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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2025/...

av den ...

om leksakers sikerhet och om upphivande av direktiv 2009/48/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?,

1 EUT C, C/2024/1577, 5.3.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/1577/0j.

2 Europaparlamentets stindpunkt av den 13 mars 2024 (EUT C, C/2025/1032, 27.2.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1032/0j) och radets stdndpunkt vid forsta behandlingen
av den 13 oktober 2025 (&nnu inte offentliggjord i EUT). Europaparlamentets stindpunkt av
den ... (dnnu inte offentliggjord 1 EUT).
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och av foljande skél:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG? antogs for att sikerstélla en hog

sdkerhetsniva for leksaker och fri rorlighet for leksaker pa den inre marknaden.

(2) Barn utgor en sérskilt sarbar grupp. Det édr visentligt att en hog sdkerhetsniva sékerstélls
for barn nir de leker med leksaker. Barn, inklusive barn med funktionsnedsittning, bor
skyddas pa ldmpligt sdtt mot eventuella risker som harror fran leksaker, &ven mot de
kemiska &mnen som leksaker kan innehélla. Samtidigt bor leksaker som uppfyller kraven i
den tillimpliga lagstiftningen kunna forflyttas fritt inom unionen utan ytterligare krav.
Denna forordning bor dérfor bidra till att stirka den inre marknaden och forbéttra dess
funktion samtidigt som en hog konsumentskyddsniva tillhandahélls. Anpassningsbara
leksaker, som dr dndrade versioner av leksaker och utformade for att gora lek tillginglig
for personer med fysiska eller kognitiva begriansningar, utgér dessutom en framvixande
sektor som utvecklas snabbt, och som ocksa kriaver en hog sidkerhetsniva for barn nér de
leker med sadana leksaker. Déarfor bor denna forordning ocksé gélla for anpassningsbara

leksaker.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sdkerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/0j).
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3)

(4)

©)

I kommissionens utvirdering av direktiv 2009/48/EG drogs slutsatsen att det direktivet ar
relevant och generellt sett effektivt nér det géller att skydda barn. Den visade dock ocksé
pa ett antal brister som har uppkommit vid den praktiska tillampningen av det direktivet
sedan det antogs 2009. I synnerhet konstaterades i utvirderingen vissa brister nir det géller
mojliga risker till f61jd av farliga kemikalier i leksaker. I utvdrderingen drogs ocksa
slutsatsen att det pa unionsmarknaden fortfarande forekommer manga farliga leksaker som

inte uppfyller kraven.

I sitt meddelande av den 14 oktober 2020 med titeln Kemikaliestrategi for hallbarhet
efterlyste kommissionen ett stirkt skydd for konsumenter mot de skadligaste kemikalierna
och en utvidgning av den generiska metoden utgdende fran generella forebyggande forbud,
sd att den dven omfattar skadliga kemikalier, for att sékerstilla att konsumenter, sarbara
grupper och miljon skyddas pé ett mer konsekvent sitt. Strategin innehdller 1 synnerhet ett
atagande for att stirka direktiv 2009/48/EG i fraga om skydd mot risker som uppstar i
samband med de skadligaste kemikalierna och mot mdjliga effekter vid en kombination av

kemikalier.

Eftersom bestimmelserna om krav for leksaker, sérskilt de grundldggande sdkerhetskraven
och forfarandena for bedomning av dverensstimmelse, maste tillimpas enhetligt i hela
unionen och inte medger olika genomforande frdn medlemsstaternas sida, bor direktiv

2009/48/EG erséttas med en forordning.
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(6)

Leksaker omfattas ocksa av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/9884,
som pa ett kompletterande sitt &r tillimplig i fragor som inte omfattas av sektorsspecifik
lagstiftning om konsumentprodukter. I synnerhet &r kapitel III avsnitt 2 och kapitel IV,
vilka handlar om onlineforséljning, kapitel VI, vilket handlar om Safety Gate-systemet for
snabb varning och Safety Business Gateway, samt kapitel VIII, vilket handlar om rétten till
information och till en avhjdlpande atgérd, i den férordningen, tillimpliga dven pé
leksaker. Den hér forordningen innehéaller darfor inga sérskilda bestimmelser om
ekonomiska aktorers rapportering av olyckor eller om rétten till information och till en
avhjilpande atgird, utan foreskriver i stéllet att ekonomiska aktorer som tillhandahéller
information om sékerhetsproblem som ror leksaker ska informera myndigheter och
konsumenter eller andra slutanvéndare i enlighet med forfarandena i1 férordning (EU)

2023/988.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmén
produktsédkerhet, dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012
och Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 och om upphédvande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG
(EUT L 135, 23.5.2023, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/0j).
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(7) I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/20083 faststills regler for
ackreditering av organ for bedomning av dverensstimmelse och allménna principer for
CE-mirkning. Den forordningen bor vara tillaimplig pa leksaker sé att det sékerstélls att
leksaker som omfattas av den fria rorligheten f6r varor inom unionen uppfyller krav som

ger en hog skyddsniva for ménniskors, sirskilt barns, hélsa och sékerhet.

(8) I Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG* faststills gemensamma principer
och referensbestimmelser som &r tdnkta att anvidndas i sektorsspecifik produktlagstiftning
som en enhetlig grund for sadan lagstiftning. Denna férordning bor darfor 1 mojligaste man

folja dessa gemensamma principer och referensbestimmelser.

9) Denna forordning bor faststélla grundlaggande sikerhetskrav for leksaker for att sdkerstélla
en hog skyddsniva for barns hélsa och sikerhet nir de leker med leksaker samt fri rorlighet
for leksaker i unionen. Denna foérordning bor tillimpas med vederborlig hdnsyn till

forsiktighetsprincipen.

S Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och upphédvande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30,
ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j).

Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam
ram for saluféring av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218,
13.8.2008, s. 82, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).
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(10)

(1)

(12)

For att underlétta tillimpningen av denna forordning bor dess tillimpningsomrade tydligt
definieras. Forordningen bor omfatta alla produkter som har utformats eller dr avsedda att
anvéandas som leksaker av barn under 14 ar. En produkt kan betraktas som en leksak dven
om den inte uteslutande &r avsedd for lek utan dven har andra funktioner. Huruvida en
produkt har ett lekvirde beror pd den anvéndning som tillverkaren har forestillt sig eller pa
hur en fordlder eller den som har uppsikt 6ver barnet rimligen kan forutse att den kommer
att anvéndas. Samtidigt dr det nddvéndigt att vissa leksaker som inte dr avsedda for
hemmabruk undantas fran tillimpningsomradet for denna férordning, sasom
lekplatsutrustning och lekautomater avsedda for allméint bruk, eller andra leksaker som ar
utrustade med forbranningsmotorer eller angmaskiner, eftersom séddana leksaker kan
medfora sddana risker for barns hilsa och sdkerhet som inte omfattas av denna forordning.
En forteckning 6ver produkter som kan forvéxlas med leksaker men som inte ska anses

vara leksaker i den mening som avses i denna forordning bor ocksa tillhandahallas.

Denna forordning bor vara tillamplig pa nya leksaker tillverkade av en tillverkare som ar
etablerad i unionen och pa leksaker, savil nya som begagnade, som importeras fran ett
tredjeland och sldpps ut pd unionsmarknaden. Sdkerheten hos andra begagnade leksaker

som redan finns pa unionsmarknaden omfattas av forordning (EU) 2023/988.

For att sékerstilla ett tillfredsstillande skydd f6r barn och andra personer bor denna
forordning tillimpas pé alla former av tillhandahéllande av leksaker, inbegripet
distansforsdljning enligt artikel 6 1 Europaparlamentets och radets férordning

(EU) 2019/1020.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och 6verensstimmelse f6r produkter och om dndring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/0j).
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(13)

Grundldggande sékerhetskrav for leksaker bor sékerstilla skydd for anvidndare och andra
personer mot alla relevanta hilso- och sékerhetsrisker som leksaker medfor. Sérskilda
sdkerhetskrav bor omfatta leksakers fysikaliska och mekaniska egenskaper, brandfarlighet,
kemiska egenskaper, elektriska egenskaper, hygien och radioaktivitet for att sdkerstélla att
barns sikerhet skyddas mot dessa sirskilda faror. Eftersom det kan finnas eller konstrueras
nya leksaker som medfor faror som inte omfattas av ndgot sarskilt sékerhetskrav ar det
nodvindigt att bibehélla ett allmént sdkerhetskrav for att skydda barn med avseende pa
sddana leksaker. Leksakers sdkerhet bor faststillas utifran hur de dr avsedda att anvéindas,
dven med hansyn till hur det kan forutses att de kommer anvindas, samt med beaktande av
att barn i regel inte dr lika forsiktiga som en genomsnittlig vuxen person. Det allmédnna
sakerhetskravet och de sirskilda sdkerhetskraven bor tillsammans utgora de grundlédggande
sakerhetskraven for leksaker. De ekonomiska aktorernas skyldighet att uppfylla dessa
grundldggande sdkerhetskrav paverkar inte deras skyldigheter att f6lja annan unionsratt
som &r tilldmplig pé leksaker och som behandlar andra aspekter, sdsom cybersdkerhet,

miljoskydd, tillhandahallande av farliga &mnen och blandningar, och artificiell intelligens.
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(14)

Digital teknik har lett till nya faror med leksaker. Radioleksaker ska uppfylla
grundldggande krav for integritetsskydd och internetanslutna leksaker ska innehélla
skyddsmekanismer med avseende pa cybersidkerhet och skydd mot bedrigeri, i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU8. Leksaker med digitala element
ska uppfylla Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/2847°. Leksaker med
artificiell intelligens ska uppfylla Europaparlamentets och radets férordning

(EU) 2024/16891°. Dirfor bor det i denna forordning inte faststéllas nigra sérskilda krav
om cybersidkerhet, skydd av personuppgifter och integritet eller om andra faror till foljd av

artificiell intelligens i leksaker.

10

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering
av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p4 marknaden av radioutrustning och
om upphdvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/53/0j).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/2847 av den 23 oktober 2024 om
overgripande cybersédkerhetskrav for produkter med digitala element och om dndring av
forordningarna (EU) nr 168/2013 och (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2020/1828
(cyberresiliensforordningen) (EUT L, 2024/2847, 20.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1689 av den 13 juni 2024 om
harmoniserade regler for artificiell intelligens och om dndring av forordningarna (EG)

nr 300/2008, (EU) nr 167/2013, (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 och
(EU) 2019/2144 samt direktiven 2014/90/EU, (EU) 2016/797 och (EU) 2020/1828
(forordning om artificiell intelligens) (EUT L, 2024/1689, 12.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
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(15)

(16)

I enlighet med forordning (EU) 2024/1689 klassificeras leksaker med Al-system som
sakerhetskomponenter som kriaver en tredjepartsbedomning av dverensstimmelse som Al-
system med hog risk. Tillverkarens val av forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse
for sddana leksaker, om det 4r mojligt att avstd fran en tredjepartsbedomning av
overensstimmelse om harmoniserade standarder har tillimpats, bor inte paverka
klassificeringen som ett Al-system med hdg risk i enlighet med artikel 6.1 1 den
forordningen. I enlighet med forordning (EU) 2024/2847 anses internetanslutna leksaker
som har sociala interaktiva funktioner, sdsom tal eller filmning, eller som har
positionssparningsfunktioner, vara viktiga produkter med digitala element (klass I) och
krava en tredjepartsbedomning av dverensstimmelse, sdvida inte tillverkaren har tillimpat
relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer eller europeiska

ordningar for cybersikerhetscertifiering pd atminstone assuransnivén ’betydande”.

Sakerhetsbedomningen bor vid behov ta hiansyn till den hilsorisk som digitalt kopplade
leksaker utgor, inbegripet eventuella risker for den psykiska hélsan. Vid bedomningen av
sakerheten hos digitalt kopplade leksaker som sannolikt kommer att paverka barn bor
tillverkare sikerstélla att leksaker som de tillhandahaller pa marknaden uppfyller hogsta
mojliga standarder for sikerhet, trygghet och inbyggt integritetsskydd, med hénsyn till

barnets basta.
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(17)

Leksaker bor uppfylla fysikaliska och mekaniska krav som forhindrar att barn far fysiska
skador nir de leker med leksaker och bor inte medfora ndgon kvévningsrisk for barn.
Leksaker, delar av leksaker och leksaksforpackningar som rimligen kan forvéntas komma 1
kontakt med livsmedel eller overfora sina bestdndsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhallanden omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/20041!, Det dr dven ldmpligt att faststélla sirskilda sikerhetskrav
for att forebygga den sérskilda fara som leksaker i livsmedel kan innebéra, eftersom
kombinationen leksak och livsmedel skulle kunna medfora en annan typ av kvavningsrisk
an den som leksaken i sig medfor, och som darfor inte omfattas av nagra specifika atgirder
pa unionsniva. Specifika sikerhetskrav bor faststéllas for att ticka den potentiella faran i
samband med fOrtiring av starka magneter eller expanderande leksaksmaterial som kan
orsaka perforation eller blockering av tarmen. Det bor ocksa sikerstéllas att det finns ett
tillrackligt skydd med avseende pé leksakers brandfarlighet och elektriska egenskaper, i
synnerhet for att brannskador och elchocker ska forhindras. Leksaker bor dessutom
uppfylla vissa hygienstandarder for att inte medfoéra mikrobiologiska risker eller andra

risker for infektion eller smitta.

11

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och om upphédvande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).
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(18)

Vissa leksaker dr utformade for att avge ljud, exempelvis slagverksleksaker, knallskott,
skallror och leksaker som spelar musik eller avger ljud. For att skydda barn mot risken for
horselnedséttning bor maximivarden faststillas for bade impulsljud och varaktiga ljud fran
leksaker som dr utformade for att avge ljud. Leksaker som inte &r tydligt utformade for att
avge ljud, men som avger ett reproducerbart ljud nir ett barn aktiverar en mekanism sasom
en avtryckare pa en leksakspistol, bor dock ocksa vara konstruerade sa att de skyddar barn
fran risken for horselnedsittning. Aktuella vetenskapliga ron dr inte tillrackligt exakta nér
det géller effekterna pa barns hélsa och sékerhet av ljud som avges frén leksaker, men
forskning inom Vérldshdlsoorganisationen har visat att barn generellt sett dr sirbara for
bullerinducerade horselskador och de skadliga effekterna pa barns utveckling nér de
utvecklar horselskador. De bullergrianser som ar tillimpliga i yrkeslivet avser en annan
exponering for buller d4n de ljud som leksaker avger, men det bor 4nda sikerstéllas att
leksaker inte leder till att barn exponeras for hogre ljudnivaer an dem som innebér att
arbetsgivare maste vidta atgarder for arbetstagare i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/10/EG!2. Maximivéardena for varaktiga ljud och impulsljud frén
leksaker bor ta hinsyn till typen av leksak och vilket ljud som leksaken avger, med hinsyn

tagen till den avsedda eller rimligen forutsebara anvandningen.

12

Europaparlamentets och radets direktiv 2003/10/EG av den 6 februari 2003 om minimikrav
for arbetstagares hélsa och sdkerhet vid exponering for risker som har samband med
fysikaliska agens (buller) i arbetet (EUT L 42, 15.2.2003, s. 38,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/10/0j).
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(19)

Kemikalier som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR-dmnen) och kemikalier som paverkar det endokrina systemet
eller det respiratoriska systemet och kemikalier som har specifik organtoxicitet ar sarskilt
skadliga for barn och bor sérskilt beaktas 1 leksaker. Med tanke pé det endokrina systemets
viktiga roll under ménniskans utveckling kan tidig exponering for hormonstorande &mnen
under kritiska perioder, sdsom tidig barndom, leda till skadliga effekter &ven vid mycket
laga doser och paverka hélsan i ett senare skede av livet. Luftvdgssensibiliserande &mnen
kan leda till en 6kning av barnastma, och neurotoxiska &mnen é&r sérskilt skadliga for barns
hjérna, som till sin natur dr mer kénslig for skador fran giftiga &mnen 4n den vuxna
hjérnan. Barn bor ocksé skyddas pé lampligt satt mot allergiframkallande &mnen och vissa
metaller. Denna forordning bor innehélla uppdaterade och skirpta krav for kemiska dmnen
som ersitter dem som faststills i direktiv 2009/48/EG. Leksaker ska dverensstimma med
den allméinna kemikalielagstiftningen, sérskilt Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 1907/2006'3. For att ytterligare skydda barn, som dr sarbara konsumenter, och
andra personer, bor denna réttsliga ram kompletteras med generella forbud mot vissa
farliga kemikalier i leksaker i enlighet med klassificeringen 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008!4. De generella forbuden bor gilla for CMR-idmnen,
hormonstérande dmnen, luftvigssensibiliserande &mnen, amnen som paverkar ett specifikt
organ och hudsensibiliserande &mnen, sd snart dessa &mnen klassificeras som farliga i

enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

13

14

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(20) For att sikerstilla leksakers sidkerhet bor spirbara halter av forbjudna &mnen, inbegripet 1
atervunna material, endast vara godtagbara om forekomsten dr tekniskt oundviklig vid god
tillverkningssed och om leksaken ar sdker. Nivan pa den oavsiktliga forekomsten bor vara i
linje med principen “’sa lag som rimligen dr mojligt” (ALARA). Allmédnna
koncentrationsgranser som foranleder klassificering av blandningar faststélls i forordning
(EG) nr 1272/2008 till 1 000 mg/kg for cancerframkallande och mutagena d&mnen i
kategori 1A eller 1B, till 3 000 mg/kg for reproduktionstoxiska &mnen i kategori 1A eller
1B och till 100 000 mg/kg for amnen som &r specifikt organtoxiska i kategori 1. Dessa
granser ger inte tillrackligt skydd for barn och bor inte anvéndas som grund for

verkstéllande av de generella forbuden.
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(21) For att tillata flexibilitet nir barns sékerhet inte d&ventyras bor det vara mojligt att helt eller
delvis undanta forekomsten av ett forbjudet &mne fran de generella forbuden mot &mnen i
leksaker. Undantag fran generella forbud som tillater forekomst av férbjudna &mnen bor
vara allmént tillimpliga och bor endast vara mojliga om forekomsten av det berorda dmnet
anses vara siker for barn. Dessutom ska det inte finnas négra lampliga alternativ till
forekomsten av dmnet i leksakerna. Vid beddmningen av alternativens lamplighet bor det
overvigas om det dr mojligt att eliminera eller ersétta ett sddant forbjudet &mne, inbegripet
om alternativ fOr att ersitta eller fylla &mnets funktion i leksaken é&r tillgangliga och
tekniskt genomforbara, samt sékerheten hos eventuella identifierade alternativ. Slutligen
bor undantag vara mojliga endast om anvandningen av &mnet inte dr forbjuden i

konsumentvaror enligt forordning (EG) nr 1907/2006.

