elimen turvallisena pitdmasti arvosta,
jotta varmistetaan, ettd lelussa on vain hyvén tuotantotavan mukaisia jidmia.

Direktiivissd 2009/48/EY vahvistetaan raja-arvot tietyille aineille alle 36 kuukauden
ikdisille lapsille tarkoitetuissa leluissa tai suuhun pantaviksi tarkoitetuissa leluissa.
Néiden aineiden on osoitettu aiheuttavan riskin myods vanhemmille lapsille, koska he
voivat altistua tillaisille kemikaaleille ihokosketuksen tai hengitysteiden kautta. Naita
raja-arvoja olisi sen vuoksi sovellettava kaikkiin leluihin. Sen jdlkeen, kun bisfenoli
A:ta koskevat raja-arvot hyviksyttiin direktiivissi 2009/48/EY, on saatu uutta
tieteellistd tietoa. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) arvioi
huhtikuussa 2023 uudelleen ravinnon kautta tapahtuvasta bisfenoli A:lle altistumisesta
kansanterveydelle aiheutuvat riskit ja totesi, ettd bisfenoli A:lle altistuminen on
terveysriski kuluttajille kaikissa ikdryhmissd. EFSA on vahvistanut bisfenoli A:lle
uuden siedettdvin pdivdsaannin, joka on huomattavasti aiempaa pienempi. Tdmén
tieteellisen ndyton perusteella bisfenoli A:n olisi kuuluttava leluissa olevia CMR-
aineita koskevan yleisen kiellon soveltamisalaan.

Jotta varmistettaisiin riittdvad suoja tietyiltd kemiallisilta aineilta uuden tieteellisen
tiedon tapauksessa, komissiolle olisi siirrettdvd valta antaa delegoituja sdddoksid,
joissa vahvistetaan erityiset raja-arvot leluissa kaytettaville kemiallisille aineille. Jos se
on oikeutettua sellaisten lelujen tapauksessa, joissa altistumisaste on suurempi,
kyseisissd delegoiduissa sdddoksissd olisi vahvistettava erityiset raja-arvot leluille,
jotka on tarkoitettu alle 36 kuukauden ikéisille lapsille, ja muille leluille, jotka on
tarkoitettu suuhun pantavaksi, ottaen huomioon asetuksessa (EY) N:o 1935/2004
vahvistetut vaatimukset sekd erot leluissa ja sellaisissa elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvissa materiaaleissa tai tarvikkeissa, joista voi aiheutua riskejd
niiden  joutuessa  kosketukseen  suun  kanssa, kun niitd  kéytetddn
elintarvikekontaktimateriaalina. Lelujen hajusteista aiheutuu erityisié riskejd thmisten
terveydelle. Sen vuoksi olisi vahvistettava erityiset sdédnnot hajusteiden kaytostd
leluissa ja hajusteiden merkinndistd. Komissiolle olisi siirrettivd valta antaa
delegoituja sdddoksia kyseisten sdéntdjen muuttamiseksi, jotta niitd voidaan mukauttaa
tekniikan ja tieteen kehitykseen.

Jos lelun mahdollisesti aiheuttamia vaaroja ei voida tdysin poistaa suunnittelulla,
jaljelle jaavaan riskiin olisi puututtava lasten valvojille suunnatuilla tuotekohtaisilla

35

Julkaisutoimisto: lisdtdén tekstiin asetuksen ... numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero,
paivdmaira, otsikko ja viittaus Euroopan unionin viralliseen lehteen.
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varoituksilla, ottaen huomioon kyseisten valvojien valmiudet toteuttaa tarvittavat
varotoimet.

Jotta voidaan estdd varoitusten viddrinkayttd sovellettavien turvallisuusvaatimusten
kiertamiseksi, tiettyjd leluluokkia koskevia varoituksia ei pitdisi sallia, jos ne ovat
ristiriidassa lelun aiotun kéyttotarkoituksen kanssa. Sen varmistamiseksi, ettd valvojat
ovat tietoisia leluun liittyvistd riskeistd, on tarpeen varmistaa, ettd varoitukset ovat
helposti luettavia ja nékyvia.

Talouden toimijoiden olisi toimittava vastuullisesti ja sovellettavia oikeudellisia
vaatimuksia tdysin noudattaen, kun ne saattavat leluja markkinoille tai asettavat niitd
saataville markkinoilla.

Jotta voidaan varmistaa lasten terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu seka
oikeudenmukainen kilpailu sisdmarkkinoilla, talouden toimijoiden olisi oltava
toimitusketjuun liittyvien tehtdviensd mukaisesti vastuussa siitd, ettd lelut ovat timén
asetuksen mukaisia.

Koska tietyt tehtdvit voi suorittaa ainoastaan valmistaja, on tarpeen tehdéd selvéd ero
valmistajan ja jakeluketjun my6hempien portaiden toimijoiden velvoitteiden valilla.
Liséksi on tarpeen tehdd selvd ero maahantuojan ja jakelijan velvoitteiden valilla,
koska maahantuoja tuo leluja kolmansista maista unionin markkinoille. Maahantuojan
olisi varmistettava, ettd nama lelut ovat sovellettavien unionin vaatimusten mukaisia.

Talouden toimijoiden, markkinavalvontaviranomaisten ja kuluttajien tai muiden
loppukiyttdjien vilisen viestinnén helpottamiseksi valmistajien ja maahantuojien olisi
postiosoitteen lisdksi ilmoitettava verkkosivusto, sdhkdpostiosoite tai muu digitaalinen
yhteystieto.

Koska valmistajalla on yksityiskohtaiset tiedot suunnittelu- ja tuotantoprosessista, se
on vastuussa siitd, ettd lelu on timédn asetuksen vaatimusten mukainen, ja silld on
parhaat edellytykset suorittaa leluille tdydellinen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi sen vuoksi oltava
edelleen yksinomaan valmistajan velvoitteena.

Jotta valmistajien olisi helpompi noudattaa timén asetuksen mukaisia velvoitteitaan,
valmistajien olisi voitava nimetd valtuutettu edustaja suorittamaan tiettyjd tehtdvia
niiden puolesta. Jotta voidaan varmistaa tehtdvien selked ja oikeasuhteinen jako
valmistajan ja valtuutetun edustajan vélilld, on tarpeen vahvistaa luettelo tehtdvista,
jotka valmistajien olisi voitava uskoa valtuutetulle edustajalle. Jos unionin
ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja nimedd valtuutetun edustajan, toimeksiantoon
olisi siséllytettiva asetuksen (EU) 2019/1020 4 artiklassa sdddetyt tehtdvét, jotta
voidaan varmistaa tdmin asetuksen tidytdntoonpanokelpoisuus ja noudattaminen.

Toimitus- ja jakeluketjuun kuuluvien talouden toimijoiden olisi toteutettava
asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden markkinoille saattamat
lelut eividt vaaranna lasten turvallisuutta ja terveyttd tavanomaisissa ja kohtuudella
ennakoitavissa kayttoolosuhteissa ja ettd ne asettavat saataville markkinoilla
ainoastaan leluja, jotka ovat asiaa koskevan unionin lainsddddnnon mukaisia.

On tarpeen varmistaa, ettd kolmansista maista unionin markkinoille tulevat lelut ovat
kaikkien sovellettavien unionin vaatimusten mukaisia ja ettd valmistajat ovat
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erityisesti suorittaneet asianmukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
kyseisten lelujen osalta. Maahantuojien olisi sen vuoksi varmistettava, ettd lelut, joita
ne saattavat markkinoille, ovat sovellettavien vaatimusten mukaisia, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on suoritettu ja ettd tuotteiden merkinnét
ja valmistajien laatimat asiakirjat ovat toimivaltaisten markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla tarkastusta varten.

Lelua markkinoille saattacssaan maahantuojan olisi merkittdvd leluun nimensd ja
osoitteensa yhteydenottoja varten. Poikkeuksista olisi sdddettdva tapauksissa, joissa
lelun koko tai luonne ei mahdollista téllaista merkintdd, mukaan lukien tapaukset,
joissa maahantuojien olisi avattava pakkaus nimensi ja osoitteensa merkitsemiseksi
tuotteeseen. Talloin nimi ja osoite on ilmoitettava pakkauksessa tai mukana olevassa
asiakirjassa.

Kun jakelija asettaa lelun saataville markkinoilla sen jilkeen, kun valmistaja tai
maahantuoja on saattanut sen markkinoille, jakelijan olisi toimittava asianmukaista
huolellisuutta noudattaen varmistaakseen, ettd leluun kohdistunut késittely ei vaikuta
kielteisesti sithen, ettd lelu on tdmén asetuksen vaatimusten mukainen.

Jakelijat ja maahantuojat ovat ldhelld markkinoita, minkd vuoksi niiden olisi oltava
mukana toimivaltaisten kansallisten viranomaisten markkinavalvontatehtivissa ja niitd
olisi vaadittava osallistumaan téllaisiin tehtdviin aktiivisesti ja toimittamaan niille
viranomaisille kaikki asianomaiseen leluun liittyvét tarvittavat tiedot.

Jos talouden toimija joko saattaa lelun markkinoille omalla nimellddn tai
tavaramerkillddn tai muuttaa lelua sellaisella tavalla, joka voi vaikuttaa tdmén
asetuksen sovellettavien vaatimusten noudattamiseen, kyseistd toimijaa olisi pidettidva
valmistajana ja sen olisi hoidettava valmistajan velvoitteet.

Lelun  jdljitettdvyyden  varmistaminen  koko toimitusketjussa  edistda
markkinavalvonnan yksinkertaistamista ja tehostamista. Tehokas
jéljitettavyysjdrjestelméd auttaa markkinavalvontaviranomaisia jéljittdimdén talouden
toimijat, jotka ovat asettaneet markkinoilla saataville vaatimustenvastaisia leluja.

Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointi tdmédn asetuksen vaatimusten osalta olisi
helpompaa, on tarpeen sditdd vaatimustenmukaisuusolettamasta sellaisten lelujen
osalta, jotka ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1025/20123
mukaisesti vahvistettujen ja Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistujen
yhdenmukaistettujen standardien mukaisia.

Siltd varalta, ettei asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja ole, komissiolle olisi
siirrettdvd valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan tdmén asetuksen
olennaisia vaatimuksia koskevat yhteiset eritelmidt — edellyttden, etti se ndin
tehdessddn ottaa asianmukaisesti huomioon standardointiorganisaatioiden roolin ja
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 péivini lokakuuta 2012,
eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY,
2004/22/EY,  2007/23/EY, 2009/23/EY  ja2009/105/EY  muuttamisesta ja  neuvoston
padtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston pdidtoksen N:o 1673/2006/EY
kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).
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tehtavit — poikkeuksellisena vararatkaisuna, jolla helpotetaan valmistajan
velvollisuutta noudattaa olennaisia vaatimuksia, kun standardointiprosessi on estynyt
tai asianmukaisten yhdenmukaistettujen standardien laatiminen on viivéstynyt.

CE-merkinté osoittaa lelun vaatimustenmukaisuuden, ja se on nikyvé seuraus koko
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessista laajassa merkityksessd. CE-merkinnédn
yleisistd periaatteista sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. CE-merkinnin
kiinnittdmistd leluihin koskevat erityiset sddnndt olisi annettava tdssd asetuksessa.
Niilld sddnnoilld olisi varmistettava CE-merkinndn riittdvd ndkyvyys lelujen
markkinavalvonnan helpottamiseksi.

Valmistajien olisi luotava tuotepassi, jossa annetaan tietoa siitd, ettd lelut ovat timén
asetuksen ja muun leluihin sovellettavan unionin lainsdddannén mukaisia. Tuotepassin
olisi korvattava direktiivin 2009/48/EY mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
ja sisdllettdvd tarvittavat tiedot, jotta voidaan arvioida, onko lelu sovellettavien
vaatimusten ja yhdenmukaistettujen standardien tai muiden eritelmien mukainen. Jotta
voitaisiin helpottaa markkinavalvontaviranomaisten suorittamia lelujen tarkastuksia ja
antaa toimitusketjun toimijoille ja kuluttajille mahdollisuus saada tiedot lelusta,
tuotepassin sisdltimaét tiedot olisi annettava digitaalisesti ja helppokédyttoiselld tavalla
suoraan kayttimalla tietovilinettd, joka on liitetty leluun, sen pakkaukseen tai mukana
oleviin asiakirjoihin. Markkinavalvontaviranomaisilla, tulliviranomaisilla, talouden
toimijoilla ja kuluttajilla olisi oltava viliton pddsy lelua koskeviin tietoihin
tietovélineen kautta.

Jotta  viltetdin kaikkien asianomaisten toimijoiden, myds valmistajien,
markkinavalvontaviranomaisten ja tulliviranomaisten, digitalisaatioon tekemien
investointien paillekkiisyys, kun lelujen tuotepassia edellytetiin my0s muussa
unionin lainsddddnnossd, kaytettdvissd olisi oltava yksi tuotepassi, joka sisdltdad tassa
asetuksessa ja muussa unionin lainsddddnndssd vaaditut tiedot. Lisdksi tuotepassin
olisi oltava tdysin yhteentoimiva unionin muussa lainsddddannossd edellytettyjen
tuotepassien kanssa.

lisdtddn kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavia vaatimuksia
koskevan asetuksen numero] sdddetddn tuotepassia koskevista vaatimuksista ja
teknisistd eritelmistd, komission hallinnoiman tuotepassirekisterin perustamisesta ja
sen liittdmisestd tullin tietoteknisiin jérjestelmiin. Kyseisen asetuksen soveltamisalaan
voitaisiin keskipitkélld aikavililld sisdllyttdd myos lelut, mikd edellyttdisi sitd, ettd
myOs lelujen osalta on kéaytettdvissd tuotepassi. Sen vuoksi tulevaisuudessa
tuotepassiin olisi voitava sisdllyttdd tarkempia tietoja, erityisesti ympéristokestavyyttad
koskevia tietoja, kuten tuotteen ymparistdjalanjélki, kierrdtyksen kannalta hyddylliset
tiedot, tietyn materiaalin kierrdtetty siséltd, toimitusketjua koskevat tiedot ja muut
vastaavat tiedot. Tdmin asetuksen nojalla perustettavan lelujen tuotepassin olisi sen
vuoksi tiytettdvd samat vaatimukset ja tekniset vaatimukset kuin asetuksessa (EU).../...
[julkaisutoimisto: lisdtdadn kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavia
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Julkaisutoimisto: Lisdtdén tekstiin kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavien
vaatimusten puitteista ja direktiivin 2009/125/EY kumoamisesta annetun asetuksen numero ... ja
alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, paivamaira, otsikko ja viittaus Euroopan unionin viralliseen
lehteen.
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vaatimuksia koskevan asetuksen numero], mukaan lukien sen pddstd pddhdn -
viestintddn ja -tiedonvaihtoon liittyvdt tekniset, semanttiset ja organisatoriset
nikokohdat.

Koska tuotepassilla on tarkoitus korvata EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, on
olennaisen tidrkedd tehdd selvdksi, ettd luomalla lelun tuotepassin ja kiinnittdmalla
leluun CE-merkinnén valmistaja vakuuttaa, ettd lelu on tdmén asetuksen vaatimusten
mukainen ja ettd valmistaja ottaa siitd tdyden vastuun.