(22) Bedomningen av dmnets sdkerhet och tillgdngen till 1dmpliga alternativ bor utforas av
relevanta vetenskapliga kommittéer i Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) sé att
konsekvens och en effektiv resursanvéindning vid bedomningen av &mnen i unionen kan
sakerstéllas. For att sidkerstélla att undantag fran generella forbud tar hénsyn till alla nya
tekniska eller vetenskapliga ron bor Echa regelbundet se dver sina yttranden. Denna
regelbundna Gversyn bor anpassas till det specifika amnet i leksakerna och det undantag
som beviljats. Echa bor begéra att den person som ldmnade in den ursprungliga ansdkan
eller ndgon annan tredje part ska ldmna den information som myndigheten anser &r

nddvindig for den regelbundna dversynen.
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(23)

(24)

(25)

Det bor vara mojligt for ekonomiska aktorer, branschorganisationer och andra berorda
parter att limna in en ansdkan till Echa om beddmning av en tilldten anvindning av ett
visst dmne som omfattas av ett generellt forbud. Echa bor utarbeta och tillhandahalla det
format som ska anvindas for att inlimnande av ansokningar om bedémning. For
oppenhetens och forutsebarhetens skull bor Echa dven utférda teknisk och vetenskaplig

végledning for sddana ansdkningar om beddmning.

Under de senaste aren har Echa anfortrotts nya uppgifter som faststélls i flera réttsakter och
ad hoc-avtal. Med tanke pa den viktiga och centrala roll som planeras for Echa i denna
forordning bor Echa ha tillrdckliga resurser for att sidkerstélla att myndigheten 1 god tid kan
tillhandahélla tillforlitliga data och vetenskapliga utvéarderingar till stod for

beslutsprocessen nér det géller leksakers kemikaliesékerhet.

Forekomsten av nickel och kobolt 1 rostfritt stdl och 1 komponenter som 6verfor elektrisk
strom 1 leksaker anses vara séker av Vetenskapliga kommittén {for hidlso- och miljorisker
och nya risker, inrdttad genom kommissionens beslut (EU) 2024/1514'5, och bor tillatas.
Andra dmnen som dr nddvandiga for att overfora elektrisk strom bor tilldtas 1 leksaker for
att elektriska leksaker ska bli tillgédngliga pd marknaden, om sddana dmnen &r helt

oatkomliga for barn som leker med leksaken och darfor inte utgor nadgon risk.

15

Kommissionens beslut (EU) 2024/1514 av den 7 augusti 2015 om inréttande av
vetenskapliga kommittéer for folkhdlsa, konsumentsdkerhet och miljé (EUT L, 2024/1514,
31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/0j).
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(26)

27

Eftersom batterier regleras av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2023/154216
bor kraven avseende kemiska dmnen i leksaker inte gilla de batterier som ingér i leksaker.
Leksaker som innehéller batterier bor dock utformas pa ett sddant sétt att batterierna ar
svaratkomliga for barn. I situationer dér det pa grund av leksakens art, storlek eller form,
eller pd grund av att elektronik i ett litet format ingér 1 leksaken, inte skulle vara mojligt att
utforma leksaken pé ett sddant sétt att det interna batteriet kan avlagsnas och bytas ut av
slutanvéndaren samtidigt som barnets sidkerhet och en siker fortsatt anvéandning av
leksaken sdkerstills, kan leksaken utformas pa ett sadant sétt att batteriet kan avlagsnas och

bytas ut av oberoende aktorer.

Befintliga griansvirden for vissa kemiska &mnen och motsvarande testmetoder har visat sig
vara lampliga for att skydda barn nér det géller dessa @mnen och bor bibehallas. For att ta
hénsyn till nya vetenskapliga ron bér kommissionen ges befogenhet att vid behov revidera
dessa gransvérden. Grinsvérdena for arsenik, kadmium, krom (VI), bly, kvicksilver och
organiskt tenn, som ar sirskilt giftiga och dérfor inte bor anvindas avsiktligt 1 leksaker, bor
faststillas till hélften av de nivaer som anses vara sikra enligt relevant vetenskapligt organ,
sd att det sdkerstills att endast sddana sparbara halter som dverensstimmer med god

tillverkningssed forekommer i leksaken.

16

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/1542 av den 12 juli 2023 om batterier
och forbrukade batterier, om dndring av direktiv 2008/98/EG och forordning

(EU) 2019/1020 och om upphévande av direktiv 2006/66/EG (EUT L 191, 28.7.2023, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1542/0j).
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(28)

Direktiv 2009/48/EG innehéller gransvérden for vissa &mnen i leksaker som dr avsedda for
barn under 36 ménader eller som ar avsedda att stoppas i munnen. Dessa &mnen har ocksa
visat sig medfora en risk for dldre barn, eftersom de i lika hog grad kan exponeras for
sadana kemikalier genom hudkontakt eller inandning. Dessa gransvarden bor darfor gilla
alla leksaker. Sedan grinsvérdena for bisfenol A i direktiv 2009/48/EG antogs har nya
vetenskapliga uppgifter framkommit. Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(Efsa) gjorde 1 april 2023 en ny bedomning av de risker for folkhdlsan som exponering for
bisfenol A via kosten innebér och drog slutsatsen att exponering for bisfenol A utgor ett
hélsoproblem for konsumenter i alla aldersgrupper. Efsa har faststéllt ett nytt tolerabelt
dagligt intag av bisfenol A som &r betydligt lagre dn det tidigare intaget. Mot bakgrund av
detta vetenskapliga ron bor bisfenol A omfattas av det generella forbudet mot CMR-dmnen
1 leksaker. For kontroll av efterlevnaden av detta forbud och sikerstillande av att det inte
forekommer nagon exponering for oavsiktlig forekomst av bisfenol A i leksaker bor ett
gransviarde for migration tillhandahéllas. Grénsvérdet for migration bor faststillas pa
grundval av en kvantifieringsgrians med befintliga testmetoder. Av liknande skél bor
gransvirden for migration ocksa inforas for ndgra av de mest anvinda monomererna vid

plasttillverkning.
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(29)

For att undvika situationer dér en farlig bisfenol ersitts med en annan som kan vara lika
skadlig har Echa bedomt tillgdngliga beldgg for bisfenoler som grupp. For att skydda
manniskor och miljon drog Echa slutsatsen att 34 bisfenoler skulle behova ytterligare
reglerad riskhantering som en del av unionens kemikalielagstiftning, eftersom de kan stora
endokrina system och paverka reproduktionen. Detta antal kan komma att dndras
allteftersom mer information genereras for dessa bisfenoler och for andra for vilka
tillgdngliga beldgg &r ofullstindiga for narvarande. Eftersom leksaker dr avsedda for en
mycket sarbar grupp som bor skyddas frén exponering for skadliga bisfenoler bor de 34
bisfenoler som identifierats av Echa inte forekomma 1 leksaker. Vissa av dessa bisfenoler
omfattas av harmoniserad klassificering i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 som
reproduktionstoxiska eller som hormonstorande &mnen. De omfattas darfor redan av det
generella forbud mot skadliga kemikalier i leksaker som faststélls i denna férordning. Det
ar nodvandigt att forbjuda forekomsten av aterstdende bisfenoler som identifierats av Echa
men som inte redan omfattas av andra bestimmelser i denna forordning om forbud mot
anviandning av dem. Nér ny information blir tillgdnglig bor bestimmelserna i denna

forordning om bisfenoler uppdateras.
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(30) Per- och polyfluorerade alkylsubstanser (PFAS) utgdr en stor grupp med 6ver 10 000
konstgjorda kemikalier. PFAS har anvénts i ett allt storre antal produkter, diribland
konsumentprodukter. Ett centralt problemet ar att alla PFAS ar langlivade, vilket leder till
okade koncentrationer i miljon. Exponering for de mest studerade PFAS har forknippats
med en rad negativa hélsoeffekter. Avsiktlig anvandning av PFAS i leksaker, leksakers

bestandsdelar och mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker bor forbjudas.

(31) For att sdkerstélla ett tillfredsstéllande skydd mot specifika kemiska &mnen nir nya
vetenskapliga ron framkommer bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
for att faststilla sérskilda gransvirden for alla kemiska dmnen som anvénds i leksaker. Om
det dr motiverat nér det giller leksaker med en hogre grad av exponering bor dessa
delegerade akter faststdlla sdrskilda grinsvirden for leksaker som dr avsedda att anvidndas
av barn under 36 manader och i1 andra leksaker som &r avsedda att stoppas i munnen, med
beaktande av kraven i forordning (EG) nr 1935/2004 samt skillnaderna mellan leksaker
och material som kommer i kontakt med livsmedel eller produkter fran vilka det kan
uppsté risker pa grund av oral kontakt genom att de anvinds som material avsett att
komma i1 kontakt med livsmedel. Doftdimnen i leksaker medfor sérskilda risker for
mainniskors hilsa. Sarskilda bestimmelser bor darfor faststéllas for anvindning av
doftdmnen 1 leksaker, inbegripet ett forbud mot avsiktlig anvindning av vissa
allergiframkallande doftdmnen 1 leksaker, sérskilt 1 leksaker avsedda att anvéndas av barn
under 36 manader eller andra leksaker avsedda att stoppas i munnen, och for mérkning av
vissa allergiframkallande doftimnen. Kommissionen bor ges befogenhet att anta
delegerade akter for att dndra dessa bestimmelser for att mojliggdra anpassningar till den

tekniska och vetenskapliga utvecklingen.
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(32) Om de faror som en leksak kan medfora inte kan hanteras fullstindigt redan vid
utformningen av leksaken bor den kvarstdende risken hanteras genom produktrelaterad
information i form av varningar riktade till den som har uppsikt éver barnet, med
beaktande av dennes mdjlighet att vidta nodvéndiga forsiktighetsatgirder. Varningar bor
alltid finnas pa en anbringad etikett eller pa forpackningen och, i forekommande fall, pa
den bruksanvisning som tfoljer leksaken. For leksaker som séljs utan forpackning bor
lampliga varningar vara anbringade pa sjdlva leksaken, om leksakens yta tillater det. Om
detta inte &r mojligt bor varningarna placeras pa etiketten. Det bor ocksé vara mojligt for

tillverkare att inkludera varningar i digitalt format genom det digitala produktpasset.

(33) For att forhindra att varningar missbrukas for kringgaende av de tillimpliga
sakerhetskraven bor varningarna for en viss kategori av leksaker inte tilldtas om de star i
motséttning till leksakens avsedda eller rimligen forutsebara anvindning. For att den som
har uppsikt 6ver barnet ska vara medveten om eventuella risker med leksaken ar det

nodvéndigt att sdkerstélla att varningarna ar klart begripliga, ldsbara och synliga.

(34) For att sdkerstédlla medvetenhet om eventuella risker med leksaken, sérskilt i fall dar kopet
sker genom distansforsdljning och onlineforséljning, bor det sékerstillas att varningarna

online &r tydligt l1dsbara och synliga.

(35) Ekonomiska aktorer bor agera ansvarsfullt och uppfylla alla tillampliga réttsliga krav nér

de slépper ut eller tillhandahéller leksaker pa marknaden.
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(36) For att sikerstilla en hog skyddsniva for barns hélsa och sikerhet och réttvis konkurrens pé
den inre marknaden bdr de ekonomiska aktorerna ansvara for att leksaker uppfyller kraven

1 denna forordning, i forhallande till deras olika roller 1 leveranskedjan.

(37) Eftersom vissa uppgifter bara kan utforas av tillverkaren &dr det nodvéndigt att gora tydlig
atskillnad mellan tillverkarens skyldigheter och skyldigheterna for aktorer i senare led i
distributionskedjan. Det dr ocksa nodvandigt att gora tydlig atskillnad mellan importorens
och distributorens skyldigheter, eftersom importoéren for in leksaker fran tredjeldnder pa
unionsmarknaden. Importoren bor sékerstélla att dessa leksaker uppfyller de tillampliga

unionskraven.

(38) For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer,
marknadskontrollmyndigheter och konsumenter eller andra slutanvéndare bor tillverkare
och importdrer utdver postadressen dven ange en webbplats, e-postadress eller annan

digital kontaktvig.

(39) Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen,
ansvarar for att leksaken 6verensstimmer med kraven 1 denna forordning och &r bést
lampad att genomfora hela forfarandet for bedomning av dverensstimmelse for leksaker.
Bedomning av dverensstammelse bor déarfor dven 1 fortsdttningen uteslutande vara

tillverkarens skyldighet.
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(40)

(41)

(42)

For att gora det léttare for tillverkare att fullgora sina skyldigheter enligt denna férordning
bor tillverkare ha rétt att utse en auktoriserad representant for utforandet av sérskilda
uppgifter for deras rdkning. For att sidkerstilla en tydlig och proportionell fordelning av
uppgifter mellan tillverkaren och den auktoriserade representanten dr det &ven nddvéandigt
att faststélla en forteckning dver de uppgifter som tillverkaren bor ha rétt att anfortro den
auktoriserade representanten. For att sdkerstdlla genomforbarheten och efterlevnaden av
denna férordning nér en tillverkare som &r etablerad utanfor unionen utser en auktoriserad
representant bor dessutom fullmakten omfatta de uppgifter som anges 1 artikel 4 i

forordning (EU) 2019/1020.

Ekonomiska aktorer som ingar i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga
atgdrder for att sdkerstélla att de leksaker som de slédpper ut pa marknaden inte medfor
ndagra risker for barns sékerhet och hélsa under de avsedda eller rimligen forutsebara
anvindningsforhallandena och att de endast tillhandahaller sddana leksaker pa marknaden

som Overensstimmer med tillimplig unionsritt.

Det dr nodvéndigt att sdkerstilla att leksaker fran tredjelénder som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller alla tillimpliga unionskrav och i synnerhet att tillverkare har
genomfort lampliga forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse avseende dessa
leksaker. Importorerna bor darfor sikerstélla att de leksaker de sldpper ut pa marknaden
uppfyller de tillimpliga kraven, att férfaranden for bedomning av 6verensstimmelse har
genomforts och att den produktmérkning och dokumentation som tagits fram av tillverkare

finns tillgdnglig for kontroll av de behdriga marknadskontrollmyndigheterna.
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(43)

(44)

(45)

Nér importdrer slapper ut en leksak pad marknaden bor de ange sitt namn och sin
kontaktadress pé leksaken. Undantag bor tillatas i de fall da leksakens storlek eller
beskaffenhet inte medger detta, inbegripet de fall da importoren skulle behova 6ppna
forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pa leksaken. I sddana fall bér namn och

adress anges pa forpackningen eller pa ett medfoljande dokument.

Niér en distributor tillhandahéller en leksak pd marknaden efter det att denna leksak har
sléappts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta
vederborlig omsorg for att sédkerstélla att hanteringen av leksaken inte inverkar negativt pa

leksakens dverensstimmelse med denna forordning.

Eftersom distributorer och importorer befinner sig ndra marknaden bor de medverka i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och vara skyldiga att delta aktivt i
sddana uppgifter och forse dessa myndigheter med all nddvindig information om den

berorda leksaken.
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(46) For att forbittra efterlevnaden av de skyldigheter som foreskrivs i denna férordning och
forbéttra marknadskontrollen bor leverantorer av distributionstjénster, om de pd grundval
av information fran myndigheter eller ekonomiska aktorer har skél att tro att en leksak inte
overensstimmer med denna forordning, inte stddja tillhandahallandet av leksaken pa
marknaden forrdn den 6verensstimmer med kraven i denna forordning. Enligt denna
forordning ansvarar leverantorer av distributionstjinster inte for bedomningen av leksakens
overensstimmelse. De bor dock iaktta vederborlig omsorg och sdkerstilla att forhallandena
under lagring, paketering, adressering och avsidndning inte dventyrar leksakens
overensstimmelse med de grundldggande sékerhetskraven. Kommissionen kan utfiarda
riktlinjer fOr att hjdlpa leverantorer av distributionstjinster att tillimpa de skyldigheter som

de omfattas av enligt denna férordning.

(47) Varje fysisk eller juridisk person som slépper ut en leksak pa marknaden i eget namn eller
under eget varumairke eller gor en visentlig andring av en leksak som redan &r utslappt pa
marknaden pa ett sddant sitt att det kan paverka dverensstimmelsen med tillimpliga krav i
denna forordning bor anses vara en tillverkare vid tillimpningen av denna férordning och
bor Overta tillverkarens skyldigheter. En konsument eller annan slutanvindare som gor en
vésentlig andring av sin leksak bor inte anses vara en tillverkare vid tillimpningen av

denna forordning och bor inte omfattas av tillverkarens skyldigheter.
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(48)

Information som avser ett erbjudande om leksaker som sldpps ut pad marknaden eller
tillhandahalls pa marknaden och som inte uppfyller kraven i denna férordning bor
betraktas som olagligt innehéll i den mening som avses 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/2065'7 och utlosa de sirskilda krav pa tillborlig aktsamhet som
faststills 1 den forordningen for leverantorer av formedlingstjénster online. Den viktiga roll
som leverantdrer av onlinemarknadsplatser har vid formedlingen av forsdljning av
produkter mellan ekonomiska aktoérer och konsumenter har motiverat inrdttandet av nya
uppsittningar regler smed nya krav pa tillborlig aktsamhet for onlinemarknadsplatser. For
det forsta regleras genom forordning (EU) 2022/2065 ansvaret och ansvarsskyldigheten for
leverantdrer av formedlingstjénster online avseende olagligt innehall, inbegripet farliga
produkter. For det andra faststélls 1 forordning (EU) 2023/988 sirskilt ansvar for
hanteringen av forsiljning av farliga produkter online. Med utgéngspunkt i den
overgripande rittsliga ram som foreskrivs i dessa forordningar bor den hir forordningen
specificera de krav for leksakers sédkerhet som leverantorer av onlinemarknadsplatser ska
uppfylla for att sdkerstélla efterlevnad av vissa bestimmelser i forordning (EU) 2022/2065.
Dessa krav bor vara forenliga med den 6vergripande ramen for onlinemarknadsplatser
enligt forordningarna (EU) 2022/2065 och (EU) 2023/988. Dessutom bor dessa krav inte
paverka tillimpningen av forordning (EU) 2022/2065, som fortsitter att gilla for

leverantorer av onlinemarknadsplatser.

17

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en
inre marknad for digitala tjanster och om @ndring av direktiv 2000/31/EG (forordningen om
digitala tjanster) (EUT L 277, 27.10.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2065/0j).
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(49) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sékerstilla sparbarhet for en
leksak genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det léttare for
marknadskontrollmyndigheterna att spara de ekonomiska aktérer som ar ansvariga for att

pa marknaden ha tillhandahallit leksaker som inte uppfyller kraven.

(50) For att sékerstilla en effektiv marknadskontroll av leksaker som tillhandahélls pa
marknaden bor de ekonomiska aktorerna vara skyldiga att bevara information och
dokumentation om efterlevnad for en leksak i tio ar efter det att den har sldppts ut pa
marknaden. Denna totala period anses upphora tio ar efter det att den sista artikeln

tillhorande leksaksmodellen i fraga sldpptes ut pa marknaden.

(51) For att underlétta bedomningen av 6verensstimmelse med kraven i denna forordning ér det
nodvéndigt att foreskriva en presumtion om dverensstimmelse for leksaker som
overensstimmer med de tillampliga harmoniserade standarder som har antagits i enlighet
med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/201218 och offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

18 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om
europeisk standardisering och om @ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG
samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphdvande
av radets beslut 87/95/EEG och Europaparlamentets och rédets beslut 1673/2006/EG
(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).
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(52)

(53)

I avsaknad av relevanta harmoniserade standarder bor kommissionen ges befogenhet att
anta genomforandeakter som faststdller gemensamma specifikationer for de grundldggande
sdkerhetskraven i denna forordning, under forutséttning att den dérvid tar hansyn till
standardiseringsorganisationernas roll och funktioner, som en exceptionell reservlidsning
for att underlitta tillverkarens skyldighet att uppfylla de grundliggande sdkerhetskraven,
om standardiseringsprocessen blockeras eller forseningar uppstar vid faststillandet av
lampliga harmoniserade standarder. Om en séddan forsening beror pa den tekniska
komplexiteten hos standarden 1 fraga bor kommissionen ta detta 1 beaktande innan den
overviger att faststilla gemensamma specifikationer. I syfte att s& effektivt som mojligt
faststilla gemensamma specifikationer som omfattar de grundldggande sidkerhetskraven

1 denna forordning bor kommissionen samrédda med berdrda parter i processen.

CE-mérkningen visar att en leksak dverensstimmer med kraven och &r, i1 vid bemérkelse,
det synliga resultatet av en hel process som omfattar en beddmning av dverensstimmelse 1
vid bemérkelse. Allmédnna principer for CE-mérkningen aterfinns i forordning (EG)

nr 765/2008. Sérskilda bestimmelser for hur CE-mérkningen ska anbringas pd leksaker bor
faststéllas 1 den hér forordningen. Dessa bestimmelser bor sékerstdlla att CE-mérkningen

ar tillrackligt synlig sé att marknadskontrollen av leksaker underléttas.
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(54)

(55)

Tillverkare bor skapa ett digitalt produktpass for att tillhandahélla information om
leksakers overensstimmelse med denna forordning och annan unionsrétt som ér tillimplig
pa leksaker. De bor halla det digitala produktpasset uppdaterat och vid behov gora
nodvindiga dndringar. Det digitala produktpasset bor ersitta EU-forsédkran om
overensstimmelse enligt direktiv 2009/48/EG och innehélla de uppgifter som krévs for att
bedoma leksakens dverensstimmelse med tillampliga krav och harmoniserade standarder
eller andra specifikationer. For att minska den administrativa bordan bor det dessutom vara
mojligt att anvédnda det digitala produktpasset enligt denna forordning for att uppfylla
skyldigheten att uppritta en EU-forsékran om 6verensstimmelse for leksaker som omfattas
av annan unionsrétt som kraver en EU-forsdkran om dverensstimmelse. Om det digitala
produktpasset anvinds som en EU-forsédkran om dverensstimmelse i1 enlighet med annan
unionsratt som ir tillimplig pa leksaken bor tillverkare och andra ekonomiska aktorer
anses uppfylla sina skyldigheter i friga om EU-forsdkran om dverensstimmelse enligt

dessa andra bestimmelser 1 unionsrétten.

For att underlédtta marknadskontrollmyndigheternas kontroller av leksaker och gora det
mojligt for aktdrerna i leveranskedjan och konsumenterna att fa tillgéng till information om
leksaken och om kommunikationskanaler bor informationen om det digitala produktpasset
tillhandahallas digitalt och pé ett direkt tillgédngligt sétt genom en databdrare som
anbringats pa leksaken, dess forpackning eller medfoljande dokumentation. Beroende pa
atkomstrattigheter bor marknadskontrollmyndigheter, tullmyndigheter, ekonomiska aktdrer
och konsumenter ha omedelbar tillgdng till den relevanta informationen om leksaken via

databéraren.
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(56) For att undvika dubbla investeringar i digitalisering fran alla berérda aktdrer, inbegripet
tillverkare, marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter, ndr annan unionsritt kréver
ett digitalt produktpass for leksaker, bor ett enda digitalt produktpass finnas tillgédngligt
som innehaller den information som krévs enligt denna férordning och de andra
bestimmelserna i unionsritten. Det digitala produktpasset bor dven vara fullt kompatibelt

med alla andra digitala produktpass som krévs enligt annan unionsrétt.
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(57)

I synnerhet faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1781!° krav
och tekniska specifikationer for ett digitalt produktpass, och det foreskrivs att
kommissionen ska inrétta ett digitalt register (registret) dir informationen 1 de digitala
produktpassen lagras, och koppla samman detta register med Systemet med en enda
kontaktpunkt for tullen i EU for utbyte av intyg (EU CSW-CERTEX), inrittat genom
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/2399%°. Férordning (EU) 2024/1781
kan pa medellang sikt komma att omfatta leksaker, vilket skulle innebéra att ett digitalt
produktpass maste finnas tillgdngligt for leksaker. Det bor déarfor vara mojligt att i
framtiden ldgga till mer detaljerad information i det digitala produktpasset, sérskilt
information om miljomaéssig hallbarhet. Det digitala produktpass for leksaker som skapas
enligt denna forordning bor darfor 6verensstimma med de krav och det tekniska innehall
som faststélls 1 forordning (EU) 2024/1781, inbegripet de tekniska, semantiska och

organisatoriska aspekterna av end-to-end-kommunikation och datadverforing.

19

20

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2024/1781 av den 13 juni 2024 om
uppréttande av en ram for att faststdlla ekodesignkrav for hallbara produkter, om dndring av
direktiv (EU) 2020/1828 och forordning (EU) 2023/1542 och om upphévande av direktiv
2009/125/EG (EUT L, 2024/1781, 28.6.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2399 av den 23 november 2022 om
inrdttande av en milj6 med en enda kontaktpunkt for tullen 1 EU och om &ndring av
forordning (EU) nr 952/2013 (EUT L 317, 9.12.2022, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2399/0j).
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(58) Eftersom det digitala produktpasset ska ersitta EU-forsdkran om overensstimmelse &r det
mycket viktigt att klargora att tillverkaren genom att skapa det digitala produktpasset for
en leksak och CE-mérka leksaken forsdkrar att den uppfyller kraven i denna forordning

och att tillverkaren bar det fulla ansvaret for sidan overensstaimmelse.

(59) Om annan information dn den som krévs for det digitala produktpasset tillhandahélls
digitalt &r det n6dvéndigt att klargdra att de olika typerna av information maste
tillhandahéllas separat och tydligt dtskilda men genom en enda databérare. Detta kommer
att underlatta marknadskontrollmyndigheternas arbete men ocksé skapa klarhet for
konsumenterna och andra slutanvéndare nér det géller de olika typerna av information som

finns tillgdngliga for dem i digitalt format.

(60) De flesta leksakstillverkare som omfattas av kraven i denna forordning dr mikroforetag
eller sméd och medelstora foretag. Kommissionen bor ge mikroforetag samt sma och
medelstora foretag ytterligare stod for att hjdlpa dem att uppfylla de nya kraven i denna
forordning. I detta syfte bor kommissionen offentliggora praktiska riktlinjer for hur
sakerhetsbedomningar ska utforas och ett digitalt produktpass skapas for de leksaker dessa

foretag tillverkar.
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(61)

(62)

Kapitel VII i férordning (EU) 2019/1020, som faststéller reglerna for kontroll av produkter
som fors in pa unionsmarknaden, &r tilldimpligt pé leksaker. De myndigheter som ansvarar
for kontrollen, som i néstan alla medlemsstater ar tullmyndigheterna, ska utfora dem pa
grundval av en riskanalys i enlighet med artiklarna 46 och 47 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 952/2013%!, dess genomf6randelagstiftning och dartill horande
védgledning. Den hér forordningen dndrar darfor inte pa nigot sétt kapitel VII i forordning
(EU) 2019/1020 eller det sitt pa vilket de myndigheter som ansvarar for kontrollen av

produkter som fors in pa unionsmarknaden organiserar och bedriver sin verksamhet.

Utover den ram for kontroller som faststélls i kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020 bor
tullmyndigheterna automatiskt kunna kontrollera att det finns ett digitalt produktpass for

importerade leksaker som omfattas av den hir férordningen, i syfte att stirka kontrollerna
vid unionens yttre grianser och forhindra att leksaker som inte uppfyller kraven kommer in

pa unionsmarknaden.

21

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststidllande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/952/0j).
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(63)

(64)

Nir leksaker fran tredjelédnder hanfors till tullforfarandet for 6vergang till fri omséttning
bor den ekonomiska aktdren gora hénvisningen till ett digitalt produktpass for sdédana
leksaker tillgdnglig for tullmyndigheterna. Hanvisningen till det digitala produktpasset bor
motsvara en unik registreringsbeteckning som meddelas den ekonomiska aktoren genom
registret. Tullmyndigheterna bor atminstone kontrollera att en giltig hinvisning till den
unika registreringsbeteckningen och den relevanta varukoden for den leksak som
tillhandahélls eller gors tillgénglig for dem motsvarar de uppgifter som lagras i registret.
Detta skulle gora det mojligt for tullmyndigheterna att kontrollera att det finns ett digitalt
produktpass for importerade leksaker. For utférandet av den automatiska kontrollen bor
den sammankoppling mellan registret och EU CSW-CERTEX som foreskrivs i artikel 15.
3 i forordning (EU) 2024/1781 anvindas.

De uppgifter som ingar i1 det digitala produktpasset dr avsedda att gora det mojligt for
tullmyndigheterna att forbattra och underlétta riskhanteringen och mdjliggdra mer riktade
kontroller vid griansen. Tullmyndigheterna bor darfor kunna hdmta och anvénda
uppgifterna i det digitala produktpasset och registret for att utfora sina uppgifter enligt
unionsratten, inbegripet for riskhantering i enlighet med foérordning (EU) nr 952/2013.
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(65) Tullmyndigheternas automatiska kontroll av hinvisningen till det digitala produktpasset
for leksaker som fors in pa unionsmarknaden bor inte ersétta eller é&ndra
marknadskontrollmyndigheternas ansvar, utan endast komplettera den 6vergripande ramen
for kontroller av produkter som fors in pa unionsmarknaden. Férordning (EU) 2019/1020
bor fortsétta att gilla for leksaker for att sékerstélla att marknadskontrollmyndigheterna
utfor kontroller av informationen i de digitala produktpassen och kontroller av leksaker pé
marknaden 1 enlighet med den forordningen och, om 6vergangen till fri omsattning skjuts
upp av de myndigheter som utsetts for kontroller vid unionens yttre grénser, faststéilla
leksakernas dverensstimmelse och risker i enlighet med kapitel VII i férordning (EU)

2019/1020.
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(66)

Barn exponeras dagligen for ett stort antal olika kemikalier frin olika kéllor som har
negativa effekter som enskilda dmnen eller blandningar, men dven genom kombinerad
exponering. Betydande framsteg har gjorts for att fylla vissa kunskapsluckor om vilken
paverkan kombinationseffekten av dessa kemikalier har. Kemikaliers sdkerhet bedoms
dock for ndrvarande vanligen genom utvérdering av enskilda &mnen och i vissa fall av
blandningar som avsiktligt tillsatts for sérskilda anvéindningar. Det behdvs ytterligare
insatser for att bdttre forsta vilken paverkan kombinationseffekten av kemikalier har. For
att ge barn starkast mojliga skydd bor de skadligaste &mnena generellt forbjudas i leksaker
sd att barn inte exponeras for dem genom leksaker. De sérskilda gransvardena for
kemikalier i leksaker bor ta hdnsyn till den kombinerade exponeringen for samma kemiska
dmne fran olika killor. Tillverkare bor ocksa dldggas att analysera de olika faror som
leksaken kan medfora och bedoma den mojliga exponeringen for dessa faror, och att, som
en del av beddmningen av kemiska faror, beakta kéinda kumulativa eller synergistiska
effekter av de kemikalier som finns i leksaken, for att sdkerstilla att risker vid samtidig
exponering for flera kemikalier beaktas. Leksaker ska dven dverensstimma med den
allmédnna kemikalielagstiftningen, sérskilt forordning (EG) nr 1907/2006, och den hér
forordningen medfor ingen dndring av de skyldigheter att bedoma sékerheten hos kemiska

dmnen eller blandningar 1 sig som ér tillampliga 1 enlighet med den forordningen.
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(67) Tillverkare bor utarbeta den tekniska dokumentation som beskriver alla relevanta aspekter
av leksaker, inbegripet en sikerhetsbedomning av alla faror som leksaken kan medfora och
hur de har hanterats, sa att marknadskontrollmyndigheterna kan utfora sina uppgifter pa ett
effektivt sétt. Tillverkaren bor aldggas att pa begiran gora den tekniska dokumentationen
tillgénglig for de nationella myndigheterna eller for anmélda organ inom ramen for det

relevanta forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

(68) Vid sékerhetsbedomningen bor tillverkare bedoma de kemiska &mnen som finns i leksaken
och eventuell oavsiktlig forekomst av @mnen som omfattas av generella forbud eller andra
begransningar och avgora om deras forekomst pé sddana nivaer &r tekniskt oundviklig med
god tillverkningssed och om leksaken ér sidker. Beddmningen bor faststdlla omfattningen
av mojliga tester, sirskilt for de &mnen som enligt god tillverkningssed rimligen kan

forvantas forekomma i leksaken, dven som spar.
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(69)

(70)

For att sikerstilla att leksaker uppfyller de grundlédggande sikerhetskraven &r det
nddvindigt att faststélla lampliga forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som
tillverkaren ska folja. Intern tillverkningskontroll som grundas pa tillverkarens eget ansvar
for bedomning av 6verensstimmelse ar tillrdcklig om tillverkaren har foljt de
harmoniserade standarder till vilka hdnvisning har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning eller gemensamma specifikationer som omfattar alla sérskilda
sdkerhetskrav for leksaken. Om det inte finns ndgra sidana harmoniserade standarder eller
gemensamma specifikationer bor leksaken genomga en kontroll av tredje part, 1 detta fall
en EU-typkontroll. Samma sak bor gélla om en eller flera av dessa standarder har
offentliggjorts med begriansningar i Europeiska unionens officiella tidning eller om
tillverkaren inte eller endast delvis har f6ljt dessa standarder eller specifikationer.
Tillverkare bor lata utfora en EU-typkontroll av en leksak om de anser att leksakens art,

utformning, konstruktion eller syfte kraver en kontroll av tredje part.

Eftersom det dr nodvéndigt att sékerstilla en enhetlig hog niva for hela unionen nér det
giller bedomning av leksakers 6verensstimmelse, och eftersom de organ som gor
beddmningen bor utfora sina uppgifter pa samma niva och under réttvisa
konkurrensvillkor, bor det faststillas krav for de organ for bedomning av
overensstimmelse som vill bli anméilda organ for att kunna tillhandahalla bedomningar av

overensstimmelse 1 enlighet med denna férordning.
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(71)

(72)

(73)

Om ett organ for beddmning av dverensstimmelse visar att det uppfyller kriterier
faststéllda i harmoniserade standarder bor organet for bedomning av dverensstimmelse

forutsattas uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet 1
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering ar ett oumbérligt verktyg for kontroll
av kompetensen hos organ for bedomning av dverensstimmelse bor det anvéndas 1
samband med anmilan. Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008, som
sdkerstdller att den niva som kravs nér det géller fortroendet for intyg om
overensstimmelse tryggas, bor vara det enda séttet att styrka den tekniska kompetensen

hos organ for bedomning av dverensstimmelse.

Organ for bedomning av dverensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
beddmningen av dverensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For
att sdkerstélla att den erforderliga skyddsnivan uppfylls for leksaker som ska slédppas ut pa
marknaden &r det avgorande att underentreprenorer och dotterbolag uppfyller samma krav
som de anmélda organen i frdga om utférandet av bedomning av dverensstimmelse. Dérfor
ar det viktigt att bedomningen av kompetens och formaga hos de organ som ska anmdlas,
och dvervakningen av de redan anmélda organen, ocksé ticker den verksamhet som
bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag. I synnerhet bér man undvika 6verdriven
anvindning av dotterbolag och underentreprendrer pa ett sétt som innebér att det anmélda

organets kompetens eller den anmélande myndighetens tillsyn av organet kan ifragasittas.
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(74)

(75)

(76)

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid beddmning av 6verensstimmelse ricker det
inte att enbart konsolidera de krav som ska uppfyllas av de organ f6r bedomning av
overensstimmelse som vill bli anméilda, det dr ocksa nodvandigt att samtidigt faststilla
krav som ska uppfyllas av de anmédlande myndigheterna och andra organ som deltar 1

bedomningen, anmilan och dvervakningen av anmélda organ.

Eftersom de anmailda organen fér erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor dvriga
medlemsstater och kommissionen beredas tillfélle att gora invindningar rérande ett anmalt
organ. Dérfor &r det viktigt att en period faststélls under vilken eventuella tvivel och
eventuell osdkerhet angdende kompetensen hos organ for bedomning av dverensstimmelse
kan redas ut innan de borjar verka som anméilda organ. Kommissionen bor, genom
genomforandeakter, begira att den anméilande myndigheten ska vidta nodvéndiga

korrigerande dtgdrder 1 fraga om ett anmaélt organ som inte uppfyller kraven for anmaélan.

Av konkurrensskél dr det av avgérande betydelse att anmilda organ tillimpar forfarandena
for bedomning av 6verensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktdrerna i onddan.
Av samma anledning och for att sdkerstélla likabehandling av de ekonomiska aktdrerna
maste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedomning av dverensstimmelse
sakerstéllas. Sddan enhetlighet kan bast uppnas genom lamplig samordning och lampligt
samarbete mellan de anmilda organen. Sddan samordning och saddant samarbete bor ske i

overensstimmelse med unionens konkurrensregler.
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(77)

(78)

Marknadskontroll dr ett viktigt verktyg, eftersom den sékerstéller korrekt och enhetlig
tillimpning av unionsritten. I forordning (EU) 2019/1020 faststélls ramen for
marknadskontroll av produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning,
inklusive leksaker. Eftersom den hir forordningen ersétter direktiv 2009/48/EG fortsétter
reglerna om marknadskontroll och kontroller av produkter som fors in pé
unionsmarknaden i forordning (EU) 2019/1020, inklusive det sérskilda kravet 1 artikel 4 1
den forordningen att leksaker fér sldppas ut pd marknaden endast om det finns en
ekonomisk aktér som ér etablerad i unionen och som &r ansvarig for de uppgifter som
anges i den artikeln, att vara tillimpliga pé leksaker. Medlemsstaterna bor dérfor

organisera och genomfora marknadskontroll av leksaker i enlighet med den férordningen.

Direktiv 2009/48/EG innehéller foreskrifter om ett forfarande for skyddsédtgirder som ger
kommissionen och andra medlemsstater mdjlighet att undersdka om en atgédrd som en
medlemsstat vidtagit mot leksaker som medlemsstaten anser inte uppfyller kraven ér
motiverad. Detta forfarande sikerstéller att berorda parter underréttas om planerade
atgirder nér det giller leksaker som utgdr en risk for ménniskors hélsa eller sdkerhet och
att sddana leksaker hanteras pa ett konsekvent sitt av alla marknadskontrollmyndigheter pa

unionsmarknaden. Detta forfarande bor darfor bibehéllas.

9663/1/25 REV 1 40

SV



(79)

(80)

(81)

Om medlemsstaterna och kommissionen dr 6verens om att en medlemsstats atgérd &r
motiverad, bor kommissionen inte involveras ytterligare. Om det finns invéindningar mot
atgidrden bor kommissionen genom genomforandeakter faststilla huruvida en sadan

nationell atgird med avseende pa en leksak ar motiverad.

Erfarenheterna av direktiv 2009/48/EG har visat att nya leksaker som har tillhandahéllits
pa marknaden, och som uppfyllde de tillimpliga sérskilda sidkerhetskraven nér de sléapptes
ut pa marknaden, i vissa fall har utgjort en risk for barn och dérfor inte uppfyller det
allménna sdkerhetskravet. Denna forordning bor darfor sidkerstilla att
marknadskontrollmyndigheterna far vidta dtgirder mot alla leksaker som utgor en risk for

barn, &ven om de uppfyller de sdrskilda sikerhetskraven.