Jos muita kuin tuotepassia varten vaadittavia tietoja annetaan digitaalisesti, on tarpeen
selventdd, ettd erityyppiset tiedot on annettava erikseen ja selkeésti toisistaan
erotettuina kayttdmalld kuitenkin yhtd ainoaa tietovélinettd. Tadmi paitsi helpottaa
markkinavalvontaviranomaisten tyotd myos antaa kuluttajille selkedn késityksen niistéd
erityyppisisté tiedoista, jotka ovat heidén saatavillaan digitaalisessa muodossa.

Asetuksen (EU) 2019/1020 VII luvun sddnnoksid, joissa vahvistetaan unionin
markkinoille tulevien tuotteiden valvontaa koskevat sddnndt, sovelletaan myos
leluihin. Valvonnasta vastaavat viranomaiset, jotka ovat ldhes kaikissa jdsenvaltioissa
tulliviranomaisia, suorittavat tarkastukset Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 952/2013% 46 ja 47 artiklassa, sen tiytintddnpanolainsdidinnossi
ja sitd koskevissa ohjeissa tarkoitetun riskianalyysin perusteella. Sen vuoksi talla
asetuksella ei muuteta millddn tavoin asetuksen (EU) 2019/1020 VII lukua eiké tapaa,
jolla unionin markkinoille tulevien tuotteiden valvonnasta vastaavat viranomaiset
jérjestédvit ja toteuttavat toimintansa.

Jotta voitaisiin tehostaa valvontaa unionin ulkorajoilla ja estdd vaatimustenvastaisten
lelujen pddsy unionin markkinoille, tulliviranomaisten olisi asetuksen (EU) 2019/1020
VII luvussa vahvistettujen puitteiden mukaisen valvonnan lisdksi voitava todentaa
automaattisesti, ettd timin asetuksen soveltamisalaan kuuluville tuoduille leluille on
laadittu tuotepassi.

Kun kolmansista maista tulevat lelut asetetaan vapaaseen liitkkeeseen luovutusta
koskevaan tullimenettelyyn, talouden toimijan olisi annettava tulliviranomaisille
kyseisten lelujen tuotepassin viite. Tuotepassin viitteen olisi vastattava yksilollistd
tuotetunnusta, joka on tallennettu asetuksen (EU).../ ... [julkaisutoimisto: lisdtddn
kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle asetettavia vaatimuksia koskevan
asetuksen numero] 12 artiklan nojalla perustettuun tuotepassirekisteriin, jéljempéana
‘rekisteri’. Tulliviranomaisten olisi todennettava automaattisesti kyseisen lelun osalta
esitetty tuotepassi sen varmistamiseksi, ettd vapaaseen liikkeeseen luovutetaan
ainoastaan lelut, joissa on voimassa oleva viite rekisteriin merkittyyn yksilolliseen
tuotetunnukseen. Tdmén automaattisen todentamisen suorittamiseksi olisi kaytettdva
[kestdvien tuotteiden ekologista suunnittelua koskevista vaatimuksista annetun
asetuksen (EU).../... 13 artiklassa] sdddettyd rekisterin ja tullin tietojirjestelmien
vélistd yhteytta.

Jos  rekisteriin  tallennetaan  yksil6llisen  tuotetunnuksen ja  yksil6llisen
toimijatunnuksen lisdksi muita tietoja, komissiolle olisi annettava valtaa antaa
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 piivand lokakuuta 2013,
unionin tullikoodeksista (uudelleenlaadittu) (EUVL L 269, 10.10.2013, s. 1).
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delegoituja sdddoksid, joissa annetaan tulliviranomaisille mahdollisuus todentaa
ndiden lisdtietojen ja talouden toimijan tullille toimittamien tietojen vélinen
yhdenmukaisuus, jotta voidaan varmistaa, ettd vapaaseen liikkeeseen luovutusta
koskevaan tullimenettelyyn asetetut lelut ovat timéan asetuksen vaatimusten mukaisia.

Tuotepassiin sisdltyvien tietojen avulla tulliviranomaiset voivat tehostaa ja helpottaa
riskinhallintaa ja parantaa tarkastusten kohdentamista unionin ulkorajoilla.
Tulliviranomaisilla olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus hakea ja kéyttdd tuotepassiin
ja rekisteriin sisdltyvid tietoja unionin oikeuden mukaisten tehtdviensd suorittamiseen,
my0s asetuksen (EU) N:o 952/2013 mukaiseen riskinhallintaan.

On aiheellista sddtia, ettd Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistaan ilmoitus,
jossa ilmoitetaan pédivamadrd, jona asetuksen (EU).../... [julkaisutoimisto: lisdtddn
kestdvien tuotteiden ekologista suunnittelua koskevista vaatimuksista annetun
asetuksen numero] 13 artiklassa tarkoitettu rekisterin ja EU:n tullialan yhdennetyn
palveluympdriston todistustenvaihtojérjestelmin vilinen yhteys otetaan kéyttoon, jotta
helpotetaan kyseisten tietojen julkista saatavuutta.

Tullin suorittamalla automaattisella todentamisella, joka koskee unionin markkinoille
tulevien lelujen tuotepassin  viitettd, ei  pitdisi korvata tai muuttaa
markkinavalvontaviranomaisten  velvollisuuksia, vaan silld olisi ainoastaan
tdydennettdvd unionin markkinoille tulevien tuotteiden valvontaa koskevia yleisid
puitteita. Asetusta (EU) 2019/1020 olisi edelleen sovellettava leluihin sen
varmistamiseksi, ettd markkinavalvontaviranomaiset tarkastavat tuotepassien
sisdltimdt tiedot ja markkinoilla olevat lelut kyseisen asetuksen mukaisesti ja
médrittdvat lelujen vaatimustenmukaisuuden ja riskit asetuksen (EU) 2019/1020 VII
luvun mukaisesti, jos unionin ulkorajoilla tehtdvid tarkastuksia varten nimetyt
viranomaiset keskeyttévit vapaaseen litkkeeseen luovutuksen.

Lapset altistuvat paivittdin monille erilaisille eri kemikaaleille, jotka ovat perdisin eri
ldhteistd. Nédiden kemikaalien yhteisvaikutusta koskevissa tiedoissa olevien joidenkin
aukkojen umpeen kuromisessa on edistytty huomattavasti. Kemikaalien turvallisuutta
arvioidaan EU:ssa kuitenkin yleensd arvioimalla yksittdisid aineita ja joissakin
tapauksissa seoksia, jotka on tarkoituksellisesti lisdtty tiettyjd kayttotarkoituksia
varten. Jotta lasten suojelu olisi mahdollisimman korkeatasoista, haitallisimmat aineet
olisi yleisesti kiellettdvé leluissa sen varmistamiseksi, ettei niille voi altistua lelujen
kautta. Leluissa olevia kemikaaleja koskevissa raja-arvoissa olisi sen vuoksi otettava
huomioon eri ldhteistd perdisin oleva samanaikainen altistuminen samalle kemialliselle
aineelle. Lisdksi valmistajia olisi vaadittava analysoimaan lelun mahdollisesti
aitheuttamat eri vaarat ja arvioimaan mahdollista altistumista téillaisille vaaroille sekd
ottamaan kemiallisten vaarojen arvioinnin yhteydessd huomioon lelussa olevien
kemikaalien tunnetut kumulatiiviset tai synergistiset vaikutukset sen varmistamiseksi,
ettd samanaikaisesta altistumisesta useille kemikaaleille aiheutuvat riskit otetaan
huomioon. Lisdksi lelujen on oltava yleisen kemikaalilainsddddnnén ja erityisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisia; tilla
asetuksella ei muuteta kemiallisten aineiden tai seosten turvallisuuden arviointia
koskevia velvoitteita, joita voidaan soveltaa kyseisen asetuksen mukaisesti.

Valmistajien olisi laadittava tekniset asiakirjat, joissa kuvataan kaikki lelun kannalta
merkitykselliset ndkokohdat, mukaan lukien turvallisuusarviointi kaikista lelun
mahdollisesti aiheuttamista vaaroista ja siitd, miten nithin on puututtu, jotta
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markkinavalvontaviranomaiset voivat suorittaa tehtdvinsid tehokkaasti. Valmistajaa
olisi vaadittava asettamaan ndmé tekniset asiakirjat pyynnostd kansallisten
viranomaisten tai ilmoitettujen laitosten saataville asiaankuuluvan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn yhteydessa.

Sen varmistamiseksi, ettd lelut tdyttdvét olennaiset vaatimukset, on tarpeen sddtda
asianmukaisista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté, joita valmistajan on
noudatettava. Sisdinen tuotannonvalvonta, joka perustuu valmistajan omaan
vastuuseen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, on riittdvd, jos valmistaja on
noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd, tai yhteisid eritelmid, jotka kattavat kaikki lelun erityiset
turvallisuusvaatimukset. Tapauksissa, joissa téllaisia yhdenmukaistettuja standardeja
tai yhteisié eritelmid ei ole, lelu olisi toimitettava kolmannen osapuolen suorittamaan
todentamiseen, tdssd tapauksessa EU-tyyppitarkastukseen. Saman olisi koskettava
tapauksia, joissa yksi tai useampi tdllainen standardi on julkaistu varauksin Euroopan
unionin virallisessa lehdessd tai joissa valmistaja ei ole noudattanut téllaisia
standardeja tai eritelmid tai on noudattanut niitd vain osittain. Valmistajan olisi
toimitettava lelu EU-tyyppitarkastukseen tapauksissa, joissa valmistaja pitdd lelun
luonnetta, suunnittelua, rakennetta tai tarkoitusta sellaisena, ettd se edellyttda
kolmannen osapuolen suorittamaa todentamista.

Koska on tarpeen varmistaa lelujen vaatimustenmukaisuuden arviointeja tekevien
laitosten yhdenmukaisen korkea suoritustaso kaikkialla unionissa ja koska kaikkien
tallaisten laitosten olisi suoritettava tehtdvdnsd samantasoisesti ja terveen kilpailun
edellytysten mukaisesti, sellaisille vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille, jotka
haluavat tulla ilmoitetuiksi tdssd asetuksessa tarkoitettujen vaatimustenmukaisuuden
arviointipalvelujen tarjoamista varten, olisi asetettava vaatimuksia.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa noudattavansa
yhdenmukaistetuissa standardeissa vahvistettuja edellytyksid, sen olisi oletettava
tayttavin tisséd asetuksessa sdddetyt vastaavat vaatimukset.

Téssd  asetuksessa  kiyttoon  otettua  jirjestelmdd  olisi  tdydennettivd
akkreditointijarjestelmélld, josta sdddetddn asetuksessa (EY) N:o 765/2008. Koska
akkreditointi on olennainen keino todentaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
patevyys, sitd olisi kdytettdvd ilmoittamistarkoituksia varten. Asetuksessa (EY) N:o
765/2008 sdddetyn avoimen akkreditoinnin, jolla varmistetaan tarvittava luottamus
vaatimustenmukaisuustodistuksiin, olisi oltava ainoa keino osoittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tekninen pétevyys.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset teettavit usein osia
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvistd toimistaan alihankintana tai kéyttavat
tytdryhtiotd. Lelujen saattaminen markkinoille edellyttdd suojelun tasoa, jonka
turvaamiseksi on olennaista, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien
suorittamista varten alihankkijat ja tytdryhtiot tdyttdvdt samat vaatimukset kuin
ilmoitetut laitokset. Sen vuoksi on tirkedd, ettd ilmoitettavien laitosten patevyyden ja
suoritusten arviointi ja jo ilmoitettujen laitosten valvonta kattavat myo0s
alihankkijoiden ja tytdryhtididen suorittamat toimet. Olisi véltettdvd liiallista
turvautumista tytdryhtidihin ja alihankkijoihin tavalla, joka asettaisi kyseenalaiseksi
ilmoitetun laitoksen pdtevyyden tai ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen sithen
kohdistaman valvonnan.
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Jotta voidaan varmistaa yhtendinen laatutaso lelujen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin  suorittamisessa, = on  tarpeen  sddtdd  vaatimuksista,  jotka
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten, jotka haluavat tulla ilmoitetuiksi, on
taytettdvd, ja lisdksi sddtdd rinnakkain niistd vaatimuksista, jotka ilmoittamisesta
vastaavien viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten arviointiin, ilmoittamiseen ja
valvontaan osallistuvien muiden elinten on tiytettava.

Koska ilmoitetut laitokset voivat tarjota palvelujaan kaikkialla unionissa, on
tarkoituksenmukaista antaa muille jasenvaltioille ja komissiolle mahdollisuus esittda
ilmoitettua laitosta koskevia vastalauseita. Sen vuoksi on tarkedd sddtda ajanjaksosta,
jonka aikana voidaan selvittid mahdolliset epédilykset tai huolenaiheet
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden suhteen, ennen kuin ne alkavat
toimia ilmoitettuina laitoksina. Komission olisi tdytintoonpanosidddoksilla pyydettidva
ilmoittavaa jdsenvaltiota toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet sellaisen
ilmoitetun laitoksen osalta, joka ei tiytd sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia.

Kilpailukyvyn vuoksi on oleellista, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd aiheuttamatta kohtuutonta rasitetta
talouden toimijoille. Samasta syystd ja talouden toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
takaamiseksi  olisi  varmistettava johdonmukaisuus  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyiden teknisessd soveltamisessa. Tdmé voidaan saavuttaa parhaiten
asianmukaisella koordinoinnilla ja yhteisty6lld ilmoitettujen laitosten vélilla.
Tallaisessa koordinoinnissa ja yhteistyOssé olisi noudatettava unionin kilpailusdéntoja.

Markkinavalvonta on keskeinen keino varmistaa unionin lainsddddnnon
asianmukainen ja yhdenmukainen soveltaminen. Asetuksessa (EU) 2019/1020
vahvistetaan puitteet unionin yhdenmukaistamislainsddddnnén soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden, myds lelujen, markkinavalvonnalle. Koska tdlla asetuksella
korvataan direktiivi 2009/48/EY, asetuksessa (EU) 2019/1020 vahvistettuja
markkinavalvontaa ja unionin markkinoille tulevien tuotteiden tarkastuksia koskevia
sdant6jd, mukaan lukien kyseisen asetuksen 4 artiklassa sdddetty erityisvaatimus,
jonka mukaan lelut saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos unioniin sijoittautunut
talouden toimija vastaa kyseisessd artiklassa tdsmennetyistd tehtdvistd, sovelletaan
edelleen leluthin. Nédin ollen jdsenvaltioiden olisi jérjestettivd ja toteutettava
lelumarkkinoiden valvonta mainitun asetuksen mukaisesti.

Direktiivissd 2009/48/EY sdddetddin suojamenettelystd, joka antaa komissiolle ja
muille jdsenvaltioille mahdollisuuden tutkia, onko jonkin jisenvaltion toteuttama
toimenpide sen vaatimusten vastaisena pitimdd lelua kohtaan oikeutettu. Télld
menettelylld varmistetaan, ettd asianomaiset osapuolet saavat tiedon suunnitelluista
toimenpiteistd sellaisten lelujen osalta, jotka aiheuttavat riskin ithmisten terveydelle tai
turvallisuudelle, ja ettd kaikki unionin markkinoilla toimivat
markkinavalvontaviranomaiset  kisittelevdt tillaisia leluja  johdonmukaisesti.
Menettely olisi sen vuoksi sdilytettdva.