I enlighet med forordning (EU) 2019/1020 ar marknadskontrollmyndigheterna skyldiga att
via informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll 1dmna information
om leksaker for vilka en fordjupad inspektion har genomforts, inbegripet dtgarder och
korrigerande dtgirder som vidtagits samt tillganglig information om skador orsakade av
sddana leksaker. Dessutom ér tillverkare, i enlighet med férordning (EU) 2023/988,
skyldiga att via Safety Business Gateway anméla varje intrdffad skada till foljd av
anvindningen av en produkt. Sddan information bor beaktas som en del av

utvarderingsprocessen vid bedomningen av denna forordnings dndaméalsenlighet.
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(82)

(83)

I syfte att ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen eller nya
vetenskapliga ron bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) delegeras till kommissionen med
avseende pa dndring av denna forordning genom anpassning av de sirskilda varningar som
ska anbringas pa leksaker, antagande av sérskilda krav avseende kemiska d&mnen i leksaker
och beviljande av undantag for att i sdrskilda fall tillata att imnen som omfattas av

generella forbud anvénds 1 leksaker.

I syfte att ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen samt den digitala
fardighetsnivan hos marknadskontrollmyndigheterna, liksom hos barn och hos dem som
har uppsikt 6ver dessa, bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-
fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa komplettering av denna forordning
genom faststéllande av de tekniska kraven 1 det digitala produktpasset, och med avseende
pa dndringar av denna forordning nér det giller den information som ska ingé i1 det digitala

produktpasset och den information som ska inga i registret.
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(84) I syfte att underlétta tullmyndigheternas arbete med leksaker och deras 6verensstimmelse
med kraven i1 denna forordning bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i
EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa édndringar av den forteckning
over varukoder och produktbeskrivningar som ska anviandas vid tullkontroller i enlighet

med denna forordning pa grundval av bilaga I till rddets forordning (EEG) nr 2658/87%2.

(85) Nér kommissionen antar delegerade akter enligt denna forordning &r det sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inbegripet med
experter och berdrda parter, och att dessa samrad genomfors 1 enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning?3. For att
sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.

2 Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1987/2658/0j).

3 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(86)

(87)

(88)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter for att avgdra om en viss produkt eller
produktgrupp ska anses vara en leksak vid tillimpningen av denna forordning. I
undantagsfall dir det 4r nddvéndigt for att hantera nya framvaxande risker som inte
hanteras pd lampligt sétt genom de sérskilda sdkerhetskraven bor kommissionen ges
befogenhet att anta genomforandeakter med sirskilda atgérder mot leksaker eller
kategorier av leksaker som tillhandahalls pa marknaden och som utgér en risk for barn.
Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i vederborligen
motiverade fall med avseende pé skyddet av ménniskors hélsa och sékerhet, r nddvéandigt

pa grund av tvingande skal till skyndsamhet.

De genomforandebefogenheter som tilldelas kommissionen genom denna forordning bor

utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%4,

Medlemsstaterna bor faststélla sanktioner for dvertradelser av denna forordning.

Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

24

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(89)

(90)

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig till
de krav som anges i denna forordning ér det nédvéndigt med en dvergingsperiod under
vilken leksaker som dverensstimmer med direktiv 2009/48/EG far sléppas ut pa

marknaden.

Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att sékerstélla leksakers sdkerhet i syfte att
trygga en hog skyddsniva for barns hilsa och sdkerhet samtidigt som den inre marknadens
funktion garanteras, inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan
snarare, pa grund av dess omfattning och verkningar, béttre kan uppnés pa unionsniva, far
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna

forordning inte utdver vad som dr nddvéndigt for att nd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststills bestimmelser om leksakers sikerhet 1 syfte att sékerstélla en hog
skyddsniva for barns och andra personers hilsa och sdkerhet, med vederborlig hiansyn till

forsiktighetsprincipen, samt regler for fri rorlighet for leksaker i unionen.

Artikel 2

Tilldmpningsomrade

1. Denna f6rordning géller produkter som utformats eller &r avsedda for anvandning vid lek

av barn under 14 ar, oavsett om det &r produktens enda syfte eller inte (leksaker).

Vid tillimpningen av denna forordning ska en produkt anses vara avsedd att anvindas vid
lek av barn under 14 &r om en fordlder eller person som har uppsikt 6ver barnet rimligtvis,
utifran produktens funktion, storlek och egenskaper, kan anta att den &r avsedd att

anviandas vid lek av barn i en relevant aldersgrupp.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pé de produkter som fortecknas i bilaga 1.
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3. Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter som faststiller huruvida
specifika produkter eller produktkategorier uppfyller kriterierna i punkt 1 i denna artikel
och darfor kan betraktas som leksaker i den mening som avses i denna forordning. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som anges 1 artikel 53.3.
Tillimpningsdatumet for sddana genomforandeakter far inte infalla tidigare dn 18 manader
fran deras ikrafttridande utom i vederbdrligen motiverade fall eller i fall dér vissa
produktkategorier inte anses uppfylla kriterierna i punkt 1 1 denna artikel, da ett tidigare

tillimpningsdatum far faststéllas.
Artikel 3
Definitioner
I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av en leksak for distribution, forbrukning
eller anvindning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot

betalning eller gratis.

2. utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen av en leksak pé
unionsmarknaden.
3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en leksak eller som later

konstruera eller tillverka en leksak och salufor denna leksak, 1 eget namn eller under eget

varumarke.
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4. auktoriserad representant: varje fysisk eller juridisk person som idr etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stélle utfora sirskilda
uppgifter med avseende pa tillverkarens skyldigheter enligt denna férordning.

5. importor: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen och slépper ut en
leksak frén ett tredjeland pa unionsmarknaden.

6. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importoren som tillhandahaller en leksak pa marknaden.

7. leverantér av distributionstjdnster: en leverantor av distributionstjénster enligt definitionen
i artikel 3.11 1 forordning (EU) 2019/1020.

8. ekonomisk aktor: tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren, distributdren
och leverantdren av distributionstjdnster.

9. leverantér av en onlinemarknadsplats: leverantor av en onlinemarknadsplats enligt
definitionen i artikel 3.14 i férordning (EU) 2023/988.

10. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012.

9663/1/25 REV 1 48

SV



11.

12.

13.

14.

15.

unionens harmoniseringslagstiftning: den lagstiftningsakter som fortecknas i bilaga I till
forordning (EU) 2019/1020 och all annan unionsritt som harmoniserar villkoren for

saluforing av produkter som omfattas av den forordningen.

avsedd att anvindas av: en avsikt som innebér att det utifran funktionen, storleken och
egenskaperna hos en leksak &r rimligt for en fordlder eller person som har uppsikt 6ver

barnet att anta att leksaken &r avsedd att anvéndas av barn i den angivna aldersgruppen.

CE-mdrkning: en markning genom vilken tillverkaren visar att leksaken 6verensstimmer
med tilldmpliga krav som faststills i harmoniserad unionsslagstiftning som foreskriver om

mairkning.

grundldggande sdikerhetskrav: de allminna sidkerhetskrav som anges i artikel 5.2

tillsammans med de sdrskilda sékerhetskrav som anges 1 bilaga II.

leksaksmodell: en grupp leksaker som uppfyller f6ljande villkor:

a)  De faller under samma tillverkares ansvar.

b)  De har en enhetlig utformning och enhetliga tekniska egenskaper.

c) Dettillverkas av enhetliga material och med hjélp av enhetliga tillverkningsprocesser.

d)  De definieras genom typnummer eller ndgon annan uppgift som gor det mojligt att

identifiera dem som en grupp.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

databdrare: databérare enligt definitionen i artikel 2, forsta stycket, punkt 29 i forordning

(EU) 2024/1781.

digitalt produktpass: en uppsittning uppgifter som ar specifika for en leksak och som
innehaller den information som anges 1 bilaga VI och som kan nas pa elektronisk vég via

en databérare 1 enlighet med kapitel V i denna férordning.

unik produktbeteckning: en unik produktbeteckning enligt definitionen i artikel 2, forsta
stycket, punkt 30 1 forordning (EU) 2024/1781.

unik aktorsbeteckning: en unik aktorsbeteckning enligt definitionen i artikel 2, forsta

stycket, punkt 31 i forordning (EU) 2024/1781.

leverantor av tidnster avseende digitala produktpass: en fysisk eller juridisk person som é&r
en oberoende tredje part, auktoriserad av den ekonomiska aktor som dr skyldig att skapa ett
digitalt produktpass for en leksak, och som behandlar uppgifterna for den leksakens
digitala produktpass i syfte att gora sdédana uppgifter tillgingliga for ekonomiska aktorer
och andra berorda aktdrer som har ritt att fa dtkomst till dessa uppgifter enligt denna

forordning eller annan unionsritt.

overgang till fri omsdttning: det tullforfarande som anges 1 artikel 201 1 férordning (EU)
nr 952/2013.

tullmyndigheter: tullmyndigheter enligt definitionen i artikel 5.1 1 férordning (EU)
nr 952/2013.

9663/1/25 REV 1 50

SV



23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

systemet med en enda kontaktpunkt for tullen i EU for utbyte av intyg (EU CSW-
CERTEX): det system som inrittats genom artikel 4 1 férordning (EU) 2022/2399.

Safety Business Gateway: den webbportal som avses 1 artikel 27 1 forordning (EU)
2023/998.

bedomning av éverensstimmelse: en process som visar huruvida de grundliggande

sakerhetskraven avseende en leksak har uppfyllts.

organ for bedémning av overensstimmelse: ett organ som utfor bedomning av

overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG)
nr 765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel

2.11 i forordning (EG) nr 765/2008.
fara: mojlig killa till skada.

risk: kombinationen av sannolikheten for att en fara ska uppkomma och graden av allvar 1

den skada som faran orsakar.

dterkallelse: varje atgérd for att dra tillbaka en leksak som redan tillhandahélls

slutanvandaren.
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32. tillbakadragande: varje atgird for att forhindra att en leksak i leveranskedjan tillhandahélls
pa marknaden.

33. marknadskontrollmyndighet: marknadskontrollmyndighet enligt definitionen 1 artikel 3.4 1
forordning (EU) 2019/1020.

34. anmdlande myndighet: en myndighet som enligt denna férordning har utsetts av en
medlemsstat som ansvarig for bedomning och anmélan av organ for beddmning av
overensstimmelse pa den medlemsstatens territorium.

35. funktionell leksak: en leksak som fungerar och anvénds pa samma sétt som en produkt,
apparat eller installation avsedd att anvéndas av vuxna och som kan vara en skalenlig
modell av en sddan produkt, apparat eller installation.

36. vattenleksak: en leksak som dr avsedd att anvéndas pé grunt vatten och som kan béra upp
eller stotta ett barn pa vattnet.

37. aktivitetsleksak: en leksak som &r avsedd for hemmabruk och vars stédjande struktur
forblir stabil medan aktiviteten pagar, och som ar avsedd for att man ska kunna kléttra,
hoppa, gunga, glida, skaka, snurra, krypa eller ala, eller kombinera dessa aktiviteter.

38. kemisk leksak: en leksak avsedd for direkt hantering av kemiska &mnen och blandningar.

39. doftspel: en leksak vars syfte dr att 14ra barnet att kénna igen olika dofter eller smaker.
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40. kosmetikldda: leksak som dr avsedd att hjdlpa barn att lira sig att tillverka kosmetiska
produkter som t.ex. doftimnen, tvélar, krimer, schampo, harbalsam, badskum och

tandkram samt lappglans, lappstift, nagellack och andra makeupprodukter.

41. smakspel: leksak som gor det mojligt for barn att tillverka godis eller ritter diar

livsmedelsingredienser sdsom vétskor, pulver och aromdmnen ingér.

42. PFAS: alla @mnen som innehaller minst en fullstidndigt fluorerad metylkolatom (CF3-) eller

metylenkolatom (-CF»-) (utan nagon bindning med H/CI1/Br/I).

Artikel 4
Frirorlighet

1. Medlemsstaterna far av skil som ror hélsa och sékerhet eller andra aspekter som omfattas
av denna forordning inte forbjuda, begrdnsa eller forhindra att leksaker som uppfyller

kraven 1 denna forordning tillhandahalls p4 marknaden.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att leksaker som inte uppfyller kraven i denna
forordning visas vid missor, utstillningar och demonstrationer eller liknande evenemang,
under forutsattning att en synlig skylt tydligt anger att leksaken inte uppfyller kraven 1
denna forordning och att den inte kommer att tillhandahallas pa marknaden innan den

Overensstaimmer med dessa krav.

Vid maéssor, utstillningar och demonstrationer ska de ekonomiska aktdrerna vidta

tillrackliga atgérder for att sdkerstilla att personer skyddas.
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Artikel 5

Grundliggande sdkerhetskrav

Leksaker far endast sldppas ut pa marknaden om de uppfyller de grundldggande
sakerhetskraven, vilka bestar av sdkerhetskraven i punkt 2 (allmdnna sdkerhetskrav) och

sakerhetskraven i bilaga Il (sdrskilda sdkerhetskrav).

Leksaker fér inte medfora ndgon risk for anvéndarnas eller andra personers sikerhet eller

hilsa, nir de anvénds pa avsett eller forutsebart sitt med tanke pa barns beteende.

Vid bedémningen av den risk som avses i forsta stycket ska hinsyn tas till anvindarens
forméga, och i forekommande fall formégan hos den som har uppsikt dver anvéndaren.
Nar det géller leksaker som &r avsedda att anvéndas av barn under 36 manader eller av
ndgon annan angiven aldersgrupp ska hénsyn tas till formagan hos anvidndare i den

aldersgruppen.

Leksaker som sldpps ut pd marknaden ska uppfylla de grundldggande sidkerhetskraven

under hela den tid som de kan forvéintas anvéindas.
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Artikel 6

Varningar

1. Om det dr nodvandigt for att sékerstélla att leksakerna anvéands pa ett sdkert sitt ska de
vara forsedda med varningar som anger ldmpliga anvandarbegrénsningar.
Anvindarbegrinsningarna ska atminstone omfatta liagsta tillatna alder hos anvédndaren och,
nér sa dr lampligt, krav pa anvéndarens formaga, hogsta eller lagsta tilldtna vikt hos

anvandaren och om leksaken endast bor anviandas under tillsyn av vuxen.

2. De leksakskategorier som fortecknas i bilaga III ska vara forsedda med varningar i enlighet

med reglerna for varje kategori i den bilagan.

Leksaker far inte atfoljas av en eller flera av de varningar som avses i bilaga III om dessa
varningar motsager leksakens avsedda eller rimligen forutsebara anvindning med

utgdngspunkt i leksakens funktion, storlek och egenskaper.

3. Tillverkaren ska pa ett korrekt sétt forse leksakerna med vél synliga, 14tt 14sbara och
lattforstaeliga varningar, antingen direkt pa leksaken, pa en etikett pa leksaken eller pé
forpackningen och, om sa &r lampligt, pa den bruksanvisning som medfdljer leksaken. For
leksaker som siljs utan forpackning ska lampliga varningar finnas féstade pa sjilva
leksaken, om leksakens yta tillater det. Om detta inte dr mojligt ska varningarna placeras

pa etiketten.
Varningarna ska uppfylla de kriterier for synlighet och ldsbarhet som anges 1 bilaga III.

Varningar enligt punkterna 1 och 2 ska vara klart synliga for konsumenten fore kopet,

inbegripet ndr kopet sker genom distansforsiljning.
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Etiketter och bruksanvisningar ska uppmirksamma barnet, eller den som har uppsikt 6ver
barnet, pd inneboende faror och risker for barns hédlsa och sékerhet, med hdnsyn tagen till
den aldersgrupp leksakerna ar avsedda for, och upplysa om hur dessa faror och risker kan

undvikas.

Kapitel 11

De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Artikel 7
Tillverkares skyldigheter

Tillverkare ska, nér de slapper ut leksaker pa marknaden, sdkerstilla att de har konstruerats

och tillverkats 1 enlighet med de grundldggande sékerhetskraven.

Innan tillverkare slépper ut leksaker pa marknaden ska de utarbeta den tekniska
dokumentation som kravs i enlighet med artikel 27 och utfora eller lata utféra den

tillimpliga bedomningen av dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 26.

Om det genom det forfarande som avses 1 forsta stycket har visats att en leksak uppfyller
de tillampliga kraven i denna forordning ska tillverkare, innan leksaken slépps ut pa

marknaden,

a)  skapa ett digitalt produktpass for leksaken 1 enlighet med artikel 19,
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b)  anbringa databéraren, i enlighet med artikel 19.7,
c) anbringa CE-mérkningen i enlighet med artikel 18.1, och

d) ladda upp den unika produktbeteckningen och den unika aktérsbeteckningen for
leksaken, samt all annan information som faststélls 1 en delegerad akt som antagits i
enlighet med artikel 49.3, i det register dver digitala produktpass som avses i

artikel 22.1.

3. Tillverkare ska sékerstélla att den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 &r
uppdaterad. Tillverkare ska dessutom bevara den tekniska dokumentationen och det
digitala produktpasset i tio ar efter det att den leksak som omfattas av dokumentationen

och det digitala produktpasset har slappts ut pd marknaden.

4. Tillverkare ska sdkerstélla att det finns forfaranden for att se till att leksaker som
serietillverkas fortsatt overensstimmer med kraven i denna forordning. Vederborlig hidnsyn
ska tas till fordndringar i leksakens konstruktion eller egenskaper och till &ndringar i de
harmoniserade standarder som avses i artikel 15 eller de gemensamma specifikationer som
avses 1 artikel 16, med hinvisning till vilka leksakens dverensstimmelse ska forsdkras eller

med tilldimpning av vilka dess dverensstimmelse ska kontrolleras.

Niér det, med tanke pé de risker som en leksak medfor, anses ldmpligt for skyddet av
konsumenternas eller andra slutanvandares hilsa och sikerhet ska tillverkare utfora

slumpvis provning av saluférda leksaker.
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Tillverkare ska sdkerstélla att leksaker ar forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer, modellnummer eller annan identifieringsméarkning eller, om detta inte &r
mojligt pa grund av leksakens storlek eller beskaffenhet, att den erforderliga informationen

anbringas pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

Tillverkare ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke samt
postadress och elektronisk adress dér de kan nés pa leksaken eller, om detta inte 4r mojligt,
pa forpackningen, i ett dokument som medfoljer leksaken eller 1 det digitala produktpasset.

Tillverkare ska ange en enda kontaktpunkt dar de kan nas.

Tillverkare ska sdkerstélla att leksaken atfoljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter pé ett sprak som latt kan forstas av konsumenter och andra
slutanvdndare och som bestdmts av den berdrda medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar
och foreskrifter ska vara tydliga, lattbegripliga och latt lasbara, om mojligt dven for

personer med funktionsnedséttning.

Tillverkare ska sdkerstélla att leksaken ar forsedd med varningar i enlighet med artikel 6 pa
ett sprak som létt kan forstas av konsumenter och andra slutanvandare och som bestamts av

den berdrda medlemsstaten.

Om tillverkare anser eller har skél att tro att en leksak som de har sléppt ut pd marknaden
inte 6verensstimmer med denna forordning ska de omedelbart vidta de korrigerande
atgdrder som krévs for att fi leksaken att Gverensstimma med kraven, for att dra tillbaka

leksaken fran marknaden eller for att dterkalla den, beroende pa vad som dr lampligt.
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Vidare ska tillverkare om de anser eller har skil att tro att en leksak utgor en risk

omedelbart informera

a)  marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér de har gjort leksaken
tillgdnglig, via Safety Business Gateway och lamna uppgifter om i synnerhet
eventuell bristande dverensstimmelse och eventuella korrigerande atgérder som

vidtagits, och

b)  konsumenterna eller andra slutanvéindare, i enlighet med artikel 35 eller artikel 36 i

forordning (EU) 2023/988, eller bada.

10. Tillverkare ska pa motiverad begéiran av en behorig nationell myndighet forse den med all
information och dokumentation som behdvs for att visa att leksaken dverensstimmer med
kraven, pé ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. De ska pa den behdriga
nationella myndighetens begiran samarbeta med den myndigheten nér det géller de
atgdrder som vidtas for att undanrja riskerna med de leksaker som de har sldppt ut pa

marknaden.

11. Tillverkare ska sédkerstélla att andra ekonomiska aktorer, den ekonomiska aktér som avses i
artikel 4.1 1 forordning (EU) 2019/1020 och leverantorer av onlinemarknadsplatser i den
berdrda leveranskedjan pa lampligt sitt halls informerade om varje bristande

Overensstaimmelse som tillverkarna har konstaterat.

Tillverkare ska sédkerstélla att leverantorerna av distributionstjénster forses med den
detaljerade information som krévs fOr att sdkerstélla sdker lagring, paketering, adressering

och avsindning av leksaker.
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12.

13.

14.

Tillverkare ska gora kommunikationskanaler, sdsom ett telefonnummer, en elektronisk
adress eller en sdrskild del av den egna webbplatsen, allmént tillgédngliga, sa att
konsumenter och andra slutanvéndare kan ldmna klagomal om leksakers sidkerhet och
informera tillverkarna om eventuella olyckor och sdkerhetsproblem som de har haft med
sadana leksaker. Darvid ska tillverkare ta hinsyn till tillgénglighetsbehov hos personer

med funktionsnedsittning.

Tillverkare ska undersoka de klagomal och den information som avses i punkt 12 och fora
ett internt register over dessa klagoméal och denna information samt over aterkallelser och
andra korrigerande atgérder som vidtagits for att bringa leksakerna i dverensstimmelse

med denna forordning.

Det interna register som avses 1 punkt 13 ska endast innehalla personuppgifter som ér
nodvéndiga for att tillverkaren ska kunna undersdka det klagomal och den information som
avses 1 punkt 12. Sddana uppgifter ska bevaras endast sé ldnge det dr nddvandigt for
undersokningens dndamal och under inga omsténdigheter langre dn fem ar efter det att

uppgifterna har lagts in i det interna registret.
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Artikel 8

Auktoriserade representanter
1. En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en auktoriserad representant.

2. Skyldigheterna i enlighet med artikel 7.1 och skyldigheten att uppritta sddan teknisk
dokumentation som avses i artikel 7.2 far inte delegeras till den auktoriserade

representanten.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren och pé begdran ldmna en kopia av fullmakten till
marknadskontrollmyndigheterna. Fullmakten ska ge den auktoriserade representanten rétt

att &tminstone

a)  halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de behdriga nationella
myndigheterna och sdkerstdlla att det digitala produktpasset finns tillgédngligt, 1
enlighet med artikel 19.2, i tio r efter det att den leksak som omfattas av den

dokumentationen och det digitala produktpasset har slédppts ut pa marknaden,

b)  pd motiverad begéran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all
information och dokumentation som behovs for att visa att en leksak dverensstimmer

med kraven, pé ett sprak som latt kan forstds av myndigheten,

c)  pade behodriga nationella myndigheternas begiran samarbeta med dem i fradga om
atgdrder som vidtas for att undanroja riskerna med de leksaker som omfattas av

fullmakten, och
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d) informera de behoriga nationella myndigheterna om eventuella dtgérder som har
vidtagits for att undanrdja riskerna med de leksaker som omfattas av fullmakten
genom Safety Business Gateway, om informationen inte redan har tillhandahallits av

tillverkaren.

Om en tillverkare som inte &r etablerad i unionen utser en auktoriserad representant enligt
punkt 1 i denna artikel ska den skriftliga fullmakten omfatta de uppgifter som anges i
artikel 4.3 1 férordning (EU) 2019/1020.

Om det finns skil att tro att en leksak inte &r i 6verensstimmelse med kraven eller utgér en
risk ska den auktoriserade representanten omedelbart informera

marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Artikel 9
Importorers skyldigheter

Importorer far endast sldppa ut sddana leksaker pa marknaden som uppfyller kraven i

denna forordning.
Innan importdrer sldpper ut leksaker pa marknaden ska de sékerstélla att

a) tillverkaren har utfort den lampliga beddmning av dverensstimmelse och upprittat

den tekniska dokumentation som avses i artikel 7.2,

b) leksaken atfoljs av bruksanvisningar och sékerhetsforeskrifter i enlighet med
artikel 7.7 och &r forsedd med varningar i enlighet med artikel 6 pa ett eller flera
sprak som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvandare och som

bestdmts av den berorda medlemsstaten,
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c) tillverkaren har skapat ett digitalt produktpass for leksaken i enlighet med artikel 7.2
andra stycket a,

d) databdraren ér anbringad 1 enlighet med artikel 19.7,

e) den relevanta informationen fran det digitala produktpasset har laddats upp i registret
over digitala produktpass i enlighet med artikel 22.1,

f)  CE-mirkningen dr anbringad i enlighet med artikel 18.1, och

g) tillverkaren har uppfyllt kraven 1 artikel 7.5 och 7.6.

3. Om importorer anser eller har skil att tro att en leksak inte dverensstimmer med denna

forordning ska de informera tillverkaren och avsté fran att sldppa ut leksaken pa

marknaden till dess att den 6verensstimmer med kraven i denna forordning.

Vidare ska importorer, om de anser eller har skél att tro att en leksak utgor en risk,

a)  omedelbart informera tillverkaren om detta, och
b)  sikerstilla att marknadskontrollmyndigheterna omedelbart informeras via Safety
Business Gateway.
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Importdrer ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke samt
postadress och elektronisk adress dér de kan nas pa leksaken eller, om detta inte 4r mojligt,

pa forpackningen, i ett dokument som medfoljer leksaken eller 1 det digitala produktpasset.

Sa lange importorer har ansvar for en leksak ska de sdkerstilla att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar dess Overensstimmelse med de grundliggande

sdkerhetskraven.

Nar det med hinsyn till de risker som en leksak medfor anses lampligt for skyddet av
konsumenternas eller andra slutanvandares hilsa och sdkerhet ska importorer utfora

slumpvis provning av saluforda leksaker.

Om importorer anser eller har skél att tro att en leksak som de har sléppt ut p4 marknaden
inte Overensstimmer med denna forordning ska de omedelbart vidta de korrigerande
atgdrder som kréivs for att bringa leksaken i1 dverensstimmelse med kraven, dra tillbaka

leksaken fran marknaden eller aterkalla den, beroende pé vad som ar lampligt.

Vidare ska importorer, om de anser eller har skél att tro att en leksak som de har sléppt ut

pa marknaden utgor en risk,
a)  omedelbart informera tillverkaren om detta,

b)  sékerstélla att konsumenterna och andra slutanvindare omedelbart informeras om
detta i enlighet med artikel 35 eller artikel 36 i férordning (EU) 2023/988, eller bada,

och
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10.

c) omedelbart informera marknadskontrollmyndigheterna via Safety Business Gateway
och i synnerhet ldmna uppgifter om den bristande 6verensstimmelsen och eventuella

korrigerande atgérder som vidtagits.

Under en period pa tio ar efter det att produkten har sléppts ut pd marknaden ska
importorer kunna uppvisa den unika produktbeteckningen for
marknadskontrollmyndigheterna och sikerstilla att den tekniska dokumentation som avses

1 artikel 27 pa begiran kan goras tillginglig for dessa myndigheter.

Importdrer ska pa motiverad begdran av en behorig nationell myndighet férse denna med
all den information och dokumentation som behovs for att visa att leksaken ér forenlig med
kraven, pé ett sprak som latt kan forstas av myndigheten. De ska pa dess begéiran
samarbeta med den behoriga myndigheten nir det géller de dtgidrder som vidtas for att

undanrdja riskerna med de leksaker som de har slédppt ut pa marknaden.

Importdrer ska kontrollera om tillverkaren har gjort de kommunikationskanaler som avses i
artikel 7.12 allmént tillgédngliga for konsumenterna och andra slutanvindare, sa att de kan
lamna klagomal om leksakers sékerhet och informera om eventuella olyckor eller
sakerhetsproblem som de har haft med leksaken. Om kommunikationskanaler inte &r
tillgéngliga ska importorer tillhandahélla sédana, med beaktande av tillgénglighetsbehoven

for personer med funktionsnedséttning.
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11.

12.

Importdrer ska undersoka de klagoméal och den information som avses i punkt 10 i denna
artikel som de har mottagit via en kommunikationskanal som tillverkaren tillhandahallit
eller via en kommunikationskanal som import6rerna sjilva tillhandahallit och som ror de
leksaker som de har tillhandahallit p4 marknaden. Importorerna ska fora in sddana
klagomal samt dterkallelser och andra korrigerande dtgirder som vidtagits for att bringa
leksakerna i 6verensstimmelse med denna forordning, i det register som avses i

artikel 7.13 eller 1 ett eget internt register.

Importorer ska pa lampligt sitt halla tillverkaren, distributdrerna och, nér sa ar relevant,
leverantorer av onlinemarknadsplatser underrédttade om undersokningen och om resultaten

av den.

Det interna register som avses 1 punkt 11 forsta stycket ska endast omfatta de
personuppgifter som dr nddvéndiga for att importoren ska kunna undersdka klagomalet
eller den information som avses i punkt 10. Sddana uppgifter ska bevaras endast sé lange
det dr nddvindigt for undersokningens dndamal och under inga omsténdigheter langre dn

fem ar efter det att uppgifterna har lagts in 1 det interna registret.
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Artikel 10
Distributorers skyldigheter

1. Nar distributorer tillhandahéller en leksak pa marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg

for att sékerstélla att kraven i denna forordning uppfylls.

2. Innan distributorer tillhandahaller en leksak pa marknaden ska de kontrollera att f6ljande

villkor &r uppfyllda:

a)  Leksaken atfoljs av bruksanvisningar och sidkerhetsforeskrifter i enlighet med
artikel 7.7 och &r forsedd med varningar 1 enlighet med artikel 6 pé ett eller flera
sprak som latt kan forstas av konsumenterna eller andra slutanvindare och som

bestdmts av den medlemsstat dér leksaken ska tillhandahéllas pd marknaden.
b)  Databidraren dr anbringad i enlighet med artikel 19.7.
c)  CE-mirkningen dr anbringad i enlighet med artikel 18.1.

d)  Tillverkaren och importdren har uppfyllt de krav som anges i artikel 7.2 andra

stycket och artikel 7.5, 7.6 och 7.12 och i artikel 9.4.

3. Om en distributor anser eller har skl att tro att en leksak inte dverensstimmer med denna
forordning ska de informera tillverkaren eller importdren och avstd frén att tillhandahdlla

leksaken pa marknaden till dess att den dverensstimmer med kraven.
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Vidare ska distributdrer om de anser eller har skél att tro att en leksak utgor en risk

a)  omedelbart informera tillverkaren eller importoren, beroende pa vad som ar

tillampligt, om detta, och

b)  sékerstélla att marknadskontrollmyndigheterna omedelbart informeras via Safety

Business Gateway.

Sa lange distributorer har ansvar for en leksak ska de sékerstélla att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar dess Overensstimmelse med de grundlidggande

sakerhetskraven.

Om distributdrer anser eller har skél att tro att en leksak som de har tillhandahallit pa

marknaden inte Gverensstimmer med denna forordning ska de sikerstélla att nddvéndiga

korrigerande dtgdrder omedelbart vidtas for att bringa leksaken i verensstimmelse med

kraven eller, om sd &r lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla leksaken.

Vidare ska distributdrer om de anser eller har skl att tro att en leksak som de har

tillhandahallit pa marknaden utgdr en risk omedelbart informera:

a)  marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahallit
leksaken, genom Safety Business Gateway, och i synnerhet 1dmna uppgifter om
eventuell bristande overensstimmelse och eventuella korrigerande atgérder som

vidtagits, och

b)  konsumenterna och andra slutanvidndare i enlighet med artikel 35 eller 36 i

forordning (EU) 2023/988, eller bada.
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6. Distributorer ska pad motiverad begiran av en behorig nationell myndighet forse den med
all information och dokumentation som behdvs for att visa att leksaken &r forenlig med
kraven, pa ett sprak som létt kan forstds av myndigheten. De ska pa begidran samarbeta
med den myndigheten om de atgédrder som vidtas for att undanrdja riskerna med de

leksaker som de har tillhandahallit p4 marknaden.

Artikel 11

Skyldigheter for leverantorer av distributionstjdinster

1. Niér leverantorer av distributionstjdnster bidrar till att tillhandahélla en leksak pa
marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg for att sékerstilla att kraven i1 denna

forordning uppfylls.

2. Leverantdrer av distributionstjénster ska sékerstilla att forhallandena under lagring,
paketering, adressering och avsidndning inte dventyrar leksakens dverensstimmelse med de

grundldggande sikerhetskraven.

3. Leverantorer av distributionstjénster ska samarbeta nér det géller tillbakadraganden eller
aterkallanden av produkter, oavsett om de initieras av myndigheter, tillverkaren, den

auktoriserade representanten eller importoren.

4. Om leverantorer av distributionstjanster, pa grundval av information frén myndigheter eller
ekonomiska aktorer anser eller har skal att tro att en leksak inte 6verensstimmer med
denna forordning, ska de inte stodja tillhandahéllandet av leksaken pa marknaden forrdan

den Overensstimmer med kraven i denna forordning.
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Artikel 12

Fall dar tillverkares skyldigheter dr tillimpliga pa andra personer

1. En fysisk eller juridisk person ska anses vara tillverkare vid tillimpningen av denna
forordning och ska omfattas av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 7 om en sadan
fysisk eller juridisk person sldpper ut en leksak pa marknaden i eget namn eller under eget
varumairke eller gor en vésentlig dndring av en leksak som redan sléppts ut pa marknaden
pa ett sddant sitt att dverensstaimmelsen med de tilldmpliga kraven i denna forordning kan

paverkas, och tillhandahaller den p&4 marknaden.

2. En dndring av en leksak, pa fysisk eller digital vdg, efter det att en leksak har sléppts ut pa
marknaden, ska anses vara visentlig om den inte har forutsetts eller planerats av
tillverkaren och om den péverkar leksakens sidkerhet genom att skapa en ny fara eller

genom att 6ka en befintlig risk.

3. En konsument eller annan slutanviandare som gor en vésentlig dndring av en leksak ska inte
anses vara tillverkare vid tillimpningen av denna forordning och ska inte omfattas av

tillverkarens skyldigheter enligt artikel 7.

9663/1/25 REV 1 70
SV



Artikel 13

Identifiering av ekonomiska aktorer

1. Ekonomiska aktorer ska pa begdran identifiera foljande aktorer for

marknadskontrollsmyndigheterna:
a)  Alla ekonomiska aktorer som har levererat en leksak till dem.
b)  Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en leksak till.

2. Ekonomiska aktorer ska, ndr det géller tillverkare, kunna ge den information som avses 1
forsta stycket under tio ar efter det att leksaken har slédppts ut pa marknaden och, nir det

giller andra ekonomiska aktorer, under tio ar efter att de har fatt leksaken levererad.

Kapitel 111

Skyldigheter for leverantorer av onlinemarknadsplatser

Artikel 14
Sdarskilda skyldigheter for leverantérer av onlinemarknadsplatser med avseende pd leksakers

sdkerhet

1. Information som avser ett erbjudande om leksaker som siljs eller marknadsfors pa
onlinemarknadsplatser som agerar formedlare mellan ekonomiska aktdrer och konsumenter
och som inte dverensstimmer med denna forordning ska anses vara olagligt innehéll vid
tillimpningen av forordning (EU) 2022/2065 och ska omfattas av de dtgirder som

faststalls dari.
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Vid tillimpningen av denna forordning ska leverantorer av onlinemarknadsplatser uppfylla
kraven i artiklarna 30-32 i férordning (EU) 2022/2065 och artikel 22 i férordning
(EU) 2023/988. Overensstimmelse med dessa krav ska sikerstillas inom de strukturer for

efterlevnadskontroll som anges i dessa forordningar.

For att uppfylla kraven i artikel 31.2 ¢ i férordning (EU) 2022/2065, och utdver den
information som krivs enligt artikel 22.9 1 férordning (EU) 2023/988, ska leverantdrer av
onlinemarknadsplatser sikerstilla att deras onlinegrénssnitt dr utformat och organiserat pa

ett sdtt som gor det mojligt for ekonomiska aktorer att tillhandahélla
a)  den CE-mérkning som avses i artikel 18.1,

b)  alla varningar som ska vara vil synliga for konsumenten fore kdpet i enlighet med

artikel 6.3, och
c) den databirare eller webblidnk genom vilken det digitala produktpasset dr tillgédngligt.

Varje leksak som inte uppfyller de sérskilda sdkerhetskraven eller som uppfyller de
sarskilda sékerhetskraven men som utgdr en risk for barns eller andra personers hédlsa och
sdkerhet ska anses vara en farlig produkt i frdga om dverensstimmelse med artikel 22 i

forordning (EU) 2023/988.

Kommissionen fér utfarda riktlinjer for att bista ekonomiska aktorer och leverantorer av

onlinemarknadsplatser vid tillimpningen av punkterna 1 och 2.
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Kapitel IV

Leksakers overensstimmelse

Artikel 15

Presumtion om leksakers overensstimmelse

Leksaker som Overensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem, till vilka
hinvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning, ska forutséttas
overensstimma med de grundliggande sdkerhetskraven i den mén dessa krav omfattas av dessa

standarder eller delar av dem.

Artikel 16

Gemensamma specifikationer

1. Leksaker som dverensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses i punkt 2
eller delar av dem ska antas uppfylla de grundldggande sidkerhetskraven i den mén dessa

krav omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller delar av dem.

2. I undantagsfall fir kommissionen anta genomforandeakter for att faststéilla gemensamma
specifikationer som omfattar krav som ger mgjlighet att uppfylla de tillimpliga

grundldggande sdkerhetskraven.
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Dessa genomforandeakter far antas endast om f6ljande villkor dr uppfyllda:

a)  Det finns ingen harmoniserad standard som omfattar de tillimpliga grundliggande
sakerhetskraven till vilken hidnvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning, och inga sadana hanvisningar vintas bli offentliggjorda inom

rimlig tid.

b)  Kommissionen har i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) nr 1025/2012 begért
att en eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar eller reviderar

europeiska standarder for de tillimpliga grundldggande sékerhetskraven och

1)  begédran har inte godtagits av ndgon av de europeiska

standardiseringsorganisationer som den riktades till, eller

i1)  begdran har godtagits av minst en av de europeiska
standardiseringsorganisationer som den riktades till, men de europeiska

standarder som begardes

— tillhandahalls inte inom den tidsfrist som angavs i begéran,
— Overensstammer inte med begéran, eller

— uppfyller inte de krav som de avser att uppfylla.