Jos jdsenvaltiot ja komissio ovat yhtd mieltd jonkin jdsenvaltion toteuttaman
toimenpiteen oikeutuksesta, komissiolta ei pitdisi edellyttdd jatkotoimia. Jos téllaista
toimenpidettd vastustetaan, komission olisi médritettiva tiytdntdonpanosaddoksilla,
onko lelua koskeva kansallinen toimenpide oikeutettu.
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Direktiivistd 2009/48/EY saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd markkinoilla olevat
uudet lelut, jotka olivat sovellettavien erityisten turvallisuusvaatimusten mukaisia
markkinoille saatettaessa, ovat tietyissd tapauksissa aiheuttaneet riskin lapsille eivitka
ndin ollen ole yleisen turvallisuusvaatimuksen mukaisia. Olisi annettava sdannoksid
sen varmistamiseksi, ettd markkinavalvontaviranomaiset voivat ryhtyé toimiin kaikkia
lapsille riskin aiheuttavia leluja vastaan, vaikka lelut olisivat erityisten
turvallisuusvaatimusten ~ mukaisia.  Lisdksi  komission  olisi ~ médiritettiva
taytdntoonpanosdadoksilld, onko sellaisia vaatimustenmukaisia leluja, joiden
jasenvaltio katsoo aiheuttavan riskin lasten terveydelle ja turvallisuudelle, koskeva
kansallinen toimenpide oikeutettu.

Jotta voidaan ottaa huomioon tekniikan ja tieteen kehitys tai uusi tieteellinen ndytto,
komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid, jotka koskevat tdmin asetuksen muuttamista siten, ettd mukautetaan
leluihin kiinnitettdvid erityisid varoituksia, vahvistetaan leluissa olevia kemiallisia
aineita koskevia erityisvaatimuksia ja myonnetddn poikkeuksia, jotka koskevat
yleisten kieltojen piiriin kuuluvien aineiden sallittuja kayttotarkoituksia leluissa.

Jotta  voidaan ottaa  huomioon tekniikan ja  tieteen  kehitys  sekd
markkinavalvontaviranomaisten ja lasten ja heiddn valvojiensa digitaalisen valmiuden
taso, komissiolle olisi siirrettdvé valta hyvéiksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid, jotka koskevat tdmin asetuksen muuttamista tuotepassiin sisdllytettdvien
tietojen ja tuotepassirekisteriin sisdllytettdvien tietojen osalta.

Jotta helpotettaisiin tulliviranomaisten tyotd, joka liittyy leluihin ja niiden téssd
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisuuteen, komissiolle olisi siirrettdva
valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta mdadrittdmalla rekisteriin tallennetut lisdtiedot, joita
tulliviranomaisten on valvottava, ja muutetaan luetteloa tavarakoodeista ja
tuotekuvauksista, joita on kdytettdvd tdmin asetuksen mukaisissa tullitarkastuksissa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87%° liitteen I
perusteella.

On erityisen tirkedd, ettd hyviksyessddn sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja  sdddoksid  tdmidn  asetuksen  mukaisesti  komissio  toteuttaa
valmisteluvaiheessa asiaankuuluvat kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd nima
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddédnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssd toimielinten sopimuksessa*® vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdddosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asiantuntijoilla on jdrjestelmillisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdadoksia.
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Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 pidivdnd heindkuuta 1987, tariffi- ja
tilastonimikkeistosté ja yhteisestd tullitariffista (EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1).
EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1.
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Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tdytantoonpano, komissiolle
olisi siirrettdvd tdytdntdOnpanovaltaa vahvistaa lelujen tuotepassia koskevat
yksityiskohtaiset tekniset vaatimukset ja madrittdd, onko tiettyd tuotetta tai
tuoteryhmid pidettdvd tdssd asetuksessa tarkoitettuna leluna. Poikkeustapauksissa,
joissa se on tarpeen sellaisten uusien kehittyméssd olevien riskien kasittelemiseksi,
joihin ei puututa asianmukaisesti erityisissid turvallisuusvaatimuksissa, komissiolle
olisi siirrettdvd valta hyvéksyd tdytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan erityisid
toimenpiteitd sellaisia markkinoilla saataville asetettuja leluja tai leluluokkia vastaan,
jotka aiheuttavat riskin lapsille. Tét4 valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011*" mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi sdddettivd tdmédn asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista. Sdddettyjen seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja
varoittavia.

Jotta valmistajilla ja muilla talouden toimijoilla olisi riittdvisti aikaa sopeutua téssd
asetuksessa sdddettyihin vaatimuksiin, on tarpeen sdétdé siirtymiajasta, jonka aikana
direktiivin 2009/48/EY mukaiset lelut voidaan saattaa markkinoille. Lisdksi olisi
rajoitettava ajanjaksoa, jonka aikana kyseisen direktiivin mukaisesti markkinoille jo
saatettuja leluja voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla sen jilkeen, kun téiti
asetusta on ryhdytty soveltamaan.

Jasenvaltiot eividt voi riittdvilld tavalla saavuttaa tdmén asetuksen tavoitetta, joka on
lelujen turvallisuuden korkean tason turvaaminen lasten turvallisuuden ja terveyden
varmistamiseksi niin, ettd taataan samalla sisimarkkinoiden toiminta, vaan se voidaan
asetuksen laajuus ja vaikutukset huomioon ottaen saavuttaa paremmin unionin tasolla,
joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Kohde

Téssd asetuksessa vahvistetaan lelujen turvallisuutta koskevat sdénnét, joilla varmistetaan
lasten ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojelun korkea taso seké lelujen
vapaa liikkuvuus unionissa.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivdnd helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
tdytantdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan tuotteisiin, jotka on suunniteltu tai tarkoitettu kaytettdvéksi
yksinomaan tai muutoin kuin yksinomaan alle 14-vuotiaiden lasten leikeissd, jiljempana
’lelut’.

Tatd asetusta sovellettaessa katsotaan, ettd tuote on tarkoitettu kdytettaviksi alle 14-vuotiaiden
lasten tai mihin tahansa muuhun alle 14-vuotiaiden lasten erityiseen ikdryhméén kuuluvien
lasten leikeissd, jos vanhempi tai valvoja voi kohtuudella olettaa tuotteen toimintojen,
mittojen ja ominaisuuksien perusteella, ettd se on tarkoitettu kaytettdviksi kyseiseen
ikdryhmaan kuuluvien lasten leikeissa.

2. Téaté asetusta ei sovelleta liitteessa I lueteltuihin tuotteisiin.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa taytdntoonpanosdaddoksid, joissa médritetddn, tayttavatko
tietyt tuotteet tai tuoteluokat timén artiklan 1 kohdassa sdddetyt kriteerit ja voidaanko niitd
sen vuoksi pitdd tdssd asetuksessa tarkoitettuina leluina. Nami tdytdntoonpanosdiddokset
hyviksytddn 50 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3 artikla
Miidritelmidit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

(1) “asettamisella saataville markkinoilla’ lelun toimittamista liiketoiminnan yhteydessa
unionin markkinoille jakelua, kulutusta tai kdytt6d varten joko maksua vastaan tai
maksutta;

(2) "markkinoille saattamisella’ lelun asettamista ensimmaiistd kertaa saataville unionin
markkinoilla;

3) ’valmistajalla’ luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka valmistaa taikka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa lelua ja pitdd sitd kaupan omalla nimellddn tai
tavaramerkilldan;

4) ’valtuutetulla edustajalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai

oikeushenkilod, jolla on valmistajan antama kirjallinen toimeksianto hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtdvit;

(5) ’maahantuojalla’ unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd,
joka saattaa kolmannesta maasta tuotavan lelun unionin markkinoille;

(6) ’jakelijalla’ muuta toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai oikeushenkilod
kuin valmistajaa tai maahantuojaa, joka asettaa lelun saataville markkinoilla;

(7) ’jakelupalvelun tarjoajalla’ asetuksen (EU) 2019/1020 2 artiklan 11 alakohdassa
madriteltya jakelupalvelun tarjoajaa;

(8) ’talouden toimijalla’ valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa, jakelijaa ja
jakelupalvelun tarjoajaa;
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

verkkomarkkinapaikalla’ asetuksen (EU) 2023/988 3 artiklan 14 alakohdassa
madriteltyd verkkomarkkinapaikkaa;

’yhdenmukaistetulla standardilla’ asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1
kohdassa médriteltyd yhdenmukaistettua standardia;

unionin yhdenmukaistamislainsdddannolla’ asetuksen (EU) 2019/1020 liitteessd 1
lueteltua unionin lainsdédint6d ja mitd tahansa muuta unionin lainsdddantdd, jolla
yhdenmukaistetaan niiden tuotteiden kaupan pitdmisen ehtoja, joihin mainittua
asetusta sovelletaan;

’CE-merkinndlld” merkintdd, jolla valmistaja osoittaa lelun olevan merkinnédn
kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsédddédnnossd vahvistettujen
sovellettavien vaatimusten mukainen;

’lelumallilla’ lelujen ryhméé, joka tayttdéd seuraavat edellytykset:

(a) ne kuuluvat saman valmistajan vastuulle,

(b) niiden rakenne ja tekniset ominaisuudet ovat yhdenmukaiset,

(¢) ne valmistetaan kdyttdmailla yhtendisid materiaaleja ja valmistusmenetelmi,

(d) ne maédritellddn tyyppinumerolla tai muulla tekijélld, jonka avulla ne voidaan
tunnistaa ryhméksi;

’tietovilineelld’ lineaarista viivakoodia, kaksiulotteista merkkid tai muuta
automaattista tunnistusta ja tiedonkeruuta tukevaa muotoa, joka on koneellisesti
luettavissa;

"yksilolliselld  tuotetunnuksella’ lelun tunnistamiseen tarkoitettua yksilollistd
merkkijonoa, joka on my6s mahdollista linkittidd tuotepassiin;

"yksilolliselld toimijatunnuksella’ lelujen arvoketjuun osallistuvien toimijoiden
tunnistamiseen tarkoitettua yksilollistd merkkijonoa;

’luovutuksella vapaaseen liikkeeseen’ asetuksen (EU) N:o 952/2013 201 artiklassa
vahvistettua tullimenettelya;

‘tulliviranomaisilla’  asetuksen (EU) N:o 952/2013 5 artiklan 1 alakohdassa
madriteltyja tulliviranomaisia;

’EU:n  tullialan yhdennetyn palveluympdriston todistustenvaihtojirjestelméalld’
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2399* 4 artiklassa
tarkoitettua jérjestelmaa;
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2399, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 2022,
Euroopan unionin tullialan yhdennetyn palveluympériston perustamisesta ja asetuksen (EU) N:o
952/2013 muuttamisesta (EUVL L 317, 9.12.2022, s. 1).
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(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ prosessia sen osoittamiseksi, tdyttyvitko
lelua koskevat olennaiset vaatimukset;

’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

’akkreditoinnilla’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 10 alakohdassa
madriteltyd akkreditointia;

"kansallisella akkreditointielimelld’ asetuksen (EY) N:o 765/2008 2 artiklan 11
alakohdassa maéériteltyé kansallista akkreditointielinti;

’vaaralla’ mahdollista vahingon aiheuttajaa;

‘riskilld’ vaaran esiintymisen todenndkdisyyden ja kyseisen vaaran aiheuttaman
vahingon vakavuusasteen yhdistelméaé;

‘palautusmenettelylld’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada
loppukiyttédjien saataville jo asetetut lelut takaisin;

"markkinoilta poistamisella’ kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estdd
toimitusketjussa olevan lelun asettaminen saataville markkinoilla;

’markkinavalvontaviranomaisella’ asetuksen (EU) 2019/1020 3 artiklan 4
alakohdassa mairiteltyd markkinavalvontaviranomaista;

"toiminnallisella lelulla’ lelua, joka toimii ja jota kdytetddn samoin kuin tuotetta,
kodinkonetta tai laitetta, joka on tarkoitettu aikuisten kédyttoon ja joka saattaa olla
téllaisen tuotteen, kodinkoneen tai laitteen pienoismalli;

“vesilelulla’ lelua, joka on tarkoitettu kdytettdviksi matalassa vedessd ja joka pitdd
lapsen pinnalla tai auttaa lasta pysymédén pinnalla;

“aktiivilelulla’ kotikdyttoon tarkoitettua lelua, jonka tukirakenne pysyy paikallaan
toiminnan aikana ja joka on tarkoitettu kiipedmiseen, hyppdamiseen, keinumiseen,
liukumiseen, keinuttamiseen, pyOrimiseen tai ryomimiseen taikka mihin tahansa
edelld mainittujen yhdistelméaén;

’kemiallisella lelulla’ lelua, joka on tarkoitettu kemiallisten aineiden ja seosten
suoraan kisittelyyn;

“hajulautapelilld’ lelua, jolla lasta on tarkoitus auttaa oppimaan tunnistamaan erilaisia
hajuja tai makuja;

’kosmetiikan harrastesarjalla’ lelua, jonka avulla on tarkoitus auttaa lasta oppimaan
sellaisten kosmeettisten tuotteiden valmistusta kuin hajusteet, saippuat, voiteet,
shampoot, hoitoaineet, kylpyvaahdot, hammastahnat seki kiillot, huulipunat ja muut
meikit;
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(35)

(36)

’makupelilld’ lelua, jonka tarkoituksena on opettaa lapsia valmistamaan makeisia tai
ruokalajeja  kéyttdmalld elintarvikkeiden ainesosia, kuten nesteitd, jauheita ja
aromeja;

’huolta aiheuttavalla aineella’ [kestdvien tuotteiden ekologista suunnittelua
koskevista vaatimuksista annetun] asetuksen (EU).../... 2 artiklan 28 alakohdassa
maédriteltyd huolta aiheuttavaa ainetta.

4 artikla
Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa terveyteen ja turvallisuuteen tai muihin tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin ndkokohtiin liittyvistd syistd estdd tdmidn asetuksen
vaatimusten mukaisten lelujen asettamista saataville markkinoilla.

Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta messuilla, niyttelyissi ja esittelytilaisuuksissa
tai vastaavissa tapahtumissa néytteille lelua, joka ei ole timén asetuksen vaatimusten
mukainen, jos nikyvéssd merkinndssi selvidsti ilmoitetaan, ettd lelu ei ole tidmén
asetuksen vaatimusten mukainen eikd saatavilla markkinoilla, ennen kuin se on
saatettu vaatimusten mukaisiksi.

Messujen, ndyttelyiden ja esittelytilaisuuksien aikana talouden toimijoiden on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ihmisten suojelemiseksi.

5 artikla
Tuotevaatimukset

Leluja saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ne tédyttdvdt olennaiset
turvallisuusvaatimukset, joihin sisdltyy 2 kohdassa sdddetty turvallisuusvaatimus,
jdljempdnd ’yleinen turvallisuusvaatimus’, ja  liitteessdé II  vahvistetut
turvallisuusvaatimukset, jaljempéna ’erityiset turvallisuusvaatimukset’.

Lelut eivit saa aiheuttaa riskid kdyttdjien tai kolmansien osapuolten turvallisuudelle
tai terveydelle, mukaan lukien lasten psyykkinen ja henkinen terveys, hyvinvointi ja
kognitiivinen kehitys, kun niitd kéytetddn tarkoitetulla tai ennakoitavissa olevalla
tavalla ottaen huomioon lasten kdyttaytyminen.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettua riskid arvioitaessa on otettava huomioon
kéyttdjien ja tarvittaessa heiddn valvojiensa valmiudet. Jos lelu on tarkoitettu alle 36
kuukauden ikiisten lasten tai jonkin muun tietyn ikdryhmén kiyttoon, on otettava
huomioon kyseiseen ikdryhmééin kuuluvien kiyttijien valmiudet.

Markkinoille saatettujen lelujen on tdytettivd olennaiset turvallisuusvaatimukset
niiden ennakoitavissa olevana kéyttdaikana.
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6 artikla
Varoitukset

Jos se on tarpeen lelujen turvallisen kdyton varmistamiseksi, niissd on oltava yleinen
varoitus, jossa tdsmennetddn asianmukaiset kidyttorajoitukset. Kayttorajoitusten on
sisdllettdva ainakin kdyttdjan vdhimmadis- tai enimmadiisikd ja tarvittaessa kayttdjan
vaaditut valmiudet, kdyttdjin enimmadis- tai vihimmaispaino sekd tarve varmistaa,
ettd lelua kdytetddn ainoastaan aikuisen valvonnassa.

Seuraavissa leluluokissa on oltava kunkin luokan osalta liitteessd III vahvistettujen
sdantojen mukaiset varoitukset:

(a) lelut, joita ei ole tarkoitettu alle 36 kuukauden ikdisten lasten kéyttoon;
(b) aktiivilelut;

(¢) toiminnalliset lelut;

(d) kemialliset lelut;

(¢) luistimet, kaikenlaiset rullaluistimet, rullalaudat,  potkulaudat ja
lelupolkupyorit;

(f) vesilelut;
(g) elintarvikkeisiin sisdltyvit lelut;
(h) suojanaamio- ja kypargjéljitelmat;

(1) lelut, jotka on tarkoitettu kiedottaviksi kehdon, lapsensidngyn tai lastenvaunujen
ympdrille narulla, kdydelld, kuminauhalla tai hihnalla;

()  hajulautapelien, kosmetiikan harrastesarjojen ja makupelien pakkaukset.

Leluihin ei saa merkitd yhtéd tai useampaa liitteesséd III sdddetyistd varoituksista, jos
ne ovat ristiriidassa lelun kayttotarkoituksen kanssa, sellaisena kuin se on méiritelty
toiminnan, koon ja ominaisuuksien perusteella.

Valmistajan on merkittdvd varoitukset selvdsti ndkyvilld ja helposti luettavalla,
helposti ymmarrettidvilla ja tdsmadlliselld tavalla leluun, leluun kiinnitettdvadn
merkkiin tai lelupakkaukseen ja tarvittaessa lelun mukana oleviin kéyttoohjeisiin.
Pienissd leluissa, joita myydddn ilman pakkausta, on oltava kiinnitettyna
asianmukaiset varoitukset.

Varoitusten on oltava kuluttajan selvisti ndhtdvissd ennen ostamista, myos silloin,
kun ostaminen tapahtuu etimyynnilld. Varoitusten on oltava riittdvdn suuria niiden
nikyvyyden varmistamiseksi.

Merkissé ja kdyttdohjeissa on kiinnitettidva lasten tai heiddn valvojiensa huomio lelun
kaytostd aiheutuviin vaaroihin ja riskeihin lasten terveydelle ja turvallisuudelle seka
tapoihin, joilla ndma véltetddn.
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II LUKU

TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET

7 artikla
Valmistajien velvoitteet

Valmistajien on leluja markkinoille saattaessaan varmistettava, ettd lelut on
suunniteltu ja valmistettu olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisesti.

Ennen lelujen markkinoille saattamista valmistajien on laadittava vaaditut tekniset
asiakirjat 23 artiklan mukaisesti ja suoritettava sovellettava vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely 22 artiklan mukaisesti tai annettava se jonkin muun tahon
suoritettavaksi.

Jos ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetulla menettelylld on osoitettu, ettd lelu
tayttdd tissd asetuksessa sdddetyt sovellettavat vaatimukset, valmistajien on ennen
lelun markkinoille saattamista

(a) laadittava lelun tuotepassi 17 artiklan mukaisesti;

(b) kiinnitettdva tietoviline leluun tai leluun kiinnitettyyn merkkiin 17 artiklan 5
kohdan mukaisesti;

(¢) kiinnitettdva leluun CE-merkinté 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

(d) ladattava 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tuotepassirekisteriin lelun
yksildllinen tuotetunnus ja yksilllinen toimijatunnus sekd muut 46 artiklan 2
kohdan mukaisesti annetussa delegoidussa sdddoksessd médritetyt lisdtiedot.

Valmistajien on séilytettdvé tekniset asiakirjat ja tuotepassi kymmenen vuoden ajan
siitd, kun kyseisissd asiakirjoissa ja tuotepassissa tarkoitettu lelu on saatettu
markkinoille.

Valmistajien on huolehdittava siitd, ettd kdytossd on menettelyt, joiden avulla
sarjatuotantoon kuuluvat lelut ovat edelleen tdmén asetuksen vaatimusten mukaisia.
Muutokset lelujen rakenteeseen tai ominaisuuksiin sekd muutokset 13 artiklassa
tarkoitettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai 14 artiklassa tarkoitettuihin
yhteisiin eritelmiin, joiden perusteella lelun vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan tai
joita  soveltamalla sen vaatimustenmukaisuus todennetaan, on otettava
asianmukaisesti huomioon.

Valmistajien on suoritettava otantaan perustuvia testejd kaupan pidetyille leluille, jos
ne pitdvat sitd leluun liittyvien riskien vuoksi tarpeellisena kuluttajien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.

Valmistajien on varmistettava, ettd leluihin on kiinnitetty tyyppi-, erd-, sarja- tai
mallinumero tai muu tunnus, jonka ansiosta ne voidaan tunnistaa, tai ettd vaadittu
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10.

11.

12.

tieto on esitetty pakkauksessa tai lelun mukana olevassa asiakirjassa, jos
kiinnittdminen ei ole mahdollista lelun koon tai luonteen vuoksi.

Valmistajien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity toiminimenséd tai rekisterdity
tavaramerkkinsi seké osoitteensa, josta heidit voi tavoittaa, joko lelussa tai, jos se ei
ole mahdollista, lelun pakkauksessa taikka sen mukana olevassa asiakirjassa.
Valmistajien on ilmoitettava yksi yhteyspiste, josta valmistajaan saa yhteyden.

Valmistajien on varmistettava, ettd leluun liitetdén ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka
annetaan kuluttajien ja muiden loppukéyttdjien helposti ymmairtdmélld, kyseisen
jasenvaltion madradmalla kielelld tai kielilla. Téllaisten ohjeiden ja tietojen on oltava
selkeitd, ymmarrettivid ja helposti luettavissa.

Jos valmistajat katsovat tai niilld on syytd uskoa, ettd lelu, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole timédn asetuksen vaatimusten mukainen, niiden on véalittomasti
toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen lelun saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestdmiseksi tapauksen mukaan.

Jos valmistajat katsovat tai niilld on syytd uskoa, ettd lelu aiheuttaa riskin, niiden on
valittdmasti ilmoitettava siitd

(a) markkinavalvontaviranomaisille niissé jdsenvaltioissa, joissa ne ovat asettaneet
lelun saataville, asetuksen (EU) 2023/988 26 artiklassa tarkoitetun Safety
Business Gateway -jarjestelmén kautta, ja annettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteistd;
seké

(b) kuluttajille tai muille loppukéyttdjille asetuksen (EU) 2023/988 35 tai 36
artiklan taikka molempien mukaisesti.

Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava tdlle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen lelun
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen voi helposti ymmaértdd. Valmistajien on tehtdavi kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynnostd yhteistyotd kaikissa toimissa, jotka toteutetaan valmistajien
markkinoille saattamien lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi.

Valmistajien on varmistettava, ettd muille talouden toimijoille, asetuksen (EU)
2019/1020 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle talouden toimijalle ja
verkkomarkkinapaikoille asianomaisessa toimitusketjussa tiedotetaan hyvissd ajoin
kaikista valmistajien havaitsemista vaatimustenvastaisuuksista.

Valmistajien on asetettava julkisesti saataville puhelinnumero, sihkopostiosoite,
verkkosivustonsa erityinen osio tai muu viestintdkanava, jonka avulla kuluttajat tai
muut loppukidyttdjit voivat tehdd lelujen turvallisuutta koskevia valituksia ja
ilmoittaa valmistajille leluihin littyvistd mahdollisista onnettomuuksista tai
turvallisuusongelmista. Tdssd valmistajien on otettava huomioon tarve
saavutettavuuteen vammaisten henkildiden kannalta.

Valmistajien on tutkittava 11 kohdassa tarkoitetut valitukset ja tiedot ja pidettdva
sisdistd rekisterid ndistd valituksista ja tiedoista sekd palautusmenettelyistd ja muista
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13.

korjaavista toimenpiteistd, jotka on toteutettu lelujen saattamiseksi timén asetuksen
vaatimusten mukaisiksi.

Edelld 12 kohdassa tarkoitettu sisdinen rekisteri saa sisdltdd ainoastaan
henkildtietoja, jotka valmistaja tarvitsee tutkiakseen 11 kohdassa tarkoitetut
valitukset tai tiedot. Tallaisia tietoja saa sdilyttdd ainoastaan niin kauan kuin on
tarpeen tutkimuksen tarkoituksiin ja joka tapauksessa enintdéin viiden vuoden ajan
siitd, kun tiedot on kirjattu rekisteriin.

8 artikla
Valtuutetut edustajat
Valmistaja voi nimeté valtuutetun edustajan kirjallisella toimeksiannolla.

Edelld 7 artiklan 1 kohdassa sdddetyt velvoitteet ja velvoite laatia 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat eivdt kuulu valtuutetun edustajan
toimeksiantoon.

Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saadussa toimeksiannossa
madritellyt tehtavit ja toimitettava toimeksiannosta jéljennds
markkinavalvontaviranomaisille niiden pyynndstd. Toimeksiannon mukaan
valtuutetun edustajan on voitava suorittaa ainakin seuraavat tehtavét:

(a) pitdd tekniset asiakirjat kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla ja
varmistaa, ettd tuotepassi on saatavilla 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kymmenen vuoden ajan sen jdlkeen, kun kyseisissé asiakirjoissa tarkoitettu lelu
on saatettu markkinoille;

(b) toimittaa kaikki lelun vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tarvittavat tiedot
ja asiakirjat toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle sen perustellusta
pyynnosta;

(c) tehdd yhteistyotd toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa nédiden
pyynnostd kaikissa toimissa, joita toteutetaan toimeksiannon piiriin kuuluvien

lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi.

Jos unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja nimeédé tdman artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun valtuutetun edustajan, kirjalliseen toimeksiantoon on sisdllyttidva
asetuksen (EU) 2019/1020 4 artiklan 3 kohdassa sdddetyt tehtdvit.

9 artikla

Maahantuojien velvoitteet

Maahantuojat saavat saattaa markkinoille ainoastaan tdmén asetuksen vaatimusten
mukaisia leluja.

Ennen kuin lelu saatetaan markkinoille, maahantuojien on varmistettava seuraavat:
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(a) valmistaja on  suorittanut  asianmukaisen  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja laatinut 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tekniset
asiakirjat;

(b) lelun mukana on kiyttdohjeet ja turvallisuustiedot 7 artiklan 7 kohdan
mukaisesti kuluttajien tai muiden loppukéyttdjien helposti ymmaértamalla,
kyseisen jédsenvaltion méadradmalld kielelld tai kielilla;

(c) valmistaja on laatinut lelun tuotepassin 7 artiklan 2 kohdan mukaisesti;
(d) lelussa on tietoviline 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti;

(e) tuotepassissa olevat asiaankuuluvat tiedot on tallennettu tuotepassirekisteriin
19 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

(f) lelussa on CE-merkinté 16 artiklan mukaisesti;
(g) valmistaja on noudattanut 7 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jos maahantuojat katsovat tai niilli on syytd uskoa, ettd lelu ei ole olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, ne eivét saa saattaa lelua markkinoille ennen kuin
se on saatettu vaatimustenmukaiseksi.

Jos maahantuojat katsovat tai niilld on syytd uskoa, ettd lelu aiheuttaa riskin, niiden
on vilittdmasti ilmoitettava siitd

(a) valmistajalle;

(b) markkinavalvontaviranomaisille asetuksen (EU) 2023/988 26 artiklassa
tarkoitetun Safety Business Gateway -jdrjestelmén kautta;

(¢) kuluttajille tai muille loppukéyttdjille asetuksen (EU) 2023/988 35 tai 36
artiklan taikka molempien mukaisesti.

Maahantuojien on ilmoitettava nimensé, rekisterdity toiminimensé tai rekisterdity
tavaramerkkinsa sekd osoitteensa, josta heidit voi tavoittaa, joko lelussa tai, jos se ei
ole mahdollista, lelun pakkauksessa taikka sen mukana olevassa asiakirjassa.

Maahantuojien on varmistettava, etteivdt varastointi- tai kuljetusolosuhteet sind
aikana, jona lelu on niiden vastuulla, vaaranna olennaisten turvallisuusvaatimusten
tdyttymisté lelun osalta.

Maahantuojien on suoritettava otantaan perustuvia testejd kaupan pidetyille leluille,
jos ne pitavét sitd leluun liittyvien riskien vuoksi tarpeellisena kuluttajien tai muiden
loppukéyttéjien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Jos maahantuojat katsovat tai niilld on syyta uskoa, ettd lelu, jonka ne ovat saattaneet
markkinoille, ei ole asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddannon
mukainen, niiden on vélittdmésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen lelun saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi tapauksen mukaan.
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Jos maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd sen markkinoille saattama lelu
aiheuttaa riskin kuluttajien ja muiden loppukéyttéjien terveydelle, sen on vélittdmasti
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa se on asettanut lelun saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien on pidettdvd kymmenen vuoden ajan sen jélkeen, kun lelu on saatettu
markkinoille, lelun yksilollinen tuotetunnus markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, ettd 23 artiklassa tarkoitetut tekniset asiakirjat voidaan
antaa pyynnostd kyseisten viranomaisten saataville.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava tdlle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen lelun
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen voi helposti ymmértdd. Maahantuojien on tehtdvd kyseisen
viranomaisen kanssa sen pyynndstd yhteistyotd kaikissa toimissa, jotka toteutetaan
valmistajien markkinoille saattamien lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi.

Maahantuojien on todennettava, onko valmistaja asettanut kuluttajien tai muiden
loppukayttdjien saataville 7 artiklan 11 kohdassa tarkoitetun viestintdkanavan, jonka
avulla ndmi voivat tehdi lelujen turvallisuutta koskevia valituksia ja antaa tietoja
leluun liittyvistd onnettomuuksista tai turvallisuusongelmista. Jos viestintdkanavaa ei
ole saatavilla, maahantuojien on tarjottava sellainen, ottaen huomioon tarve
saavutettavuuteen vammaisten henkildiden kannalta.

Maahantuojien on tutkittava timén artiklan 9 kohdassa tarkoitetut valitukset ja tiedot,
jotka ne ovat saaneet valmistajan tai niiden itsensd saataville asettaman
viestintdkanavan kautta ja jotka koskevat leluja, jotka ne ovat asettaneet saataville
markkinoilla. Maahantuojien on kirjattava ndmai valitukset sekd palautusmenettelyt ja
muut korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu lelujen saattamiseksi tdmén
asetuksen vaatimusten mukaisiksi, 7 artiklan 12 kohdassa tarkoitettuun rekisteriin tai
omaan sisdiseen rekisteriinsa.

Maahantuojien on tiedotettava hyvissd ajoin valmistajalle, jakelijoille ja tapauksen
mukaan verkkomarkkinapaikoille toteutetusta tutkimuksesta ja tutkimuksen
tuloksista.