De genomforandeakter som avses 1 forsta stycket ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 53.3.

9663/1/25 REV 1 74
SV



Innan kommissionen utarbetar ett utkast till genomférandeakt enligt vad som avses i punkt
2 i denna artikel ska den informera den kommitté som avses i artikel 22 i forordning (EU)

nr 1025/2012 om att den anser att villkoren i den punkten &r uppfyllda.

Nar kommissionen utarbetar ett utkast till genomforandeakt enligt vad som avses i punkt 2
i denna artikel ska den ta hdnsyn till synpunkter fran expertgruppen for leksakers sékerhet

och samrdda med alla berorda parter.

Om en harmoniserad standard antas av en europeisk standardiseringsorganisation och
foreslas for kommissionen for offentliggérande av hédnvisningen till den 1 Europeiska
unionens officiella tidning, ska kommissionen beddma den harmoniserade standarden

i enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012. Nir en hénvisning till en harmoniserad
standard offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning ska kommissionen upphéva
eller &ndra de genomforandeakter som avses i punkt 2 i denna artikel, eller delar av dem,
som omfattar samma grundldggande sdkerhetskrav som de som omfattas av denna

harmoniserade standard.

Om en medlemsstat anser att en gemensam specifikation inte helt uppfyller de
grundldggande sdkerhetskraven ska den underrétta kommissionen om detta genom att
lamna en detaljerad forklaring. Kommissionen ska beddma denna detaljerade forklaring
och far vid behov @ndra genomforandeakten om faststdllande av den gemensamma

specifikationen i fraga.
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Artikel 17

Allmdnna principer for CE-mdrkning
Leksaker som tillhandahélls p4 marknaden ska vara CE-markta.
CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer som faststélls i artikel 30 i1 forordning (EG)
nr 765/2008.
Artikel 18

Regler och villkor for anbringande av CE-mdrkning

1. CE-mérkningen ska anbringas pa leksaken eller pa en etikett pa leksaken sa att den &r
synlig, litt ldsbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt pa grund av leksakens storlek
eller beskaffenhet ska den anbringas pa forpackningen, om sédan finns, eller i den

dokumentation som medfdljer leksaken.

Om CE-mairkningen inte syns genom forpackningen ska den ocksd anbringas pa

forpackningen.
2. CE-mérkningen ska anbringas innan leksaken sldpps ut pa marknaden.
3. CE-mirkningen fér i tillimpliga fall 1 enlighet med artikel 6 atf6ljas av ett piktogram eller

ndgon annan varning som anger en sérskild risk eller ett sirskilt anvindningsomréde.

4. Medlemsstaterna ska utgé fran befintliga mekanismer for att sdkerstilla att bestimmelserna
om CE-mérkning tillimpas korrekt och vidta ldmpliga atgérder i handelse av otillborlig

anviandning CE-mérkningen.
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Kapitel V
Digitalt produktpass

Artikel 19
Digitalt produktpass

1. Innan tillverkaren sldpper ut en leksak pd marknaden ska denne skapa ett digitalt
produktpass for leksaken. Det digitala produktpasset ska uppfylla kraven i denna artikel
och i artikel 20.

2. Det digitala produktpasset ska
a)  motsvara en sirskild leksaksmodell,

b) ange att det har visats att leksaken dverensstimmer med kraven i denna férordning,

sarskilt de grundlaggande sikerhetskraven,
c) innehalla atminstone de uppgifter som ingér i del I i bilaga VI,
d)  vara korrekt, fullstindigt och uppdaterat,

e) finnas tillgdngligt pa det eller de sprak som krévs av den medlemsstat dir leksaken

slapps ut eller tillhandahalls p4 marknaden,
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f)  varatillgingligt for konsumenterna eller andra slutanvéndare,
marknadskontrollmyndigheter, tullmyndigheter, anmélda organ, kommissionen och
andra ekonomiska aktorer 1 enlighet med de atkomstrittigheter som faststalls 1

enlighet med artikel 49.1 d,

g)  finnas tillgéngligt under en period pa tio ar efter det att leksaken har sléppts ut pa
marknaden, inbegripet i hdndelse av insolvens, likvidation eller upphérande av
verksamheten 1 unionen for den ekonomiska aktér som skapade det digitala

produktpasset,
h)  via en databdrare vara kopplat till en bestdndig unik produktbeteckning, och
1)  uppfylla de sdrskilda och tekniska krav som faststillts i enlighet med artikel 49.1.

3. Utover de uppgifter som avses i punkt 2 fir det digitala produktpasset innehélla de
uppgifter som anges i del Il i bilaga VL.

4. Genom att skapa det digitala produktpasset tar tillverkaren pa sig ansvaret for att leksaken

overensstimmer med kraven i denna forordning.
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Om det digitala produktpass som skapats i enlighet med denna forordning for en leksak
innehéller all den information som krévs for forsdkran om Gverensstimmelse i enlighet
med, beroende pa vad som dr tilldmpligt, Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/1689 eller (EU) 2024/2847, direktiv 2011/65/EU?5, 2014/30/EU?®,
2014/35/EU? eller 2014/53/EU?8 eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2019/945, ska foljande bestimmelser gilla:

a)  Tillverkare och, i tillimpliga fall, leverantorer av Al-system med hog risk ska anses
uppfylla skyldigheten att utarbeta en EU-forsdkran om dverensstammelse 1 enlighet
med, beroende pd vad som ér tilldmpligt, artikel 16 g 1 forordning (EU) 2024/1689,
artikel 13.12 1 férordning (EU) 2024/2847, artikel 7 ¢ i direktiv 2011/65/EU,
artikel 7.2 1 direktiv 2014/30/EU, artikel 6.2 i direktiv 2014/35/EU, artikel 10.3 i
direktiv 2014/53/EU eller artikel 6.2 i delegerad forordning (EU) 2019/945.

25

26

27

28

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvindning av vissa farliga &mnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,
1.7.2011, s. 88, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/0j).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet
(EUT L 96, 29.3.2014, s. 79, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/30/0j).
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p&d marknaden av
elektrisk utrustning avsedd for anvdndning inom vissa spanningsgranser (EUT L 96,
29.3.2014, s. 357, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/35/0j).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/945 av den 12 mars 2019 om
obemannade luftfartygssystem och om tredjelandsoperatorer av obemannade
luftfartygssystem (EUT L 152, 11.6.2019, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/945/0j).
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b)

d)

Tillverkare ska ocksa i tillimpliga fall anses uppfylla den skyldighet som anges 1
artikel 13.20 i forordning (EU) 2024/2847, artikel 10.9 i direktiv 2014/53/EU och
artikel 6.8 1 delegerad forordning (EU) 2019/945.

Genom att uppratta det digitala produktpasset tar tillverkare pa sig ansvaret for att

leksaken uppfyller kraven i tillimpliga férordningar och direktiv.

Ekonomiska aktdrer och, i tillimpliga fall, leverantorer av Al-system med hog risk
ska anvinda det digitala produktpasset for att fullgora sina skyldigheter avseende
forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med, beroende pa vad som ér tillimpligt,
artiklarna 18.1 e, 22.3 aoch b, 23.1 ¢, 23.5 och 24.1 1 férordning (EU) 2024/1689,
artiklarna 13.13, 18.3 a, 19.2 och 19.6 i forordning (EU) 2024/2847, artiklarna 7 ¢
och d, 8 b och 9 g i direktiv 2011/65/EU, artiklarna 7.2, 7.3, 8.2 aoch 9.7 1

direktiv 2014/30/EU, artiklarna 6.2, 6.3, 7.2 a och 8.8 i direktiv 2014/35/EU,
artiklarna 10.3, 10.4, 11.2 a och 12.8 i direktiv 2014/53/EU eller artiklarna 6.3, 6.4,
7.2 a och 8.8 i delegerad forordning (EU) 2019/945.
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Om tillverkare forlitar sig pa bestimmelserna i punkt 5 for att fullgora sina skyldigheter i
samband med forsidkran om Overensstimmelse ska det digitala produktpasset innehalla den

information som anges i led h 1 bilaga VL.

Databdraren ska finnas fysiskt pd leksaken eller pé en etikett som é&r fast pa leksaken. Om
detta inte dr mdjligt pd grund av leksakens storlek eller beskaffenhet ska den anbringas pa
forpackningen, om sadan finns, eller i den dokumentation som medfoljer leksaken, i
enlighet med den delegerade akt som antas i1 enlighet med artikel 49.1. Den ska vara tydligt
synlig for konsumenten och andra slutanvdndare fore varje kop och for
marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet om leksaken tillhandahalls p4 marknaden

genom distansforséljning.

Om annan unionsritt kraver att information om leksaken finns tillgénglig via en databédrare
ska en enda databérare anvéndas for tillhandahéllandet av den information som krévs enligt

den hir forordningen och sddan annan unionsrétt.

Om det enligt annan unionsrétt som &r tillimplig pé leksaker kravs ett digitalt produktpass
ska ett enda digitalt produktpass for leksaker skapas, som ska innehdlla de uppgifter som
kravs enligt den hér férordningen samt alla andra uppgifter som krivs for det digitala
produktpasset enligt denna andra unionsritt. Genom undantag fran punkt 2 a far, om det
enligt annan unionsrétt krivs att det digitala produktpasset motsvarar en partiniva, det

digitala produktpasset vid tillimpningen av denna forordning utfardas for den nivan.
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10.

1.

12.

13.

De ekonomiska aktdrerna fér, utdver de uppgifter som avses i punkterna 8 och 9, gora
annan information tillgénglig via den databérare som avses i punkt 7. Om sa ér fallet ska
den informationen vara tydligt atskild frdn den information som kravs enligt denna

forordning och, 1 forekommande fall, enligt annan unionsrétt.

Tillverkaren eller leverantoren av tjinster avseende digitala produktpass ska sikerstélla att
en lank till den del av Safety Gate-portalen som avses i artikel 34.3 i1 forordning
(EU) 2023/988 for overforing av information om leksaker som kan utgoéra en risk for

konsumenternas hédlsa och sékerhet visas genom det digitala produktpasset.
Den ekonomiska aktor som slépper ut leksaken pa4 marknaden ska

a)  forse distributorer och leverantorer av onlinemarknadsplatser med en digital kopia av
databdraren eller den unika produktbeteckningen, beroende pa vad som é&r relevant,
sa att de kan gora databédraren eller den unika produktbeteckningen tillginglig for

potentiella kunder i de fall de inte fysiskt kan fa tillgang till leksaken, och

b) tillhandahalla den digitala kopia som avses i led a eller en lidnk till en webbplats
kostnadsfritt, skyndsamt, och 1 alla hdndelser inom fem arbetsdagar efter att ha

mottagit begiran om att gora detta.

Den ekonomiska aktoren ska, nir denne sldpper ut leksaken pa marknaden, tillhandahalla
en sidkerhetskopia av det digitala produktpasset via en leverantor av tjanster avseende

digitala produktpass.
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Artikel 20
Det digitala produktpassets tekniska utformning och funktion

1. Det digitala produktpasset ska vara fullt kompatibelt med andra digitala produktpass som
kravs enligt annan unionsratt nir det géiller de tekniska, semantiska och organisatoriska

aspekterna av end-to-end-kommunikation och datadverforing.

2. Alla uppgifter i det digitala produktpasset ska baseras pa dppna standarder som har
utvecklats 1 ett driftskompatibelt format och ska, beroende pa vad som &r lampligt, vara
maskinldsbara, strukturerade och sdkbara och kunna overforas genom ett Gppet

driftskompatibelt nitverk for datautbyte utan leverantorsinlasning.

3. Konsumenter och andra slutanvéndare, ekonomiska aktorer, behdriga nationella
myndigheter och tullmyndigheter samt kommissionen och andra relevanta aktorer ska pa
grundval av sina atkomstrittigheter 1 enlighet med unionsrétten ha kostnadsfri tillgang till

det digitala produktpasset.

4. Konsumenter ska inte uppmanas att registrera sig eller uppge ett l0senord for att fa tillgdng

till det digitala produktpasset.

5. Det digitala produktpasset ska lagras av den ekonomiska aktdr som ansvarar for att det

uppriéttas eller av leverantorer av tjdnster avseende digitala produktpass.
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10.

Om ett nytt digitalt produktpass uppréttas for en leksak som redan har ett eller flera digitala
produktpass ska det nya digitala produktpasset vara kopplat till det eller de ursprungliga
digitala produktpassen.

Om det digitala produktpasset lagras i enlighet med punkt 5 i denna artikel eller pa annat
satt behandlas av leverantorer av tjdnster avseende digitala produktpass i enlighet med
artikel 19.13 fér dessa leverantorer av tjanster avseende digitala produktpass inte helt eller
delvis sélja, ateranvénda eller behandla sadana uppgifter utover vad som ar nodvéandigt for
tillhandahéllandet av de berdrda lagrings- eller behandlingstjénsterna, sdvida det inte

specifikt har avtalats med den ekonomiska aktor som slépper ut leksaken pa marknaden.
Dataautentisering, tillforlitlighet och integritet ska sakerstéllas.

Digitala produktpass ska utformas och fungera pa sé sitt att en hog sdkerhets- och

integritetsniva sékerstills och bedrigerier undviks.

Ekonomiska aktdrer fir inte spra, analysera eller anvinda ndgon anvéndningsinformation
for andra &ndamaél dn vad som &r absolut och strikt nddvandigt for att tillhandahalla
informationen 1 det digitala produktpasset online. I synnerhet far personuppgifter som ror
kunderna inte lagras 1 det digitala produktpasset utan uttryckligt samtycke fran
konsumenten eller annan slutanvédndare 1 6verensstimmelse med artikel 6

i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679%°,

29

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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Artikel 21

Databdrare och unika beteckningar

De databirare, de unika produktbeteckningar och de unika aktérsbeteckningar som kravs
enligt denna forordning ska uppfylla de standarder som é&r tillimpliga pa databidrare, unika

produktbeteckningar och unika aktorsbeteckningar enligt forordning (EU) 2024/1781.

Artikel 12.2 i férordning (EU) 2024/1781 ska tillampas pa ekonomiska aktdrer som skapar
eller uppdaterar ett digitalt produktpass enligt den hér férordningen om en unik

produktbeteckning dnnu inte finns tillgénglig.

Alla regler och forfaranden for unika beteckningars och databérares livscykelhantering
som faststélls i delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 12.4 i férordning
(EU) 2024/1781 ska ocksa tilldmpas pa unika beteckningar och databirare i1 enlighet med

den hér forordningen.

Om en leksak omfattas av en skyldighet att tillhandahalla ett digitalt produktpass i enlighet
med en delegerad akt som antagits i enlighet med artikel 4 i forordning (EU) 2024/1781
eller enligt annan unionsritt, ska den unika produktbeteckningen, den unika

aktorsbeteckningen och den unika registreringsbeteckningen vara desamma.
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Alla forfaranden for utfirdande och kontroll av digital behorighet for ekonomiska aktorer
och andra relevanta aktorer som har atkomstréttigheter till uppgifter som ingér i det
digitala produktpasset som faststills i genomforandeakter som antagits 1 enlighet med
artikel 11 fjarde stycket 1 forordning (EU) 2024/1781 ska ocksa vara tillampliga vid

tillimpningen av den hér férordningen.

Alla krav som leverantdrer av tjinster avseende digitala produktpass ska uppfylla for att bli
sadana leverantorer och, 1 forekommande fall, krav for tillhandahallande av tjénster och
som faststélls i delegerade akter som antagits i enlighet med artikel 11 tredje stycket i
forordning (EU) 2024/1781 ska ocksé vara tillimpliga vid tillimpningen av den hér

forordningen.

Artikel 22

Register 6ver digitala produktpass

Innan en leksak slépps ut pa marknaden ska den ekonomiska aktoér som slépper ut leksaken
pa marknaden i det digitala register som inréttats i enlighet med artikel 13.1 i forordning
(EU) 2024/1781 (registret) ladda upp den unika produktbeteckningen och den unika
aktorsbeteckningen for leksaken. Nér det giller leksaker som dr avsedda att hanforas till

tullforfarandet ”6vergéng till fri omsittning” ska registret lagra leksakens varukod.
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2. Nér den ekonomiska aktdren laddar upp de uppgifter som avses i1 punkt 1 i registret, ska
registret automatiskt meddela den ekonomiska aktoren en unik registreringsbeteckning
som &r kopplad till de unika beteckningar som laddats upp i registret for en specifik leksak.
Detta meddelande fran registret ska inte betraktas som bevis pd dverensstimmelse med

denna forordning eller annan unionsrétt.

Kommissionen far anta en genomférandeakt om genomforandearrangemangen for
registret, inbegripet om det meddelande om den unika registreringsbeteckningen som avses
1 detta stycke. Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande

som avses 1 artikel 53.3.

3. Kommissionen, de behoriga nationella myndigheterna och tullmyndigheterna ska ha

tillgang till registret for att kunna utféra sina uppgifter enligt denna férordning.

Artikel 23

Tullkontroller avseende det digitala produktpasset

1. Leksaker som fors in pa unionsmarknaden ska vara foremél for kontroller och andra
atgdrder som faststdlls 1 denna artikel. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av annan
unionsratt, sirskilt inte forordning (EU) nr 952/2013 eller kapitel VII i férordning
(EU) 2019/1020.

2. Varje person som avser att slippa ut en leksak pa marknaden inom ramen for
tullforfarandet “6vergéng till fri omsattning” ska tillhandahalla eller gora tillgdnglig for

tullmyndigheterna den unika registreringsbeteckning som avses 1 artikel 22.2.
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3. Tullmyndigheterna far lata en leksak 6verga till fri omséttning forst efter att &tminstone ha
kontrollerat att den unika registreringsbeteckningen och den varukod som tillhandahallits
eller gjorts tillginglig for dem motsvarar de uppgifter som lagras i registret. Overgangen
till fri omséttning ska inte anses vara bevis for Overensstimmelse med denna forordning

eller annan unionsritt.

4. Den kontroll som avses i punkt 3 i den hér artikeln ska ske elektroniskt och automatiskt via
den sammankoppling mellan registret och EU CSW-CERTEX som avses i artikel 15.3 1
forordning (EU) 2024/1781. Denna kontroll ska ske fran och med den tidpunkt d&
sammankopplingen &r i drift eller frdn och med den dag da denna forordning borjar

tillimpas, beroende pa vilket som intraffar senast.

5. Kommissionen och tullmyndigheterna far himta och anvidnda de uppgifter om leksaker
som ingar i det digitala produktpasset och registret for att utfora sina uppgifter enligt
unionsratten, inbegripet riskhantering, tullkontroller och 6vergang till fri omséttning

i enlighet med forordning (EU) nr 952/2013.

6. De kontroller och andra atgédrder som foreskrivs i denna artikel ska utforas pd grundval av

forteckningen 6ver varukoder och produktbeskrivningar i bilaga VII.
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Artikel 24

Stod till mikroforetag samt smda och medelstora foretag

Senast [tolv ménader fore den dag dé denna forordning borjar tillimpas] ska kommissionen, 1
samrad med de behdriga nationella myndigheterna, bista mikroforetag samt sma och medelstora
foretag genom att ge dem riktlinjer for hur de ska inrdtta och anvinda ett digitalt produktpass for

leksaker, i enlighet med denna forordning.