Edella 10 kohdassa tarkoitettu maahantuojien sisdinen rekisteri saa sisédltda
ainoastaan henkil6tietoja, jotka maahantuoja tarvitsee tutkiakseen 9 kohdassa
tarkoitetut valitukset tai tiedot. Téllaisia tietoja saa sdilyttdd ainoastaan niin kauan
kuin on tarpeen tutkimuksen tarkoituksiin ja joka tapauksessa enintdén viiden vuoden
ajan siitd, kun tiedot on kirjattu rekisteriin.

10 artikla
Jakelijoiden velvoitteet

Asettaessaan lelun saataville markkinoilla jakelijoiden on toimittava asiaankuuluvaa
huolellisuutta noudattaen timén asetuksen vaatimusten suhteen.
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Jakelijoiden on ennen lelun asettamista saataville markkinoilla todennettava, etti
seuraavat edellytykset tayttyvit:

(a) lelun mukana on ohjeet ja turvallisuustiedot, jotka annetaan kuluttajien tai
muiden loppukéyttdjien helposti ymmartdmaéllé, sen jasenvaltion madrdaamalla
kielella tai kielilld, jossa lelu on mdira asettaa saataville markkinoilla;

(b) lelussa on tietovéline 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti ja CE-merkintd 16
artiklan mukaisesti ja

(c) valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 7 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa, 7 artiklan 5, 6 ja 11 kohdassa ja 9 artiklan 3 kohdassa sdadettyja
vaatimuksia.

Jos jakelijat katsovat tai niilld on syytd uskoa, etti lelu ei ole olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, ne eivdt saa asetta tuotetta saataville
markkinoilla, ennen kuin se on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseksi.

Jos jakelijat katsovat tai niilld on syytd uskoa, ettd lelu aiheuttaa riskin, niiden on
valittdmasti ilmoitettava siitd

(a) valmistajalle tai maahantuojalle;

(b) markkinavalvontaviranomaisille asetuksen (EU) 2023/988 26 artiklassa
tarkoitetun Safety Business Gateway -jarjestelmén kautta;

(¢) kuluttajille tai muille loppukéyttdjille asetuksen (EU) 2023/988 35 tai 36
artiklan taikka molempien mukaisesti.

Jakelijoiden on varmistettava, etteivét varastointi- tai kuljetusolosuhteet siné aikana,
jona lelu on niiden vastuulla, vaaranna olennaisten turvallisuusvaatimusten
tayttymisté lelun osalta.

Jos jakelijat katsovat tai niilld on syytd uskoa, ettd lelu, jonka ne ovat asettaneet
saataville markkinoilla, ei ole tdimédn asetuksen vaatimusten mukainen, niiden on
varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen lelun saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jarjestimiseksi toteutetaan tapauksen mukaan.

Jos jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd sen markkinoilla saataville asettama
lelu aiheuttaa riskin, sen on vilittdmaisti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
markkinavalvontaviranomaisille, joissa se on asettanut lelun saataville, ja
ilmoitettava  yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava télle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen lelun
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jota kyseinen kansallinen
viranomainen voi helposti ymmartié. Jakelijoiden on tehtdvi kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynnostd yhteistyotd jakelijoiden markkinoille saattamien lelujen
aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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11 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on pidettivd tdmén asetuksen mukaisesti valmistajana ja sitd
koskevat samat velvoitteet kuin valmistajaa 7 artiklan mukaisesti silloin, kun téllainen
maahantuoja tai jakelija saattaa tuotteen markkinoille omalla nimelldén tai tavaramerkilld tai
muuttaa jo markkinoille saatettua tuotetta tavalla, joka voi vaikuttaa timin asetuksen
sovellettavien vaatimusten noudattamiseen.

12 artikla
Talouden toimijoita koskevat tiedot

1. Talouden toimijoiden on pyynnosta kyettava antamaan
markkinavalvontaviranomaisille seuraavia koskevat tiedot:

(a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille leluja;
(b) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet leluja.

2. Talouden toimijoiden on kyettdvd esittimddn 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
valmistajan osalta kymmenen vuoden ajan siitd, kun se on saattanut lelun
markkinoille, ja muiden talouden toimijoiden osalta kymmenen vuoden ajan siité,
kun lelu on toimitettu niille.

III LUKU

LELUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

13 artikla

Vaatimustenmukaisuusolettama

Lelujen, jotka ovat sellaisten yhdenmukaistettujen standardien tai niiden osien mukaisia,
joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, katsotaan olevan
olennaisten turvallisuusvaatimusten mukaisia, sikdli kuin nimé vaatimukset ovat kyseisten
standardien tai niiden osien kattamia.

14 artikla
Yhteiset eritelmiit

1. Lelujen, jotka ovat timén artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien tai
niiden osien mukaisia, katsotaan olevan olennaisten turvallisuusvaatimusten
mukaisia, sikdli kuin nimé vaatimukset ovat ndiden yhteisten eritelmien tai niiden
osien kattamia.
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(a)

(b)

Komissio voi vahvistaa tdytantoonpanosdddoksilla olennaisia
turvallisuusvaatimuksia koskevat yhteiset eritelmét, jos seuraavat edellytykset

tayttyvat:

ei ole olemassa yhdenmukaistettua standardia, joka kattaisi kyseiset vaatimukset ja
jonka viitetiedot olisi julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai standardi
el tdytd vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa;

komissio on pyytianyt asetuksen (EU) N:o 1025/2012 10 artiklan 1 kohdan nojalla
yhtd tai useampaa eurooppalaista standardointiorganisaatiota laatimaan tai
tarkistamaan kyseisid vaatimuksia koskevia eurooppalaisia standardeja, ja
jompikumpi seuraavista edellytyksista tayttyy:

(1) yksikddan kyseisistd eurooppalaisista standardointiorganisaatioista ei ole
hyvéksynyt sille esitettyd pyyntoa;

(2) vihintddn yksi kyseisistd eurooppalaisista standardointiorganisaatioista on
hyvéksynyt sille esitetyn pyynnon, mutta

(a) pyydettyjd eurooppalaisia standardeja ei ole hyviksytty pyynnossa
asetetussa madrdajassa,

(b) pyydetyt eurooppalaiset standardit eivét ole pyynnon mukaisia; tai

(¢) pyydetyt eurooppalaiset standardit eivét tdytd vaatimuksia, jotka niiden
on tarkoitus kattaa.

Namé tdytantoonpanosdddokset hyviksytddn 50 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Kun yhdenmukaistetun standardin viitetiedot julkaistaan FEuroopan unionin
virallisessa lehdessd, komissio arvioi, onko tdméan artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tdytantoonpanosdddokset, jotka kattavat saman olennaisen turvallisuusvaatimuksen,
kumottava tai onko niitd muutettava.

15 artikla

CE-merkintdd koskevat yleiset periaatteet

Leluissa, jotka on asetettu saataville markkinoilla, on oltava CE-merkint.

CE-merkintddn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdéddettyjd yleisid

periaatteita.
16 artikla
CE-merkinndin kiinnittimisti koskevat sdinndot ja ehdot
1. CE-merkintd on kiinnitettdvd leluun, sithen kiinnitettyyn —merkkiin tai

lelupakkaukseen nidkyvisti, helposti luettavasti ja pysyvésti.
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Poiketen siitd, mitd ensimmdiisessd alakohdassa sdddetdén, jos kyseessd ovat pienet
lelut ja pienisté osista koostuvat lelut, CE-merkintd voidaan kiinnittdd lelun mukana
olevaan lehtiseen.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdddetdén, jos kyseessd ovat
myyntitelineissd myytavit lelut, jolloin CE-merkintdéd ei ole teknisesti mahdollista
kiinnittdd kuhunkin yksittdiseen leluun, CE-merkintd voidaan kiinnittda
myyntitelineeseen silld edellytykselld, ettd myyntitelinettd on kéytetty lelun
alkuperdisend pakkauksena.

Jos leluun kiinnitetty CE-merkintd ei ole nékyvissd pakkauksen ulkopuolelta, se on
kiinnitettdva myos pakkaukseen.

CE-merkinta on kiinnitettava leluun ennen sen markkinoille saattamista.

CE-merkintddn on tarvittaessa 6 artiklan mukaisesti liitettdvd kuvamerkki tai muu
varoitus, joka osoittaa erityistd riskia tai kdyttotapaa.

Jasenvaltioiden on nykyisid mekanismeja hyodyntdmélld varmistettava CE-
merkintdd koskevan jirjestelmdn moitteeton soveltaminen ja ryhdyttdva
tarkoituksenmukaisiin toimiin, jos titd merkintdé kiytetdan sdéntojenvastaisesti.

IV LUKU
TUOTEPASSI

17 artikla
Tuotepassi

Ennen lelun markkinoille saattamista valmistajien on laadittava sille tuotepassi.
Tuotepassin on tdytettava tissi artiklassa ja 18 artiklassa asetetut vaatimukset.

Tuotepassin on tdytettdvi seuraavat vaatimukset:
(a) se vastaa tiettyd lelumallia;

(b) siind todetaan, ettd lelun on osoitettu olevan téssid asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten ja erityisesti olennaisten turvallisuusvaatimusten mukainen;

(c) se sisdltdd vahintddn liitteessd VI olevassa I osassa esitetyt tiedot;
(d) seon ajan tasalla;

(e) se on saatavana sen jdsenvaltion vaatimalla kielelld tai kielilld, jossa lelu
asetetaan saataville markkinoilla;
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10.

(f) se on kuluttajien tai muiden loppukiyttdjien, markkinavalvontaviranomaisten,
tulliviranomaisten, ilmoitettujen laitosten, komission ja muiden talouden
toimijoiden saatavilla;

(g) se on saatavilla kymmenen vuoden ajan siitd ldhtien, kun lelu saatetaan
markkinoille, my6s siind tapauksessa, ettd sen laatinut talouden toimija on
todettu maksukyvyttomiksi, asetettu selvitystilaan tai lopettanut toimintansa
unionissa;

(h) se on saatavilla tietovilineen kautta;
(1) setdyttdd 10 kohdan nojalla vahvistetut erityiset ja tekniset vaatimukset.

Edelld 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen liséksi tuotepassi voi siséltdd liitteessd VI
olevassa II osassa esitetyt tiedot.

Laatimalla tuotepassin valmistaja ottaa vastuun siitd, ettd lelu on tdmin asetuksen
vaatimusten mukainen.

Tietovélineen on oltava fyysisesti lelussa tai siihen kiinnitetysséd merkisséd 10 kohdan
nojalla hyviksytyn tdytdntoonpanosdddoksen mukaisesti. Pienten lelujen ja pienistd
osista muodostuvien lelujen tietoviline voidaan kiinnittdd myos lelupakkaukseen.
Tietovdlineen on oltava selvdsti kuluttajan ndhtdvilldi ennen ostoa ja
markkinavalvontaviranomaisten saatavilla, my0s siind tapauksessa, ettd lelu
asetetaan saataville etdmyynnin kautta.

Jos muussa unionin lainsdddannossa edellytetidn, ettd tiedot lelusta ovat saatavilla
tietovdlineen kautta, tdssd asetuksessa ja muussa unionin lainsdédddnndsséd vaadittujen
tietojen toimittamiseksi on kaytettdvad samaa tietovélinetta.

Jos muussa leluihin sovellettavassa unionin lainsdddanndssd edellytetddn tuotepassia,
leluille on laadittava yksi tuotepassi, joka sisdltdd tdssd asetuksessa vaaditut tiedot
sekd kaikki muut kyseisessd muussa unionin lainsddddnndssd tuotepassia varten
vaaditut tiedot.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdan c alakohdassa sdddetdédn, jos leluissa olevia huolta
atheuttavia aineita koskevat tietovaatimukset vahvistetaan delegoidussa sdddoksessa,
joka on annettu asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisdtdén kestivien tuotteiden
ekologiselle suunnittelulle asetettavia vaatimuksia koskevan asetuksen numero] 4
artiklan mukaisesti, timdn asetuksen liitteessd VI olevan I osan k alakohdassa
tarkoitettuja tietoja ei endé vaadita.

Talouden toimijat voivat asettaa 5 kohdassa tarkoitetun tietovilineen kautta saataville
6 ja 7 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi myOs muita tietoja. Ndméi tiedot on
erotettava selvisti tdssd asetuksessa ja tarvittaessa muussa unionin lainsdddanndssi
vaadituista tiedoista.

Komissio hyviksyy tiytdntdonpanosdddoksid, joissa midritetddn lelujen tuotepassiin
liittyvét erityiset ja tekniset vaatimukset. Ndméa vaatimukset koskevat erityisesti

seuraavia;

(a) kaytettdvien tietovélineiden tyypit;
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(b) tietovélineen ulkoasu ja sijainti;

(c) passin tekniset ominaisuudet, joiden osalta on kiytettdvd maidriteltyja
eurooppalaisia tai kansainvilisid standardeja;

(d) toimijat, jotka voivat lisdtd tai paivittdd tuotepassin tietoja ja tarvittaessa myos
laatia uuden tuotepassin, mukaan lukien valmistajat, ilmoitetut laitokset,
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset ja komissio tai niiden puolesta toimivat
organisaatiot, sekd niiden tietojen tyyppi, joita ne voivat lisita tai paivittaa.

Némi tiytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 50 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

18 artikla
Tuotepassin tekninen suunnittelu ja toiminta

Tuotepassin on oltava tiysin yhteentoimiva unionin muussa lainsdddannossé
edellytettyjen tuotepassien kanssa péddstd pddhdn -viestintddn ja -tiedonvaihtoon
liittyvien teknisten, semanttisten ja organisatoristen nikdkohtien osalta.

Kaikkien tuotepassiin siséltyvien tietojen on perustuttava avoimiin standardeihin, ne
on laadittava yhteentoimivassa muodossa, niiden on oltava koneellisesti luettavia ja
jasenneltyjd ja niihin on voitava kohdistaa hakuja.

Tuotepassin on oltava kuluttajien tai muiden loppukayttéjien, talouden toimijoiden ja
muiden asiaan liittyvien toimijoiden kéytettdvissd maksutta.

Tuotepassin laatimisesta vastaavan talouden toimijan tai sen puolesta toimimaan
valtuutettujen toimijoiden on séilytettdva tuotepassiin siséltyvit tiedot.

Jos tuotepassiin sisdltyvid tietoja sdilyttdd tai muutoin késittelee toimija, joka on
valtuutettu toimimaan lelun markkinoille saattavan talouden toimijan puolesta,
kyseinen toinen toimija ei saa myyda, kéyttdd uudelleen tai kisitelld tillaisia tietoja
kokonaisuudessaan tai osittain enempéa kuin on tarpeen asiaankuuluvien sdilytys- tai
késittelypalvelujen tarjoamiseksi.

Talouden toimijat eivdt saa seurata, analysoida tai kdyttdd mitdén kéyttotietoja
muihin tarkoituksiin kuin sithen, mikd on ehdottoman vilttdmétontd tuotepassin
siséltdmien tietojen toimittamiseksi verkon vilitykselld.

19 artikla
Tuotepassirekisteri

Ennen lelun saattamista markkinoille talouden toimijoiden on ladattava asetuksen
(EU).../... [julkaisutoimisto: lisdtddn kestdvien tuotteiden ekologiselle suunnittelulle
asetettavia vaatimuksia koskevan asetuksen numero] 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti
perustettuun rekisteriin, jdljempdnd ’rekisteri’, kyseisen lelun yksilollinen
tuotetunnus ja yksilollinen toimijatunnus.
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Komissiolla, markkinavalvontaviranomaisilla ja tulliviranomaisilla on oltava paasy 1
kohdassa tarkoitettuun rekisteriin tallennettuihin tietoihin, jotta ne voivat hoitaa
unionin lainsddddnndn mukaiset tehtdvénsa.