Kapitel VI

Bedomning av overensstammelse

Artikel 25
Scikerhetsbedomning

1. For att visa att en leksak Overensstimmer med de grundldggande sidkerhetskraven ska
tillverkare, innan de slédpper ut en leksak pad marknaden, gora en sikerhetsbedomning,
inbegripet en analys av de faror som leksaken kan medfora, samt en beddmning av all

potentiell exponering for sddana faror.
2. Sakerhetsbedomningen ska sérskilt

a)  omfatta alla faror som beror pa leksakens kemiska, fysikaliska, mekaniska, elektriska
och hygieniska egenskaper eller dess brandfarlighet och radioaktivitet samt den

mojliga exponeringen for sddana faror,
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b)  nér det giller kemiska faror, ta hdnsyn till eventuell exponering for enskilda
kemikalier och alla kind ytterligare faror vid kombinerad exponering for de olika
kemikalier som forekommer i leksaken, med beaktande av de skyldigheter som anges

1 forordning (EG) nr 1907/2006 och de villkor som anges dir,

c)  for leksaker som omfattas av forordning (EU) 2024/1689 eller (EU) 2024/2847 eller
direktiv 2014/53/EU, ta hédnsyn till barns sirskilda sérbarhet i samband med avsedd
anvandning av sddana leksaker, nir de bedomer och atgérdar de faror som leksaken

kan utgora, och
d)  uppdateras nir ytterligare relevant information finns tillgidnglig.

Vid tillimpning av forsta stycket led b ska sdkerhetsbedomningen beakta eventuell
oavsiktlig forekomst av &mnen som omfattas av del III punkt 4 i bilaga II och beakta all
information som ldmnats till tillverkaren om forekomsten av &mnen eller blandningar som

uppfyller klassificeringskriterierna for kategorierna i del III punkt 4 i bilaga II.

3. Sdkerhetsbedomningen ska ingd i den tekniska dokumentation som avses i artikel 27.
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Artikel 26

Forfaranden for bedomning av éverensstimmelse

1. Tillverkare ska anvédnda de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i

punkt 2 eller 3.

2. Om tillverkaren har anvént de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller ggmensamma specifikationer
som omfattar alla relevanta sdkerhetskrav for leksaken identifierade i den
sdkerhetsbedomning som avses i artikel 25, ska tillverkaren anvinda forfarandet for intern

tillverkningskontroll enligt del I i bilaga IV.

3. I f6ljande fall ska tillverkaren anvidnda det forfarande for EU-typkontroll som anges i del 11
1 bilaga IV samt forfarandet for 6verensstimmelse med typ som faststills 1 del III 1 den

bilagan:

a)  Nar det inte finns nagra harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning eller ndgra gemensamma

specifikationer som omfattar alla relevanta sékerhetskrav for leksaken.

b)  Nar det finns sddana harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer

som avses 1 led a, men tillverkaren inte eller endast delvis har anvant dem.
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c)  Nar en eller flera av de harmoniserade standarder som avses i led a har
offentliggjorts med begriansningar och begriansningarna ar tillimpliga pd leksaken 1

fraga.

d)  Nar tillverkaren anser att leksakens art, utformning, konstruktion eller syfte kréver en

kontroll av tredje part.

4. Det EU-typintyg som utfardats i enlighet med del II punkt 6 i bilaga IV ska ses dver nér det
anses nodviandigt, sarskilt ndr leksakens tillverkningsprocess, ramaterial eller ingdende

delar dndras, men 1 alla hdandelser vart femte ar.

Artikel 27

Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen ska innehélla alla relevanta uppgifter om hur tillverkaren
har gétt till vdga for att sékerstilla att leksaken uppfyller de grundldggande

sdkerhetskraven. Den ska sirskilt innehalla de dokument som anges i bilaga V.
2. Den tekniska dokumentationen ska upprittas pa ett av unionens officiella sprak.

3. Tillverkaren ska pa motiverad begéran av en medlemsstats marknadskontrollmyndighet
tillhandahalla en Oversittning till den medlemsstatens sprék av relevanta delar av den

tekniska dokumentationen.
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Om en marknadskontrollmyndighet begér att f4 den tekniska dokumentationen eller en
oversittning av delar av den fran en tillverkare kan den faststélla en tidsfrist for detta som
ska vara 30 dagar, savida inte en kortare tidsfrist &r motiverad pa grund av en allvarlig och

omedelbar risk for hilsa och sdkerhet.

4. Om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt punkterna 1, 2 och 3 far
marknadskontrollmyndigheten begéra att tillverkaren pa egen bekostnad later ett anmélt
organ utfora en provning av leksaken inom en viss foreskriven tid for att kontrollera att den

uppfyller de grundlaggande sidkerhetskraven.

Kapitel VII

Anmailan av organ for bedomning av overensstimmelse

Artikel 28

Anmdlan

Medlemsstaterna ska till kommissionen och dvriga medlemsstater anmaila vilka organ som fatt i

uppdrag att utfora tredjepartsbeddmningar av overensstimmelse i enlighet med denna forordning.
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Artikel 29

Anmdlande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrétta och
genomfora de forfaranden som kravs for bedomning och anmélan av organ for beddmning
av dverensstimmelse enligt denna forordning och for kontroll av anmaélda organ, inklusive

Overensstimmelse med artikel 34.

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och kontroll som avses i punkt 1 ska
utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med

forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmélande myndigheten delegerar eller pa annat sétt dverliter den bedomning,
anmailan eller 6vervakning som avses 1 punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte ar
offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar uppfylla
kraven i artikel 30. Dessutom ska det organet ha vidtagit atgirder for att kunna hantera

ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess verksambhet.

4. Den anmélande myndigheten ska bdra det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det

organ som avses i punkt 3.
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Artikel 30

Krav avseende anmdlande myndigheter

En anmilande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant sitt att det inte uppstar nagon

intressekonflikt med organen f6r bedomning av dverensstimmelse.

En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sadant sétt att dess

verksamhet dr objektiv och opartisk.

En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant sitt att alla beslut
som ror anméilan av organet for beddmning av dverensstimmelse fattas av annan behorig

personal dn den som har gjort bedémningen.

En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av
organ for bedomning av dverensstimmelse. Den far heller inte erbjuda eller utféra

konsulttjanster pad kommersiell eller konkurrensmassig grund.

En anmélande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information i enlighet med

unionsritten och nationell ritt.

En anmélande myndighet ska ha tillriackligt ménga anstdllda med 1dmplig kompetens och

adekvata resurser for att kunna utfora sina uppgifter.

En anmilande myndighet ska Gvervaka arten och omfattningen av de uppgifter som utfors

av dotterbolag eller underentreprendérer till anmélda organ i1 enlighet med artikel 34.

9663/1/25 REV 1 95

SV



Artikel 31

Skyldighet att informera om anmdlande myndigheter

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden f6r bedomning och anmaélan av
organ for bedomning av dverensstimmelse och for kontroll av anmélda organ samt om eventuella

dndringar av forfarandena.
Kommissionen ska offentliggora denna information.
Artikel 32
Krav avseende anmdlda organ

1. Nar det giller anmélan enligt denna forordning ska ett organ for bedomning av
overensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2—11. Det ska vara ackrediterat i enlighet

med forordning (EG) nr 765/2008.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inrittas 1 enlighet med en medlemsstats

nationella rétt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan oberoende av

den organisation eller leksak som den bedomer.
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Ett organ som tillhdr en niringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader
foretag som &r involverade i1 konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning
eller underhéll av de leksaker som det bedomer far vid tilldmpningen av forsta stycket
anses vara ett tredjepartsorgan, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att

det saknas intressekonflikter.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar for utférandet av bedomningen av dverensstimmelse far inte utgoéras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvéander eller underhaller de
leksaker som bedoms och inte heller av en auktoriserad representant for nagon av dessa
parter. Detta ska inte hindra anvindning av de bedomda leksakerna som dr nédvéndig for
verksamheten inom organet for bedomning av dverensstimmelse eller anvindning av

sddana leksaker for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och
beddomningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing,
installation, anviandning eller underhall av dessa leksaker eller foretrdda parter som
bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i nigon verksamhet som kan paverka deras
objektivitet och integritet i samband med den bedomning av dverensstimmelse for vilken

de har anmaélts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedomning av dverensstimmelse ska sédkerstélla att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller

opartiskheten 1 organens beddmningar av dverensstimmelse.
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Organ for bedomning av §verensstimmelse och deras personal ska utféra beddmningen av
overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pé det
specifika omradet och vara fria fran varje péatryckning och incitament, i synnerhet
ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras
bedomning av dverensstimmelse, sdrskilt ndr det géller personer eller grupper av personer

for vilka resultaten av denna verksamhet utgor ett intresse.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska kunna utfora de uppgifter avseende
beddmning av dverensstimmelse som faststills 1 bilaga IV for ett sddant organ och for
vilka det har anmélts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet sjélvt eller for dess

rdkning och under dess ansvar.

Vid varje tidpunkt och vid varje bedomning av 6verensstimmelse och for varje typ eller
kategori av leksaker for vilka det har anmélts, ska ett organ for bedomning av

overensstimmelse ha till sitt forfogande

a) erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig och 1&dmplig erfarenhet for

utforandet av bedomningen av verensstimmelse,

b)  erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka beddomning av
overensstimmelse utfors; dessa forfaranden maste medge dppenhet och mojliggora

att forfarandena kan upprepas;
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c) erforderliga riktlinjer och forfaranden dér atskillnad gors mellan de uppgifter som det

utfor i sin egenskap av anmélt organ och annan verksamhet, och

d) de forfaranden som dr nddvindiga for att organet ska kunna utdva sin verksamhet
med vederborlig hdnsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur, den tekniska
komplexiteten for leksaken i frdga samt den mass- eller serietillverkningsmaissiga

aspekten av produktionsprocessen.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska ha de nddvéndiga resurserna for att
korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedomningen av dverensstimmelse och ska ha tillgéng till den utrustning och de

hjédlpmedel som dr ndodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av dverensstimmelse

(bedomningspersonal) ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags beddmning av
overensstimmelse pa det omrade inom vilket organet for bedomning av

Overensstimmelse har anmalts,

b)  djupgdende kunskap om kraven for de beddmningar som de utfor och befogenhet att

utfora dessa bedomningar,

c) djupgéende kinnedom om och insikt i de krav som faststills i denna forordning, de
tillimpliga harmoniserade standarder som avses 1 artikel 15 och de gemensamma

specifikationer som avses i artikel 16, och
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10.

11.

d)  formaga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att

bedomningarna har gjorts.

Det ska sédkerstillas att organ for bedomning av 6verensstimmelse, deras ledning och

beddmningspersonal dr opartiska.

Erséttningen till ledningen for och beddmningspersonalen vid ett organ for bedomning av
overensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som gjorts eller resultaten

av bedomningarna.

Organ for beddmning av dverensstimmelse ska vara ansvarsforsékrade, om inte
medlemsstaten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv ar

direkt ansvarig for bedomningen av dverensstimmelse.

Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt 1
enlighet med tillimplig unionsrétt och nationell rétt betrdffande all information som den
erhaller vid utférandet av sina uppgifter enligt bilaga IV, utom gentemot de behdriga
myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderitt, immateriella

rittigheter och foretagshemligheter ska skyddas.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska delta i, eller sdkerstélla att
bedomningspersonalen kédnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som
utfors 1 den samordningsgrupp for anmaélda organ som inréttats enligt artikel 44, och de ska
som generella riktlinjer anvdnda de administrativa beslut och dokument som ér resultatet

av gruppens arbete.
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Artikel 33

Presumtion om overensstimmelse for anmdlda organ

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse som visar att det uppfyller kriterierna i de relevanta
harmoniserade standarderna eller delar av dem, till vilka hianvisningar har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kraven i artikel 32 forutsatt att dessa

krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 34

Dotterbolag och underentreprenorer till anmdlda organ

1. Om det anméilda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till en bedomning
av Overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det sékerstilla
att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 32 och informera den

anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska bira det fulla ansvaret for uppgifter som utfors av

underentreprendrer eller dotterbolag, oavsett var de dr etablerade.

3. De anmalda organen ska kunna granska alla uppgifter som utfors av underentreprendrer

eller dotterbolag till alla delar.

4. Verksamhet kan ldggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om

kunden samtycker till det.
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5. De anmalda organen ska halla de relevanta dokument som ror beddmningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete de har utfort i

enlighet med bilaga IV tillgdngliga for den anmilande myndigheten.

Artikel 35

Ansdkan om anmdlan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska ldmna in en ansokan om anmélan 1
enlighet med denna forordning till den anmilande myndigheten i den medlemsstat dér det

ar etablerat.

2. Den ansokan som avses i punkt 1 i den hér artikeln ska atfoljas av en beskrivning av de
bedomningar av dverensstimmelse och de leksaker som organet anser sig ha kompetens
for samt ett ackrediteringsintyg som utfdrdats av ett nationellt ackrediteringsorgan i vilket

det intygas att organet for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 32.
Artikel 36
Anmdlningsforfarande

1. De anmélande myndigheterna far endast anméla de organ for bedomning av

overensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 32.
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De anmélande myndigheterna ska anméla organ for bedomning av dverensstammelse till
kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjélp av det elektroniska

anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmilan ska innehélla fullstindiga uppgifter om bedomningen av dverensstimmelse och
det relevanta ackrediteringsintyget. Anmaélan ska ocksé innehalla information om alla

uppgifter som ska utforas av dotterbolag och underentreprenorer.

Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmalt organ endast om kommissionen
eller de andra medlemsstaterna inte har rest nagra invindningar inom tva ménader efter

anmalan.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmaélt organ vid tillimpningen av denna

forordning.
Den anmélande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om alla relevanta dndringar i anmélan.
Artikel 37
Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmdlda organ

Kommissionen ska tilldela varje anmélt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer dven om det anméls 1 enlighet med

flera unionsrattsakter.
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2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anmélts enligt denna
forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet

som de har anmalts for.

Kommissionen ska sdkerstilla att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 38

Andringar i anmdlan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmélt organ
inte ldngre uppfyller de krav som anges i artikel 32 eller att det underléter att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla
kraven eller fullgora skyldigheterna &r, beldgga anmélan med restriktioner eller tillfalligt
aterkalla eller dra tillbaka den. Den ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra

medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av en restriktion, tillféllig dterkallelse eller tillbakadragande av anmélan eller
om det anmélda organet har upphort med verksamheten, ska den anmélande medlemsstaten
vidta ldmpliga dtgérder fOr att sdkerstdlla att det anmélda organets dokumentation antingen
behandlas av ett annat anmélt organ eller halls tillgéinglig for de ansvariga anmélande

myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéran.
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Artikel 39

Ifragasdttande av de anmdlda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dér den tvivlar pa, eller uppmirksammas pé tvivel
om, att ett anmailt organ har erforderlig kompetens eller att ett anmélt organ fortsatt
uppfyller de krav och fullgor de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dér

den gjorts uppmairksam p4 att det foreligger sddana tvivel.

Den anmélande myndigheten ska pa begéiran ge kommissionen all information om

grunderna for anmélan och om hur det berérda organets kompetens uppratthalls.

Kommissionen ska sdkerstélla att all kinslig information som erhallits i samband med

undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller kraven for anmélan ska
den genom en genomforandeakt anmoda den anmélande myndigheten att vidta erforderliga

korrigerande dtgérder, inbegripet tillbakadragande av anmélan, om sa dr nddvandigt.
Artikel 40
De anmdlda organens operativa skyldigheter

Anmilda organ ska utfora bedomningar av dverensstimmelse 1 enlighet med forfarandena

for bedomning av Gverensstimmelse 1 bilaga IV.
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De anmalda organen ska utfora den bedomning av dverensstimmelse som anges i denna
forordning pa ett proportionellt sitt sa att de ekonomiska aktdrerna inte belastas i onddan.
De ska bedriva sin verksamhet i enlighet med denna férordning med vederborlig hdnsyn
till ett foretags storlek, bransch och struktur, den tekniska komplexiteten for leksaken i

fraga samt den mass- eller serietillverkningsmissiga aspekten av produktionsprocessen.

Nar de anmélda organen bedriver sin verksamhet ska de respektera den grad av
noggrannhet och den skyddsniva som krivs for att leksaken ska dverensstimma med denna

forordning.

Om ett anmélt organ konstaterar att leksaken inte uppfyller de grundlaggande
sikerhetskraven, kraven 1 motsvarande harmoniserade standarder, om sadana standarder
tillimpas, eller kraven 1 de motsvarande gemensamma specifikationer som avses i artikel
16, om sadana specifikationer tillimpas, ska det begéra att tillverkaren vidtar lampliga

korrigerande atgarder och ska inte utfarda ett EU-typintyg enligt del II punkt 6 i bilaga I'V.

Om ett anmélt organ vid kontroll av dverensstimmelse efter det att ett EU-typintyg har
utfardats konstaterar att en leksak inte langre uppfyller kraven, ska det &légga tillverkaren
att vidta lampliga korrigerande atgérder, och tillfalligt aterkalla eller dra tillbaka EU-

typintyget, om sa dr nddvandigt.
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5. Om inga korrigerande atgérder vidtas eller om de inte far dnskat resultat, ska det anmélda
organet i forekommande fall beldgga EU-typintyget med restriktioner eller tillfalligt
aterkalla eller dra tillbaka det.

6. Om ett anmélt organ underrittas av en marknadskontrollmyndighet om att en leksak for
vilken det anmaélda organet har utfardat ett EU-typintyg inte uppfyller de grundlidggande
sdkerhetskraven, ska det dra tillbaka EU-typintyget med avseende pa den leksaken.

Artikel 41
Overklagande av de anmdilda organens beslut
Ett anmailt organ ska sikerstélla att det finns ett Oppet och tillgingligt forfarande for 6verklagande
av dess beslut.
Artikel 42
De anmdlda organens informationsskyldighet
1. De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om f6ljande:
a)  Avslag, begriansningar, tillfallig aterkallelse och tillbakadragande av EU-typintyg.

b)  Omsténdigheter som inverkar pa rickvidden och villkoren for anmélan.
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c)  Begidran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedémningar av

Overensstimmelse.

d)  Pabegédran, bedomningar av 6verensstimmelse som gjorts inom ramen for anmélan
och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och

underentreprenad.

2. De anmélda organen ska ge de andra organ som anmélts i enlighet med denna forordning
och som utfor liknande bedomningar av dverensstimmelse som tidcker samma leksaker
relevant information om fradgor som ror negativa och, pa begédran, positiva resultat av

beddmningar av dverensstimmelse.

3. De anmilda organen ska pa motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet forse
myndigheten med all information och dokumentation som rér varje EU-typintyg som de
har utférdat eller dragit tillbaka, eller som ror végran att utfdrda ett sddant intyg, inklusive

provningsrapporter, samt den tekniska dokumentation som avses i artikel 27.
Artikel 43
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sékerstélla att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter 1

medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmélan.
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Artikel 44

Samordning av anmdlda organ

Kommissionen ska sdkerstilla att [dimplig samordning och lampligt samarbete sker mellan de organ
som anmalts i enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett

tillfredsstdllande sétt genom en eller flera sektorsspecifika grupper av anmilda organ.