20 artikla
Tuotepassia koskevat tullitarkastukset

Unionin markkinoille tuleviin leluihin sovelletaan tdssd artiklassa sédéddettyja
todennuksia ja muita toimenpiteita.

Asetuksen (EU) N:o0 952/2013 5 artiklan 15 alakohdassa méiriteltyjen ilmoittajien on
sisdllytettdvd yksilollinen tuotetunnus kaikkien lelujen vapaaseen liikkeeseen
luovutusta koskevaan tulli-ilmoitukseen.

Tulliviranomaisten on todennettava, vastaako ilmoittajan timén artiklan 2 kohdan
mukaisesti ilmoittama yksilollinen tuotetunnus 19 artiklan 1 kohdan mukaisesti
rekisteriin tallennettua yksilollistd tuotetunnusta.

Tadmidn artiklan 3 kohdassa tarkoitetun todentamisen lisdksi tulliviranomaisten on
todennettava, ettd ilmoittajan tullille antamat tiedot ovat yhdenmukaisia muiden
rekisteriin tallennettujen ja 46 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa delegoidussa
sdddoksessé lueteltujen tietojen kanssa.

Tédmidn artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut todennukset on tehtdvd sdhkoisesti ja
automaattisesti kayttden 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rekisterin ja asetuksen
(EU) .../... [julkaisutoimisto: lisdtdédn kestdvdn tuotteen ekologista suunnittelua
koskevista vaatimuksista annetun asetuksen numero] 13 artiklassa tarkoitetun EU:n
tullialan ~ yhdennetyn palveluympaériston todistustenvaihtojdrjestelmian  valista
yhteytta.

Tamin artiklan 3, 4 ja 5 kohtaa sovelletaan pdivistd, jona asetuksen (EU) .../ ..
[julkaisutoimisto: lisdtddn kestdvin tuotteen ekologista suunnittelua koskevista
vaatimuksista annetun asetuksen numero] 13 artiklassa tarkoitettu rekisterin ja EU:n
tullialan yhdennetyn palveluympériston todistustenvaihtojarjestelmén vélinen yhteys
otetaan kayttoon.

Komissio julkaisee Euroopan unionin virallisessa lehdessd ilmoituksen, jossa
tdsmennetddn yhteyden kayttoonottopaiva.

Tulliviranomaiset voivat hakea ja kéyttdd tuotepassiin ja rekisteriin sisdltyvid tietoja
leluista unionin oikeuden mukaisten tehtdviensd suorittamiseen, my0s asetuksen
(EU) N:0 952/2013 46 ja 47 artiklan mukaiseen riskinhallintaan.

Tassd artiklassa sdddetyt todennukset ja muut toimenpiteet on suoritettava liitteessi
VII esitetyn tavarakoodien ja tuotekuvausten luettelon perusteella.

Tassd artiklassa sdddetyt todennukset ja toimenpiteet eivédt vaikuta tuotteiden
vapaaseen liikkeeseen luovutusta koskevien muiden unionin sédddsten, mukaan
lukien asetuksen (EU) N:o 952/2013 46, 47 ja 134 artikla, soveltamiseen eivitkd
asetuksen (EU) 2019/1020 VII luvussa tarkoitettuihin tarkastuksiin.
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V LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

21 artikla
Turvallisuusarviointi

Osoittaakseen, ettd lelu tiyttdd olennaiset turvallisuusvaatimukset, valmistajien on
ennen lelun markkinoille saattamista suoritettava turvallisuusarviointi, johon siséltyy
analyysi lelun mahdollisesti aiheuttamista vaaroista sekd arvio mahdollisesta
altistumisesta téllaisille vaaroille.

Turvallisuusarvioinnin on taytettdva seuraavat vaatimukset:

(a) sen on katettava kaikki kemialliset, fysikaaliset ja mekaaniset vaarat sekd
sahkoon, syttyvyyteen, hygieniaan ja radioaktiivisuuteen liittyvit vaarat seka
mahdollinen altistuminen téllaisille vaaroille;

(b) kemiallisten vaarojen osalta on otettava huomioon mahdollinen altistuminen
yksittéisille kemikaaleille ja kaikki tiedossa olevat lisdvaarat, jotka johtuvat
samanaikaisesta altistumisesta lelussa oleville eri kemikaaleille, ottaen
huomioon asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaiset velvoitteet ja siind
vahvistetut edellytykset;

(c) seon péivitettdva aina, kun merkityksellisid lisdtietoja on saatavilla.
Turvallisuusarviointi on sisdllytettdvd 23 artiklassa tarkoitettuihin teknisiin
asiakirjoihin.
22 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

Valmistajien on kiytettdvd 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja.

Jos valmistaja on noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja, joiden viitenumero on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai yhteisid eritelmid, jotka kattavat
kaikki lelun turvallisuusvaatimukset, valmistajan on sovellettava liitteessd IV
olevassa I osassa vahvistettua tuotannon sisdisen valvonnan menettelya.

Valmistajan on kéytettdvad liitteessd IV olevassa II osassa vahvistettua EU-
tyyppitarkastusmenettelyd yhdessd kyseisessd liitteessd olevassa III osassa
vahvistetun tyypinmukaisuusmenettelyn kanssa seuraavissa tapauksissa:
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(a) jos olemassa ei ole yhdenmukaistettuja standardeja, joiden viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja jotka kattavat kaikki lelun
turvallisuusvaatimukset;

(b) jos a alakohdassa tarkoitetut yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset eritelmét
ovat olemassa, mutta valmistaja ei ole soveltanut niitd tai on soveltanut
ainoastaan osittain;

(c) jos yksi tai useampi a alakohdassa tarkoitettu yhdenmukaistettu standardi on
julkaistu varauksin;

(d) jos valmistaja pitdd lelun luonnetta, suunnittelua, rakennetta tai tarkoitusta
sellaisena, ettéd se edellyttdd kolmannen osapuolen suorittamaa todennusta.

Liitteessi IV olevan II osan 6 kohdan mukaisesti myoOnnettyd EU-
tyyppitarkastustodistusta on tarkistettava aina tarvittaessa ja etenkin silloin, jos lelun
valmistusprosessia, raaka-aineita tai komponentteja muutetaan, ja joka tapauksessa
joka viides vuosi.

23 artikla
Tekniset asiakirjat

Teknisten asiakirjojen on siséllettivd kaikki asiaankuuluvat tiedot tai
yksityiskohtaiset tiedot keinoista, joita valmistaja on kédyttinyt varmistaakseen, etti
tuote tdyttdd olennaiset turvallisuusvaatimukset. Nithin on erityisesti siséllyttdva
liitteessd V luetellut asiakirjat.

Tekniset asiakirjat on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.

Jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisten perustellusta pyynnosta
valmistajan on toimitettava kddnnos teknisten asiakirjojen asiaa koskevista osista
kyseisen jasenvaltion kielell.

Jos markkinavalvontaviranomainen pyytdd teknisten asiakirjojen tai niiden osien
kadnnostd valmistajalta, se voi asettaa tdlle méérdajan, joka on 30 pidivai, jollei
lyhempi méardaika ole perusteltu terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan vakavan
tai valittdman riskin vuoksi.

Jos valmistaja ei noudata 1, 2 tai 3 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia,
markkinavalvontaviranomainen voi vaatia, ettd valmistaja teettdd omalla
kustannuksellaan ilmoitetussa laitoksessa tietyn ajan kuluessa testin, jotta voidaan
todentaa olennaisten turvallisuusvaatimusten noudattaminen.
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VI LUKU
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTILAITOSTEN

ILMOITTAMINEN

24 artikla
Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille laitokset, joille on annettu
lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid tdméin
asetuksen mukaisesti.

25 artikla
Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jasenvaltioiden on nimettdvd ilmoittamisesta vastaava viranomainen, joka on
vastuussa tdmidn asetuksen mukaisten vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointiin ja ilmoittamiseen sekd ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien
tarvittavien menettelyjen perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna 30
artiklan noudattaminen.

2. Jasenvaltioiden voivat péittdd, ettd 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin ja valvonnan
suorittaa kansallinen akkreditointielin, siten kuin asetuksessa (EY) N:o 765/2008
tarkoitetaan ja sen mukaisesti.

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla tavoin tehtidviaksi
tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan
elimelle, joka ei ole valtiollinen yksikkd, kyseisen elimen on oltava oikeushenkilo ja
sen on noudatettava soveltuvin osin 26 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Kyseiselld
elimelld on lisdksi oltava jérjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden kattamiseksi.

4. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu tehtdvistd, jotka 3
kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.
26 artikla
Tlmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

l. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava silld tavoin perustettu, ettei synny
eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

2. [Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu.
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3. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on oltava organisaatioltaan sellainen, ettd
kunkin pddtoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. IImoittamisesta vastaava viranomainen ei saa tarjota eikd suorittaa mitdin toimintoja,
joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset suorittavat, eikd
konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. [lmoittamisesta vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen
luottamuksellisuus.
6. Ilmoittamisesta vastaavalla viranomaisella on oltava kdytossddn riittivd madrd

pitevad henkilostod tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten.

7. [lmoittamisesta vastaavan viranomaisen on seurattava ilmoitettujen laitosten
tytdryhtididen tai alihankkijoiden 30 artiklan mukaisesti suorittamien tehtivien
luonnetta ja méaraa.

27 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvoite

Jasenvaltioiden on  ilmoitettava  komissiolle  menettelyistddn, jotka  koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen
laitosten valvontaa, sekd mahdollisista muutoksista niihin tietoihin.

Komissio asettaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

28 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Tdmédn asetuksen mukaista ilmoittamista varten vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on tdytettdvd 2—11 kohdassa sdddetyt vaatimukset. Sen on oltava
akkreditoitu asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava perustettu jisenvaltion
kansallisen lainsddddannon mukaisesti, ja sen on oltava oikeushenkild.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioimastaan organisaatiosta
tai lelusta riippumaton kolmas osapuoli.

Laitosta, joka kuuluu sellaisia yrityksid edustavaan toimialajirjestoon tai
ammatilliseen liittoon, jotka osallistuvat laitoksen arvioimien lelujen suunnitteluun,
valmistukseen, toimittamiseen, asentamiseen, kdyttoon tai huoltoon, voidaan pitdd
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuna kolmantena osapuolena, kunhan sen
riippumattomuus ja eturistiriitojen puuttuminen osoitetaan.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja
vaatimustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd eivdt saa olla
arvioimiensa lelujen suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, asentajia, ostajia,
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omistajia, kayttdjid tai yllapitdjid eiviatkd minkéédn tillaisen osapuolen valtuutettuja
edustajia. Tdmd ei sulje pois sellaisen arvioidun lelun kayttod, joka on
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen toimien kannalta tarpeellinen, tai nididen
lelujen kéayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkilostd eivdt myoskdidn saa olla
suoranaisesti mukana néiden lelujen suunnittelussa, valmistuksessa, kaupan
pitimisessd, asentamisessa, kdytdssd tai huollossa eivitkd edustaa néissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua mihink&4n toimintaan,
joka voi olla ristiriidassa niiden suorittaman arvioinnin riippumattomuuden kanssa tai
vaarantaa niiden luotettavuuden siltd osin kuin on kyse vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimista, joita varten ne on ilmoitettu. Tdmd koskee erityisesti
konsultointipalveluja.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on varmistettava, ettd niiden
tytdryhtididen tai alihankkijoiden toimet eivdt vaikuta niiden suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luottamuksellisuuteen, objektiivisuuteen ja
puolueettomuuteen.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen ja
oltava riippumattomia kaikenlaisesta ja erityisesti taloudellisesta painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa heidén arviointiinsa tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa tuloksiin, erityisesti niiden henkiléiden
tai henkiloryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdva suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvit, jotka téllaiselle laitokselle on osoitettu
liitteessd [V ja joita varten se on ilmoitettu, siitd riippumatta, suorittaako
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos kyseiset tehtdvit itse vai suoritetaanko ne
sen puolesta ja sen vastuulla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on kaikissa tapauksissa ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja lelun tai lelutyypin osalta,
jota varten se on ilmoitettu, oltava kdytossdén

(a) henkilostd, jolla on tekninen tietdmys ja riittivd ja soveltuva kokemus
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;

(b) kuvaukset menettelyistd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi
suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden menettelyiden avoimuus ja
toistettavuus.

(c) asianmukaiset toimintatavat ja menettelyt, joilla erotetaan toisistaan tehtdvit,
jotka se suorittaa ilmoitettuna laitoksena, ja muu toiminta;

(d) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdviddn siten, ettd yritysten koko,
toimiala ja rakenne, lelussa kéytettdvin teknologian suhteellinen
monimutkaisuus sekd tuotannon luonne massa- tai sarjatuotantona otetaan
asianmukaisesti huomioon.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kdytossdédn tarvittavat keinot
niiden  teknisten ja  hallinnollisten  tehtdvien  suorittamiseen,  joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen edellyttdi, ja
silld on oltava mahdollisuus kayttda kaikkia tarvittavia laitteita tai valineit.

7. Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavalla henkil6stolla,
jdljempina arviointihenkildstd’, on oltava

(a) vankka tekninen ja ammatillinen koulutus, joka kattaa kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet silld soveltamisalalla, jota varten
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on ilmoitettu;

(b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riittdvit
valtuudet téllaisten arviointien suorittamiseen;

(¢) asianmukaiset tiedot ja ymmarrys tdssd asetuksessa sdddetyistd vaatimuksista,
tdmin asetuksen 13 artiklassa tarkoitetuista sovellettavista yhdenmukaistetuista
standardeista ja tdmdn asetuksen 14 artiklassa tarkoitetuista yhteisistd
eritelmisté;

(d) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selostuksia, joilla osoitetaan, etté
arvioinnit on suoritettu.

8. Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitosten, niiden  ylimmidn johdon ja
arviointihenkildston puolueettomuus on varmistettava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmaén johdon ja arviointihenkildston
palkkiot eivdt saa olla riippuvaisia suoritettujen arviointien madrdstd eivétkd
mainittujen arviointien tuloksista.

9. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuuvakuutus, jollei
téllainen vastuu kuulu jisenvaltiolle kansallisen lainsddddnnon perusteella tai jollei
jasenvaltio itse ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten henkildstollda on vaitiolovelvollisuus
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tehtdviddn liitteen IV
mukaisesti, paitsi sen jdsenvaltion toimivaltaisiin viranomaisiin ndhden, jossa
laitosten toimet suoritetaan. Teollis- ja tekijanoikeudet on suojattava.

11. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava asiaankuuluviin
standardointitoimiin ja 40 artiklan nojalla perustetun ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava, ettd niiden arviointihenkilostd saa
niistd tiedon, ja sovellettava yleisind ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja
hallinnollisia paitoksia ja asiakirjoja.

29 artikla
Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuusolettama

Jos  vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitos  osoittaa  olevansa  asianmukaisissa
yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan
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30 artikla
Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu laitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tehtdavit tai kayttdd tytdryhtiotd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai
tytdryhtio tdyttdd 28 artiklassa sdddetyt vaatimukset, ja annettava asiasta tieto
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle sen mukaisesti.

[Imoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtididen
suorittamista tehtivisté riippumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet.

[Imoitettujen laitosten on kyettdvd arvioimaan alihankkijoiden tai tytiryhtididen
suorittamat tehtivét kaikilta osin.

Toimia voidaan antaa alihankintaan tai teettdd tytdryhtiolld ainoastaan, jos siitd on
sovittu asiakkaan kanssa.

[Imoitettujen laitosten on pidettéva ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytdryhtion pitevyyden arviointia seki
tyOtd, jonka ndmé ovat suorittaneet liitteen IV nojalla.

31 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava tidmén asetuksen
mukainen ilmoittamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on liitettdvd  kuvaus
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista ja leluista, joiden osalta laitos katsoo
olevansa pitevd, sekd akkreditointitodistus, jonka kansallinen akkreditointielin on
antanut ja jossa todistetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd 28
artiklassa sdddetyt vaatimukset.

32 artikla
Ilmoittaminen

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttineet 28 artiklassa
saddetyt vaatimukset.
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[Imoittamisesta vastaavien viranomaisten on ilmoitettava vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttden komission kehittimaa
ja hallinnoimaa sédhkoistd ilmoitusvalinetta.

IImoituksessa on oltava tdydelliset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista
ja asiaankuuluva akkreditointitodistus. Ilmoituksessa on myos oltava tiedot kaikista
tytiryhtididen ja alihankkijoiden suorittamista tehtivista.

Asianomainen laitos voi hoitaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid ainoastaan siind
tapauksessa, ettd komissio tai muut jdsenvaltiot eivit esitd vastalauseita kahden
kuukauden kuluessa ilmoittamisesta.

Ainoastaan téllaista laitosta pidetddn tdssd asetuksessa tarkoitettuna ilmoitettuna
laitoksena.

[Imoittamisesta vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille myohemmisti asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen
ilmoitukseen.

33 artikla
Ilmoitettujen laitosten tunnusnumerot ja luettelot
Komissio antaa kullekin ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tunnusnumeron myos silloin, kun sama laitos ilmoitetaan
usean unionin sdaddoksen nojalla.

Komissio julkaisee luettelon timén asetuksen nojalla ilmoitetuista laitoksista, myos
niille annetuista tunnusnumeroista sekéd toimista, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

34 artikla
Muutokset ilmoituksiin

Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut tietdd, ettel
ilmoitettu laitos endd tdytd 28 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia tai ettei se tdytd
velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on tarpeen mukaan
rajoitettava ilmoitusta taikka peruutettava se viliaikaisesti tai kokonaan riippuen
siitd, kuinka vakavaa kyseisten vaatimusten tai velvollisuuksien noudattamatta
jattdminen on ollut. Sen on ilmoitettava asiasta vélittomaisti komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan véliaikaisesti tai kokonaan tai jos
ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd mainitun laitoksen
asiakirja-aineistot joko késittelee toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn
ilmoittamisesta ja markkinavalvonnasta vastaavien viranomaisten saatavilla niiden

pyynnosta.
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35 artikla
Ilmoitettujen laitosten piitevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon saatetaan epdilys,
ettd ilmoitettu laitos ei ole pétevi tai ettd se ei endd tiyté sille asetettua vaatimuksia
ja velvoitteita.

IImoittamisesta vastaavan viranomaisen on toimitettava pyynnosté komissiolle kaikki
tiedot, jotka liittyvdt ilmoituksen perusteisiin tai asianomaisen laitoksen pétevyyden
ylldpitoon.

Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessad saatuja arkaluonteisia
tietoja késitelldén luottamuksellisesti.

Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd ilmoittamiselle asetettuja
vaatimuksia, se pyytdd tdytdntoonpanosdddokselld ilmoittamisesta vastaavaa
viranomaista toteuttamaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet, mukaan lukien
ilmoituksen peruuttaminen tarvittaessa.

36 artikla
Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyviit velvoitteet

[Imoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnit liitteessd
IV sdddetyn vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mukaisesti.

Ilmoitettujen  laitosten =~ on  suoritettava  tdssd  asetuksessa  sdddetyt
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet oikeasuhteisella tavalla vélttden talouden
toimijoille aiheutuvaa tarpeetonta rasitetta. Niiden on suoritettava tdssd asetuksessa
sdddetyt menettelyt siten, ettd otetaan asianmukaisesti huomioon yritysten koko,
toimiala ja rakenne, lelussa kaytettdvin teknologian suhteellinen monimutkaisuus
sekd se, tapahtuuko tuotanto massa- tai sarjatuotantona.

Tehtdviddn suorittaessaan ilmoitettujen laitosten on noudatettava kurinalaisuutta ja
suojelun tasoa, jota edellytetddn, jotta lelu olisi tdmén asetuksen vaatimusten
mukainen.

Jos ilmoitettu laitos katsoo, ettd lelu ei tdytd olennaisia turvallisuusvaatimuksia,
vastaavien yhdenmukaistettujen standardien vaatimuksia, jos téllaisia standardeja
sovelletaan, tai 14 artiklassa tarkoitettujen vastaavien yhteisten eritelmien
vaatimuksia, jos nditd eritelmid sovelletaan, sen on vaadittava valmistajaa
toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet eikd se saa antaa liitteessd IV
olevan II osan 6 kohdassa tarkoitettua EU-tyyppitarkastustodistusta.

Jos ilmoitettu laitos katsoo EU-tyyppitarkastustodistuksen antamisen jélkeen
suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan yhteydessd, ettei lelu ole enii
vaatimusten mukainen, sen on vaadittava valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet ja tarvittaessa peruutettava EU-tyyppitarkastustodistus
viliaikaisesti tai kokonaan.
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5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei toteuteta tai niilld ei ole vaadittua vaikutusta,
ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksia
taikka peruutettava ne véliaikaisesti tai kokonaan.

6. Jos markkinavalvontaviranomainen ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle, etti lelu, jolle
ilmoitettu laitos on antanut EU-tyyppitarkastustodistuksen, ei ole olennaisten
turvallisuusvaatimusten mukainen, sen on peruutettava EU-tyyppitarkastustodistus
kyseisen lelun osalta.

37 artikla
Muutoksenhaku ilmoitettujen laitosten pdiiitoksiin

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd sen tekemiin péatoksiin on kaytettdvissi
lapindkyva ja helposti saatavilla oleva muutoksenhakumenettely.

38 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvoite

1. IImoitettujen laitosten on tiedotettava ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle
seuraavista:

(a) EU-tyyppitarkastustodistuksen epdaminen, rajoittaminen ja peruuttaminen
viliaikaisesti tai kokonaan;

(b) olosuhteet, jotka wvaikuttavat laitosten ilmoittamisen soveltamisalaan ja
edellytyksiin;

(c) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnét, jotka ne ovat
saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

(d) pyynnostd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on suoritettu niitd
koskevan ilmoituksen soveltamisalalla, ja mahdollisesti suoritetut muut toimet,
mukaan lukien rajat ylittdvit toimet ja alihankinta.

2. IImoitettujen laitosten on toimitettava muille tdmén asetuksen nojalla ilmoitetuille
laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
samojen lelujen osalta, asiaankuuluvat tiedot kysymyksistd, jotka liittyvét
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd myos
myoOnteisiin tuloksiin.

3. Ilmoitettujen laitosten on markkinavalvontaviranomaisen perustellusta pyynnosti
annettava sille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka liittyvét niiden myontdmiin tai
peruuttamiin EU-tyyppitarkastustodistuksiin tai tillaisen todistuksen epddmiseen,
testausselosteet mukaan lukien, ja 23 artiklassa tarkoitetut tekniset asiakirjat.
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39 artikla

Kokemusten vaihto

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jirjestimisestd niiden kansallisten viranomaisten
vililld, jotka vastaavat ilmoittamista koskevista jisenvaltioiden toimintalinjoista.

40 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio huolehtii asianmukaisen koordinoinnin ja yhteistyon jérjestdmisestd tdmdn
asetuksen nojalla ilmoitettujen laitosten vélilld ja sen asianmukaisesta toteuttamisesta
ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmaén tai alakohtaisten ryhmien muodossa.

[Imoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmaén tai kyseisten ryhmien ty6hon suoraan
tai nimettyjen edustajien vélitykselld.

VII LUKU
MARKKINAVALVONTA

41 artikla
Menettely sellaisten lelujen kdsittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jisenvaltion markkinavalvontaviranomaisilla on riittdvét perusteet uskoa,
ettd tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuuluva lelu aiheuttaa riskin ihmisten
terveydelle tai turvallisuudelle, niiden on suoritettava kyseisen lelun arviointi, joka
kattaa kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten talouden
toimijoiden on tarvittaessa tehtéva tata varten yhteistyota
markkinavalvontaviranomaisten kanssa.

Jos markkinavalvontaviranomainen havaitsee arvioinnin yhteydessd, etté lelu ei tiyti
tissd asetuksessa sdddettyjd vaatimuksia, sen on viipymittd vaadittava asianomaista
talouden toimijaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimenpiteet asetuksen (EU)
2019/1020 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti markkinavalvontaviranomaisen
asettaman kohtuullisen ajan kuluessa ja riskin luonne huomioon ottaen.

Markkinavalvontaviranomaisten on ilmoitettava tastd asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus ei rajoitu
niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimista, jotka ne ovat vaatineet talouden
toimijaa toteuttamaan.

3. Talouden toimijan on varmistettava, ettd aiheelliset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten lelujen osalta, jotka talouden toimija on asettanut
saataville markkinoilla eri puolilla unionia.
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Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa
ajassa toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitd, markkinavalvontaviranomaisten on
ryhdyttdvd tarvittaviin  viliaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdédn lelun
asettaminen saataville niiden kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai
poistetaan lelu kyseisiltd markkinoilta tai jérjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille ndistd toimenpiteista.

Edelld 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllytettiva
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen
vaatimustenvastaisen lelun tunnistamista, mukaan lukien yksildllinen tuotetunniste,
ja lelun alkuperdn, sithen liittyvdn vditetyn vaatimustenvastaisuuden ja riskin
luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja keston méérittamista
varten, sekd  asiaomaisen  talouden  toimijan  esittimdt  perustelut.
Markkinavalvontaviranomaisten on erityisesti ilmoitettava, johtuuko
vaatimustenvastaisuus jostakin seuraavista:

(a) lelu ei tiytd olennaisia turvallisuusvaatimuksia;
(b) 13 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa on puutteita;
(¢) 14 artiklassa tarkoitetuissa yhteisissd eritelmissi on puutteita.

Muiden jdsenvaltioiden kuin tdmin artiklan mukaisen menettelyn aloittaneen
jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille kaikki toteutetut toimenpiteet ja kaikki niiden hallussa olevat
lisdtiedot, jotka liittyvdt asianomaisen lelun vaatimustenvastaisuuteen, seké
vastalauseensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteestd on
erimielisyytta.

Jos minkéén jdsenvaltion markkinavalvontaviranomainen tai komissio ei ole kolmen
kuukauden kuluessa 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta esittdnyt vastalausetta jonkin jdsenvaltion toteuttamasta
viliaikaisesta toimenpiteestd, toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.

Muiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisten on varmistettava, etté
kyseistd lelua koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet, kuten Ilelun
poistaminen markkinoilta, toteutetaan viipymattd, ja niiden on ilmoitettava niistd
toimenpiteistd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

Tadmén artiklan 2, 4, 6 ja 8 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava asetuksen (EU)
2019/1020 34 artiklassa tarkoitetun tieto- ja viestintdjédrjestelméin kautta. Kyseinen
ilmoittaminen ei vaikuta markkinavalvontaviranomaisten velvoitteeseen ilmoittaa
asetuksen (EU) 2019/1020 20 artiklan mukaisesti toimenpiteistd, jotka on toteutettu
vakavan riskin aiheuttavia tuotteita kohtaan.
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42 artikla
Unionin suojamenettely

Jos 41 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn péétyttyd esitetddn vastalauseita
jonkin jdsenvaltion toteuttaman toimenpiteen johdosta tai jos komissiolla on syyti
uskoa, ettd kansallinen toimenpide on unionin lainsddddnndén vastainen, komissio
ryhtyy viipymittd kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai
asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi kansallisen toimenpiteen.

Tadmén arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy tidytintdonpanosaddoksen,
jossa médritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pddtoksensi kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen viipymétti tiedoksi
niille sekd asianomaiselle talouden toimijalle tai asianomaisille talouden toimijoille.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jdsenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd vaatimustenvastainen
tuote poistetaan niiden markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely,
ja niiden on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallista toimenpidettd ei katsota oikeutetuksi, asianomaisen jdsenvaltion on
peruutettava se.

Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi  ja tuotteen
vaatimustenvastaisuuden katsotaan johtuvan puutteista timén asetuksen 13 artiklassa
tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai 14 artiklassa tarkoitetuissa
yhteisissd eritelmissd, komissio soveltaa tapauksen mukaan asetuksen (EU) N:o
1025/2012 11 artiklassa sdddettyd menettelyd tai muuttaa yhteisid eritelmia.

43 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

Jos markkinavalvontaviranomainen tekee jonkin seuraavista havainnoista lelun
osalta, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 41 artiklan soveltamista:

(a) CE-merkintd on kiinnitetty 15 tai 16 artiklan vastaisesti;
(b) CE-merkintéé ei ole kiinnitetty;
(c) tuotepassia ei ole laadittu 17 artiklan mukaisesti;

(d) tietovélinettd, jonka kautta tuotepassi on saatavilla, ei ole kiinnitetty 17 artiklan
5 kohdan mukaisesti;

(e) edelld 23 artiklassa tarkoitettuja teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne ovat
puutteellisia.

Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asianomaisen
markkinavalvontaviranomaisen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, joilla
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rajoitetaan lelun asettamista saataville markkinoilla tai kielletidn se tai joilla
varmistetaan lelun palautusmenettelyn jérjestiminen tai sen poistaminen
markkinoilta.

44 artikla

Kansalliset toimenpiteet, jotka koskevat erityisten turvallisuusvaatimusten mukaisia mutta

riskin aiheuttavia leluja

Jos markkinavalvontaviranomainen havaitsee 41 artiklan 1 kohdan mukaisesti
suorittamansa arvioinnin jélkeen, ettd vaikka markkinoilla saataville asetettu lelu on
erityisten turvallisuusvaatimusten mukainen, se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle
ja turvallisuudelle, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa toteuttamaan
kaikki asianmukaiset toimenpiteet markkinavalvontaviranomaisen asettamassa
kohtuullisessa ajassa, jossa otetaan huomioon riskin luonne, sen varmistamiseksi,
ettd lelu ei markkinoilla saataville asetettuna endd aiheuta kyseistd riskid, tai lelun
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi.

Talouden toimijan on varmistettava, ettd korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
niiden asianomaisten lelujen osalta, jotka talouden toimija on asettanut saataville
markkinoilla eri puolilla unionia.

Jasenvaltion markkinavalvontaviranomaisen on ilmoitettava vilittomaésti komissiolle
ja muille jédsenvaltioille havainnoistaan ja talouden toimijan myShemmin
toteuttamista toimenpiteistd. Ilmoitukseen on sisdllyttiva kaikki saatavilla olevat
tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen lelun tunnistamista varten,
mukaan lukien yksilollinen tuotetunnus, seké sen alkuperén ja toimitusketjun, sithen
liittyvdn riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonteen ja
keston méérittdmistd varten.

Komissio ryhtyy viipymaéttd kuulemaan jdsenvaltioita ja asianomaista talouden
toimijaa tai asianomaisia talouden toimijoita ja arvioi toteutetut kansalliset
toimenpiteet. Tdmédn arvioinnin tulosten perusteella komissio hyviksyy
taytdntoonpanosaddoksen, jossa médritetddn, onko kansallinen toimenpide oikeutettu
vai el, ja ehdottaa tarvittaessa asianmukaisia toimenpiteita.

Komissio osoittaa paatoksensd kaikille jasenvaltioille ja antaa sen viipymatta tiedoksi
niille sekd asianomaiselle talouden toimijalle tai toimijoille.

Tamin artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava asetuksen (EU)
2019/1020 34 artiklassa tarkoitetun tieto- ja viestintdjérjestelmédn kautta. Kyseinen
ilmoittaminen ei vaikuta markkinavalvontaviranomaisten velvoitteeseen ilmoittaa
asetuksen (EU) 2019/1020 20 artiklan mukaisesti toimenpiteistd, jotka on toteutettu
vakavan riskin aiheuttavia tuotteita kohtaan.
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45 artikla
Komission toimet, jotka koskevat riskin aiheuttavia leluja

Siltd varalta ettd komissio saa tiedon markkinoilla saataville asetettavasta lelusta tai
tietystd leluluokasta, joka aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle
mutta on joko erityisten turvallisuusvaatimusten mukainen tai herdttdd epdilyja
vaatimustenmukaisuudesta, sille siirretddn valta antaa tdytdntdonpanosdadoksid,
joissa vahvistetaan toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseinen lelu tai
leluluokka ei markkinoilla saataville asetettacssa endéd aiheuta kyseistd riskid, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi, jos
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

(a) markkinavalvontaviranomaisten ennakkokuulemisista kdy ilmi, ettd eri
markkinavalvontaviranomaisten ldhestymistavat riskin kisittelyyn vaihtelevat;

(b) riskid ei sen luonteen vuoksi voida kisitelld muilla téssd asetuksessa sdddetyilld
menettelyilla.

Néma tiytantdonpanosdddokset hyviksytddn 50 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Siirretddn komissiolle valta antaa 50 artiklan 4
kohdassa  tarkoitettua  menettelyd  noudattaen  vilittomisti  sovellettava
tdytdntoonpanosdddds  asianmukaisesti  perustelluissa  erittdin  kiireellisissd
tapauksissa, jotka liittyvit ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojeluun.

VIII LUKU

SAADOSVALLAN SIIRTAMINEN JA KOMITEAMENETTELY

46 artikla
Sdddosvallan siirto

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan liitettd VI tuotepassissa annettavien tietojen osalta sen mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen sekd markkinavalvontaviranomaisten ja kéyttédjien ja
heidin valvojiensa digitaalisen valmiuden tasoon.

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan 19 artiklan 1 kohtaa sdatdmalla, ettd rekisteriin on tallennettava lisdtiedot
liitteessd VI lueteltujen tietojen liséksi tai tiedot lelun vaatimustenvastaisuudesta, jos
toteutetaan 41 artiklan 2 tai 4 kohdan ja 44 artiklan 1 kohdan mukaisia toimenpiteité.

Kun komissio antaa delegoituja sdddoksid ensimmdiisen alakohdan mukaisesti, se
ottaa huomioon seuraavat perusteet:

(a) tapauksen mukaan johdonmukaisuus muiden asiaankuuluvien unionin
sdddosten kanssa;

(b) tarve todentaa tuotepassin aitous;
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(c) tietojen merkityksellisyys lelujen markkinavalvonta- ja tullitarkastusten
tehokkuuden ja vaikuttavuuden parantamisen kannalta;

(d) tarve vilttda talouden toimijoille aiheutuva kohtuuton hallinnollinen rasite.

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia, joilla
tdydennetddn titd asetusta mdadrittdmailld, mitd rekisteriin tallennettuja tietoja
tulliviranomaisten on valvottava 20 artiklan 3 kohdassa séédettyjen tietojen liséksi.

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sadadoksid, joilla
muutetaan tdmdn asetuksen liitettd VII 20 artiklan 8 kohdan soveltamiseksi
kaytettdvien tavarakoodien ja tuotekuvausten luettelon mukauttamiseksi. Néiden
mukautusten on perustuttava asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevaan
luetteloon.

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitettd III sen mukauttamiseksi tekniikan ja tieteen kehitykseen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksia, joilla
muutetaan liitteen II lisdyksessd olevaa C osaa, jotta sallitaan sellaisen tietyn aineen
tai seoksen tietty kéyttd leluissa, joka on kielletty liitteessd II olevan III osan 4
kohdan nojalla, tai rajoitetaan tiettyd sallittua kayttoa.

Liitteessd II olevan III osan 4 kohdan nojalla kielletyn aineen tai seoksen kayttd
leluissa voidaan sallia ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

(a) kemikaalivirasto on todennut sen turvalliseksi erityisesti altistuksen ja muista
ldhteistd perdisin olevan kokonaisaltistuksen osalta ja ottaen erityisesti
huomioon lasten haavoittuvuuden;

(b) kiytettdvissd ei ole soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai seoksia, kuten
kemikaalivirasto on todennut vaihtoehtojen analyysin perusteella;

(c) aineen tai seoksen kayttod kulutustavaroissa ei ole kielletty asetuksella (EY)
N:o 1907/2006.

Siirretdén komissiolle valta antaa 47 artiklan mukaisesti delegoituja sddadoksid, joilla
muutetaan liitteen II lisdyksessd olevaa A ja B osaa niiden mukauttamiseksi
tekniikan ja tieteen kehitykseen

(a) ottamalla kdyttoon edellytykset aineiden tai seosten esiintymiselle leluissa ja
erityisesti raja-arvot tietyille leluissa oleville aineille tai seoksille, mukaan
lukien liitteessa II olevan III osan 4 kohdassa tarkoitetut kiellettyjen aineiden
tai seosten jadmid koskevat raja-arvot;

(b) muuttamalla ehtoja tai raja-arvoja, jotka koskevat aineiden ja seosten
esiintymisti leluissa.

Sovellettaecssa 6 ja 7 kohtaa komissio arvioi jdrjestelmaéllisesti ja sddnnoéllisesti
vaarallisten kemiallisten aineiden tai seosten esiintymistd leluissa. Naissd
arvioinneissa komissio ottaa huomioon markkinavalvontaelinten raportit sekd
jasenvaltioiden ja sidosryhmien esittdimén tieteellisen nidyton.
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47 artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sddadoksid koskevat tdssd artiklassa
saddetyt edellytykset.

Siirretddn 46 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid komissiolle
madrddmattomaksi ajaksi.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 46 artiklassa
tarkoitetun  sdddosvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana pdiviand, jona sitd koskeva péitds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempidnd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna
pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten
patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sidédoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddidnndstd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sddddksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edelld olevan 46 artiklan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun madrdajan paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta
sddadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tdtd méidrdaikaa jatketaan
kahdella kuukaudella.

48 artikla
46 artiklan 6 kohdan mukaiset arviointipyynnot

Pyynnét, jotka koskevat liitteessé II olevan III osan 4 kohdan nojalla kielletyn aineen
tai seoksen arviointia 46 artiklan 6 kohdan soveltamiseksi, on toimitettava
kemikaalivirastolle kdyttden tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoitettua muotoa ja
ilmoitusvélineita.

Edelld olevan 1 kohdan mukaisen arviointipyynnén esittava henkild voi pyytdd, ettd
tiettyjd tietoja ei aseteta julkisesti saataville. Luottamuksellista kisittelyd koskevaan
pyyntoon on liitettdva perustelut sille, miksi tietojen paljastaminen voisi vahingoittaa
arviointipyynndn esittdneen henkilon tai minkd tahansa muun asianomaisen
osapuolen taloudellisia etuja.

Kemikaaliviraston on laadittava ja asetettava julkisesti saataville 1 kohdassa

tarkoitettujen arviointipyyntdjen esittdmismuoto ja -vélineet sekd tekniset ja
tieteelliset ohjeet téllaisten pyyntdjen esittimisest.
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49 artikla

Kemikaaliviraston lausunnot

Sovellettacssa 46 artiklan 6 kohtaa kemikaalivirasto antaa komissiolle lausuntoja
liitteessd II olevan III osan 4 kohdan nojalla kiellettyjen aineiden tai seosten kaytosti
leluissa, jos sille esitetidn 48 artiklan 1 kohdan mukainen arviointipyynto.
Kemikaalivirasto arvioi lausunnoissaan, tiyttyvitko 46 artiklan 6 kohdan toisen
alakohdan a ja b alakohdassa sdddetyt kriteerit tietyn kdyttotarkoituksen osalta.

Kemikaalivirasto voi pyytdd arviointipyynnon esittdnyttd henkilod tai kolmatta
osapuolta toimittamaan lisdtietoja tietyn ajan kuluessa. Kemikaaliviraston on otettava
huomioon kaikki kolmansien osapuolten toimittamat tiedot.

Edella 1 kohdassa tarkoitetut lausunnot on toimitettava komissiolle 12 kuukauden
kuluessa arviointipyynndn vastaanottamisesta.

Tatd madadrdaikaa voidaan pidentdd kerran enintddn kuudella kuukaudella, jos
kemikaaliviraston on pyydettivd tietoja kolmannelta osapuolelta tai jos
kemikaalivirastolle esitetddn 48 artiklan 1 kohdan mukaisesti suuri méaard
arviointipyyntoja.

Kemikaalivirasto arvioi uudelleen lausuntonsa liitteen II lisdyksessd olevassa C
osassa lueteltujen aineiden tai seosten kdytostd leluissa vdhintddn joka viides vuosi
46 artiklan 6 kohdan mukaisesti annetun delegoidun sédéddoksen voimaantulopéivésta.

Komissio pyytdd kemikaalivirastolta lausunnon liitteen II lisdyksessd olevassa C
osassa lueteltujen aineiden tai seosten kaytostd leluissa heti, kun komissio saa
tietoonsa uutta tieteellistd tietoa, joka voi vaikuttaa tietyn aineen tai seoksen
sallittuun kdyttoon leluissa.

Sovellettaessa 46 artiklan 7 kohtaa komissio voi pyytdd kemikaalivirastolta tietyn
leluissa olevan aineen tai seoksen turvallisuutta koskevan lausunnon, jossa on
otettava huomioon muista ldhteistd perdisin oleva kokonaisaltistus kyseiselle aineelle
tai seokselle ja lasten haavoittuvuus.

Laatiessaan lausuntoa tdmin artiklan sd@nndsten mukaisesti kemikaaliviraston on
asetettava julkisesti saataville tiedot arvioinnin aloittamisesta, lausunnon
hyviksymisesté sekd arviointimenettelyn mahdollisista vilivaiheista.
Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti saataville erityisesti lausuntoluonnokset ja
annettava kaikille asianomaisille osapuolille mahdollisuus esittdd huomautuksia
kyseisistd lausunnoista vahintdén neljan viikon méariajassa.

50 artikla
Komiteamenettely

Komissiota avustaa lelujen turvallisuutta kisittelevd komitea. Tdéméd komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
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Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessi sen 5 artiklan kanssa.

IX LUKU

LUOTTAMUKSELLISUUS JA SEURAAMUKSET

51 artikla
Luottamuksellisuus

Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten ja komission on
pidettiva luottamuksellisina seuraavat tiedot, jotka ne ovat saaneet suorittaessaan
tdmén asetuksen mukaisia tehtividén:

a)  henkilotiedot;

b)  luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon luottamukselliset kaupalliset tiedot ja
liikkesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, ellei niiden
paljastaminen ole yleisen edun mukaista.

Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kesken tai toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten ja komission vélilld luottamuksellisesti vaihdettuja tietoja ei saa
paljastaa ottamatta huomioon tiedot luovuttaneen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen lausuntoa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan soveltamista.

Edella olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jisenvaltioiden ja ilmoitettujen
laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin  eivdtkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden mukaiseen
tiedonantovelvollisuuteen.

Jasenvaltiot ja komissio voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid
tai monenvalisid luottamuksellisuutta suojaavia jirjestelyja.

52 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd tdmin asetuksen sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntddnpanon
varmistamiseksi. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on annettava ndma sdénnokset tiedoksi komissiolle [...] pdivéén [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmdinen pdivd sen
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Jdlkeen, kun tdmdn asetuksen voimaantulosta on kulunut 30 kuukautta] mennessd ja kaikki
nithin my6hemmin tehtivit muutokset viipymatta.

XLUKU

LOPPUSAANNOKSET

53 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 2009/48/EY [...] pdivastd [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivimddrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmdinen pdivd sen jdlkeen, kun timdn
asetuksen voimaantulosta on kulunut 30 kuukautta).

Viittauksia kumottuun direktiiviin 2009/48/EY pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen
liitteessd VIII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

54 artikla
Siirtymdisiidnnokset

1. Leluja, jotka on saatettu markkinoille direktiivin 2009/48/EY mukaisesti ennen [...]
pdivdd [...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimaddrd, joka on seuraavan
kuukauden ensimméinen pdivé sen jilkeen, kun tdmén asetuksen voimaantulosta on
kulunut 30 kuukautta], voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla [...] pdivdin
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamiird, joka on seuraavan kuukauden
ensimmaéinen pdivé sen jdlkeen, kun timén asetuksen voimaantulosta on kulunut 42
kuukautta] asti.

2. Tamaén asetuksen lukua VII sovelletaan soveltuvin osin direktiivin 2009/48/EY 42,
43 ja 45 artiklan sijasta leluihin, jotka on saatettu markkinoille kyseisen direktiivin
mukaisesti ennen [...] pdivad [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd,
joka on seuraavan kuukauden ensimmdinen pdivd sen jdlkeen, kun tdmdn asetuksen
voimaantulosta on kulunut 30 kuukautta], mukaan lukien lelut, joiden osalta on jo
aloitettu menettely direktiivin 2009/48/EY 42 tai 43 artiklan mukaisesti ennen [...]
pdivaad [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd, joka on seuraavan
kuukauden ensimmdinen pdivd sen jdlkeen, kun tidmdn asetuksen voimaantulosta on
kulunut 30 kuukautta).

3. Direktiivin 2009/48/EY 20 artiklan ~ mukaisesti myonnetyt  EY-
tyyppitarkastustodistukset ~ ovat  voimassa [..] pdivddn [..]Jkuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn pdivamddrd, joka on seuraavan kuukauden ensimmdinen
pdivd sen jdilkeen, kun tdmdn asetuksen voimaantulosta on kulunut 42 kuukautta]
asti, ellei niiden voimassaolo paittyy ennen kyseistd padivamaaraa.
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55 artikla
Arviointi ja uudelleentarkastelu

1. Komissio arvioi tdmin asetuksen tdytdntoonpanoa [...] pdivdan [...Jkuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paiviméadrd, joka on seuraavan kuukauden ensimméiinen
pdivd sen jilkeen, kun tdmédn asetuksen voimaantulosta on kulunut 60 kuukautta]
mennessd ja sen jilkeen joka viides vuosi. Komissio esittdd tarkeimmistd
havainnoistaan kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

2. Jos komissio katsoo sen aiheelliseksi, kertomukseen liitetddn lainsdddantdoehdotus
tdman asetuksen asiaankuuluvien sddnndsten muuttamiseksi.
56 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tamé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] péivista [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisditddn pdivimddrd, joka on
seuraavan kuukauden ensimmdinen pdivd sen jilkeen, kun timdn asetuksen voimaantulosta
on kulunut 30 kuukautta).

Asetuksen 17 artiklan 10 kohtaa, 2440 artiklaa ja 4652 artiklaa sovelletaan kuitenkin [...]
paivasta [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn tdmdn asetuksen voimaantulopdivd].

Tdmd asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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