Anmaélda organ ska delta i den eller de gruppernas arbete direkt eller genom utsedda representanter.

Kapitel VIII
Marknadskontroll

Artikel 45

Férfarande pd nationell niva for att hantera leksaker som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skil att anta att en
leksak som omfattas av denna forordning utgdr en risk for ménniskors hélsa eller sédkerhet
ska de gora en utvérdering av leksaken som omfattar alla krav som faststills i denna
forordning. De berdrda ekonomiska aktdrerna ska i den utstrickning som dr nddvindig

samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna 1 detta syfte.

9663/1/25 REV 1 109
SV



Om en marknadskontrollmyndighet under utvirderingen konstaterar att en leksak inte
overensstimmer med kraven i denna forordning ska den utan drojsmal aldgga den berdrda
ekonomiska aktoren att vidta lampliga korrigerande atgérder i enlighet med artikel 16.3 1
forordning (EU) 2019/1020 inom en rimlig tidsperiod som foreskrivs av

marknadskontrollmyndigheten och med beaktande av riskens art.
Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda organet om detta.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstimmelsen inte dr
begrénsad till det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgérder som de har alagt de

berdrda ekonomiska aktdrerna att vidta.

Den ekonomiska aktoren ska sdkerstélla att det vidtas 1dmpliga korrigerande atgérder 1
frdga om alla de berdrda leksaker som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit pa

unionsmarknaden.

Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar ldmpliga korrigerande atgarder inom den
period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfélliga atgérder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av leksaken

pa sin nationella marknad, dra tillbaka leksaken fran den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dr6jsmél informera kommissionen och de andra

medlemsstaterna om dessa atgéirder.
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I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgéingliga uppgifter inga,
sarskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera den leksak som inte
overensstimmer med kraven, inbegripet den unika produktbeteckningen, leksakens
ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors gillande och den risk
leksaken utgdr, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits och dess varaktighet samt den
berdrda ekonomiska aktorens standpunkt. Marknadskontrollmyndigheterna ska sérskilt

ange om den bristande dverensstimmelsen beror pa ndgon av féljande omstindigheter:
a)  Leksaken overensstimmer inte med de grundldggande sdkerhetskraven.

b)  Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 15, eller
c) Det forekommer brister i de gemensamma specifikationer som avses 1 artikel 16.

Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater &n den som inledde det forfarande
som anges 1 denna artikel ska, utan drojsmél, informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om vidtagna atgdrder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgang till med avseende pa den berorda leksakens bristande overensstimmelse med

kraven samt eventuella invindningar mot den anmélda nationella &tgarden.

Atgiirden ska anses vara motiverad om varken en marknadskontrollmyndighet i en
medlemsstat eller kommissionen gor invindningar inom tre ménader efter mottagandet av
den information som avses i punkt 4 andra stycket mot en tillfallig atgérd som har vidtagits

av en medlemsstat.

9663/1/25 REV 1 111

SV



8. Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater ska sékerstélla att [impliga
begransande atgdrder, sdsom att leksaken dras tillbaka frén marknaden, vidtas utan
dréjsmél med avseende pa den berdrda leksaken och ska underrdtta kommissionen och de

andra medlemsstaterna om dessa atgarder.

9. Den information som avses i punkterna 2, 4, 6 och 8 i denna artikel ska ldmnas via det
informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34 i forordning
(EU) 2019/1020. Inlamnandet av denna information ska inte paverka
marknadskontrollmyndigheternas skyldighet att anmila atgiarder som vidtagits mot

produkter som utgor en allvarlig risk i enlighet med artikel 20 i férordning (EU)

2019/1020.
Artikel 46
Unionsforfarande i fraga om skyddsdtgdrder
1. Om det, efter det att forfarandet 1 artikel 45.3 och 45.4 har slutforts, inkommer

inviandningar mot en atgird som en medlemsstat har vidtagit eller om kommissionen har
skél att tro att en nationell atgérd kan strida mot unionsrétten, ska kommissionen utan
drojsmal inleda samrédd med medlemsstaterna och den eller de berdrda ekonomiska

aktorerna och utvardera den nationella atgirden.

P& grundval av resultaten av denna utvardering ska kommissionen anta en

genomforandeakt som faststiller om den nationella atgarden ar motiverad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den

eller de berorda ekonomiska aktorerna beslutet.
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Om den nationella atgérden anses vara motiverad ska alla medlemsstater vidta de atgérder
som krévs for att sdkerstélla att den leksak som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran

deras marknader eller aterkallas samt underratta kommissionen om detta.

Om den nationella atgdrden anses vara omotiverad ska den berdrda medlemsstaten dra

tillbaka atgérden.

Om den nationella atgérden anses vara motiverad och leksakens bristande
overensstimmelse kan tillskrivas brister 1 de harmoniserade standarder som avses 1 artikel
15 1 denna forordning eller de gemensamma specifikationer som avses i artikel 16 1 denna
forordning ska kommissionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i

forordning (EU) nr 1025/2012 eller vid behov dndra de gemensamma specifikationerna.
Artikel 47
Formell bristande 6verensstimmelse

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 45 ska en marknadskontrollmyndighet, om
den konstaterar ndgot av foljande vad giller en leksak, dldgga den berérda ekonomiska

aktOren att atgdrda den bristande dverensstimmelsen:
a)  CE-mirkningen har anbringats 1 strid med artikel 17 eller artikel 18.
b)  CE-mérkningen har inte anbringats.

c)  Det digitala produktpasset har inte uppréttats 1 enlighet med artikel 19.

9663/1/25 REV 1 113

SV



d)  Den databdrare genom vilken det digitala produktpasset ar tillgéngligt har inte
anbringats i enlighet med artikel 19.7.

e)  Den tekniska dokumentation som avses i artikel 27 ar antingen inte tillganglig eller

ofullstandig.

2. Om den bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstir ska den berdrda
marknadskontrollmyndigheten vidta alla 1dmpliga dtgirder for att begrénsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av leksaken pa marknaden eller sdkerstilla att den dterkallas eller dras

tillbaka fran marknaden.

Artikel 48

Kommissionens dtgdrder avseende leksaker som utgor en risk

1. Om kommissionen far kinnedom om att en leksak eller en viss leksakskategori som
tillhandahélls p&d marknaden utgér en risk for ménniskors hélsa och sékerhet, men dnda
overensstimmer med de sdrskilda sékerhetskraven eller utgor en sadan risk och ger upphov
till tvivel om dverensstimmelse med de sirskilda sékerhetskraven, har den befogenhet att
anta genomforandeakter som faststéller tgérder for att sdkerstdlla att leksaken eller
leksakskategorin, ndr den tillhandahélls pd marknaden, inte langre utgor en sadan risk, att
dra tillbaka den fran marknaden eller att dterkalla den om samtliga f6ljande villkor ar

uppfyllda:

a)  Det framgér av tidigare samrdd med marknadskontrollmyndigheterna att metoden for

att hantera risken skiljer sig at fran en marknadskontrollmyndighet till en annan, och
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b)  Risken kan pé grund av sin art inte hanteras i enlighet med andra foérfaranden som

faststills 1 denna forordning.

2. De genomforandeakter som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 53.3. Nar det foreligger vederborligen
motiverade tvingande skdl till skyndsamhet med avseende pa skyddet av ménniskors hélsa
och sidkerhet har kommissionen befogenhet att anta omedelbart tillimpliga

genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 53.4.

Kapitel IX

Delegerade befogenheter och kommittéforfarande

Artikel 49
Delegerade befogenheter

1. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att
komplettera denna forordning genom att faststilla de tekniska krav som géller for det

digitala produktpasset for leksaker. Dessa krav ska sérskilt omfatta foljande:
a)  Eneller flera databirare som ska anvéndas.

b)  Den layout som ska anvédndas for att presentera databéraren och var databéraren ska

vara placerad.

c)  De tekniska delarna av det digitala produktpasset for vilka definierade europeiska

eller internationella standarder ska anvindas.
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d)  Vilka aktorer som ska ha dtkomst till uppgifter i det digitala produktpasset och vilka
uppgifter de ska ha atkomst till.

e)  Vilka aktorer som ska skapa ett digitalt produktpass eller uppdatera uppgifterna i ett
digitalt produktpass, och vilka uppgifter de far fora in eller uppdatera, och

f)  De ndrmare arrangemangen for inforande eller uppdatering av uppgifter som avses i

led e.

Vid faststillandet av de dtkomstréttigheter som avses i forsta stycket d ska kommissionen
beakta behovet av att skydda konfidentiell foretagsinformation och foretagshemligheter i
enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/9433° samt behovet av att
sakerstilla att konsumenterna létt kan fa tillgang till den information som é&r relevant for

dem.

De aktorer som uppdaterar uppgifter i ett digitalt produktpass i enlighet med forsta
stycket e ska ansvara for att de uppgifter de tillhandahaller &r korrekta, utom nir de agerar

for tillverkarens rakning.

30 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att
icke rojd know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas,
utnyttjas och rdjs (EUT L 157, 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Det tillimpningsdatum for delegerade akter som avses i forsta stycket far inte infalla
tidigare 4n 18 ménader fran deras ikrafttridande, utom i vederbdrligen motiverade fall, for
hela akten eller for vissa sirskilda krav, eller utom vid delvis upphédvande eller andring av

delegerade akter, da ett tidigare tillimpningsdatum fér faststillas.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att
dndra bilaga VI vad giller de uppgifter som ska tillhandahallas i1 det digitala produktpasset,
1 syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och till den digitala
fardighetsnivan hos marknadskontrollmyndigheterna, anvdndarna och de som har uppsikt

Over dem.

3. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att
dndra artikel 22.1 genom att ange att den ytterligare informationen bland den information
som fortecknas 1 bilaga VI eller informationen om leksakens bristande 6verensstimmelse

nér atgirder vidtas i enlighet med artikel 45.2 eller 45.4 ska lagras i registret.

Nar kommissionen antar de delegerade akter som avses i forsta stycket ska den beakta

foljande kriterier:
a)  Forenlighet med andra tilldmpliga unionsakter i forekommande fall.
b)  Behovet av att mojliggora kontroll av det digitala produktpasset dkthet.

c) Informationens relevans for att forbattra effektiviteten och &ndamélsenligheten i

marknadskontroller och tullkontroller av leksaker, och
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d)  Behovet av att undvika en oproportionerlig administrativ borda for de ekonomiska

aktorerna och de nationella myndigheterna, inbegripet tullmyndigheterna.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 i denna
forordning for att dndra bilaga VII till denna férordning i syfte att anpassa den forteckning
over varukoder och produktbeskrivningar som ska anvindas vid tillimpningen av

artikel 23.6 i denna forordning. Dessa anpassningar ska grunda sig pé forteckningen i

bilaga I till forordning (EEG) nr 2658/87.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att

dndra bilaga III i syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att
dndra del C 1 tilldgget till bilaga II, med beaktande av de villkor som anges i del III punkt
10 1 bilaga II, i syfte att tillata en viss forekomst i leksaker av ett specifikt &mne som &r
forbjudet eller en specifik blandning som ar forbjuden enligt del III punkt 4, 5 eller 6 i
bilaga II, eller for att &ndra eller dterkalla tillstdndet for forekomst av ett visst &mne eller en
viss blandning. Kommissionen ska motivera varje beviljat undantag och offentliggéra detta

pa ett lattillgéngligt och anviandarvanligt sétt.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for att
dndra delarna A, B och D i tilldgget till bilaga II i syfte att anpassa dem till den

vetenskapliga och tekniska utvecklingen genom att

a)  infora villkor for forekomsten av &mnen eller blandningar 1 leksaker, sarskilt
gransvirden for specifika &mnen eller blandningar i leksaker, inklusive grinsvéirden
for oavsiktlig forekomst av forbjudna d@mnen eller blandningar enligt del III punkt 7 i

bilaga II, eller

b)  é&ndra villkoren eller gransviardena for forekomsten av &mnen och blandningar i

leksaker.

Kommissionen ska begira ett yttrande fran Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)
enligt artikel 52.7 om sdkerheten hos nitrosaminer och nitroserbara &mnen 1 leksaker, med
avseende pa den totala exponeringen. Kommissionen ska utvirdera yttrandet och vid
behov, mot bakgrund av det yttrandet, anta delegerade akter i enlighet med artikel 50 for
att anpassa gransvardena for de &mnen i leksaker som fortecknas i del A i tilldgget till

bilaga II.

Kommissionen ska begira ett yttrande frdn Echa enligt artikel 52.7 om sdkerheten hos bly,
kadmium, kvicksilver och krom (VI) i leksaker, med avseende pa den totala exponeringen.
Kommissionen ska utvirdera yttrandet och vid behov, mot bakgrund av det yttrandet, anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 50 for att anpassa gransvardena for de &mnen i

leksaker som fortecknas i del A 1 tillagget till bilaga II.
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10.

Vid tillimpningen av punkterna 6 och 7 ska kommissionen systematiskt och regelbundet
utvérdera forekomsten av farliga kemiska dmnen eller blandningar i leksaker. I dessa
utvirderingar ska kommissionen ta hinsyn till rapporter fran marknadskontrollorgan och

till vetenskapliga beldgg som medlemsstater och beroérda parter lagger fram.

Artikel 50

Utévande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 49 ges till kommissionen for
en period pa fem ar frdn och med ... [den dag dd denna forordning trader i kraft].
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader
fore utgdngen av perioden pd fem ér. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forlangas med perioder av samma ldngd, savida inte Europaparlamentet eller
radet motsitter sig en sddan forléngning senast tre manader fore utgdngen av perioden i

fréga.

Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 49 far nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet

datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.
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Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 49 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en
period pa tre ménader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invidnda. Denna period ska forlangas med tre

manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 51

Begdran om bedomning vid tillimpningen av artikel 49.6

Begéran om beddmning av ett &mne eller en blandning som ar forbjuden enligt del 111
punkt 4, 5 eller 6 1 bilaga II vid tillimpningen av artikel 49.6 ska lamnas in till Echa i det
format som avses i1 punkt 3 1 den hér artikeln. Begérandena ska offentliggoras pé ett

lattillgdngligt och anvéndarvénligt sétt.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av andra stycket i denna punkt far varje person som
lamnar in en begidran om beddmning enligt punkt 1 begira att viss konfidentiell
information inte ska offentliggoras, 1 enlighet med tilldmplig unionsrétt. Begéran om
sekretess ska atfoljas av en motivering till varfor utlimnandet av informationen skulle
kunna skada kommersiella intressen for den person som ldmnar in begdran om beddémning

eller for ndgon annan berdrd part.

Foljande information som innehas av Echa ska offentliggdras kostnadsfritt och i ett

anvandarvanligt format:
a)  Namnet pa den juridiska person som ldmnar in begéran.

b)  Namnet pa det amne eller den blandning for vilken det finns en begdran om undantag

och, i forekommande fall, den faroklass som avses i del III punkt 4 1 bilaga II, och

c)  Typen av leksak eller leksaksdelar.

9663/1/25 REV 1 122
SV



Fore ... [den forsta dagen i den ménad som f6ljer tolv ménader efter dagen for denna
forordnings ikrafttridande] ska Echa utarbeta och offentliggora ett format for inlimning av
de begiranden om bedomning som avses 1 punkt 1. Fore detta datum ska Echa ocksa
utarbeta och offentliggéra teknisk och vetenskaplig vigledning om hur sddana begidranden
ska ldmnas in och om hur analysen till stod for sddana begédranden ska genomforas,
inbegripet nér det giller tillgdngen till alternativ till amnena eller blandningarna och hur
man enligt denna forordning ska hantera de kénda ytterligare farorna till f6ljd av den
kombinerade exponeringen for de olika &mnen och blandningar som féorekommer 1

leksaken.

Artikel 52

Echas yttranden

Vid tillampningen av artikel 49.6 ska Echa avge yttranden till kommissionen om
forekomsten av amnen eller blandningar som &r forbjudna enligt del III punkt 4, 5 eller 6 i
bilaga II i leksaker, om en begéran om beddmning ldmnas in till myndigheten i enlighet
med artikel 51.1. Echa ska i sina yttranden bedéma huruvida kriterierna i del III punkt 10 a

och b 1 bilaga II ar uppfyllda for en sirskild anvandning.

Echa far begéra att den person som lamnar in begdran om bedomning eller en tredje part
lamnar in ytterligare information inom en angiven tidsfrist. Echa ska beakta all information

som ldmnas av tredje part.
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3. De yttranden som avses i punkt 1 ska skickas till kommissionen och offentliggoras pé ett
lattillgéngligt och anvéndarvénligt sitt inom tolv manader fran mottagandet av begéran om

beddomning.

4. Den period som avses i stycke 3 1 den har artikeln far forléingas en gang med hogst sex
ménader om Echa behdver begira information frin en tredje part eller om ett stort antal

begidranden om beddmning ldmnas in till Echa enligt artikel 51.1.

5. Echa ska pa nytt utvirdera sina yttranden om férekomsten av de @mnen eller blandningar
som fortecknas i del C 1 tilldgget till bilaga II i leksaker minst vart femte ar fran och med
dagen for ikrafttridandet av en delegerad akt som antagits i enlighet med artikel 49.6. For
att genomfora denna nya utvirdering ska Echa begéra att den person som lamnade in den
ursprungliga begdran inom en angiven period tillhandahéller n6dvédndig information och
dokumentation som visar att de villkor som motiverar férekomsten av &mnet i leksaker
som anges i del III punkt 10 i bilaga II fortfarande ar uppfyllda. Echa far ocksa begira att

en tredje part lamnar in ytterligare information inom en angiven tidsfrist.

6. Kommissionen ska begira ett yttrande fridn Echa om forekomsten av &mnen eller
blandningar som fortecknas 1 del C 1 tilldgget till bilaga II 1 leksaker s& snart kommissionen
far kinnedom om nya vetenskapliga beldgg eller teknisk utveckling som kan paverka den

tillaitna anviandningen av ett specifikt amne eller en specifik blandning i leksaker.
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Vid tillimpningen av artikel 49.7 fir kommissionen begira ett yttrande fran Echa om
sakerheten hos ett specifikt &mne eller en specifik blandning i leksaker, vilket ska beakta
den totala exponeringen for &mnet eller blandningen fran andra kéllor och de kénda
ytterligare farorna till f6ljd av den kombinerade exponeringen for de olika &mnen och

blandningar som forekommer i leksaken, samt barns sarbarhet.

Nér Echa utarbetar ett yttrande i enlighet med denna artikel ska myndigheten offentliggora
information om ndr bedomningen inleds, antagandet av yttrandet och eventuella
mellanliggande steg i bedomningsforfarandet. Echa ska sirskilt offentliggora utkasten till
yttranden och ge berdrda parter mojlighet att 1imna synpunkter pa dessa yttranden inom en

period pé minst fyra veckor.
Artikel 53
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for leksakers sikerhet. Denna kommitté ska

vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
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3. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.
Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska

tillampas.

4. Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jaimford med

artikel 5 i den forordningen tillimpas.

Kapitel X
Sekretess och pafoljder

Artikel 54

Sekretess

1. De behoriga nationella myndigheterna, de anmélda organen, Echa och kommissionen ska, i
enlighet med tilldmplig unionsratt och nationell rétt, respektera sekretessen for foljande
information och uppgifter som de erhaller nédr de utfor sina uppgifter i enlighet med denna

forordning:
a)  Personuppgifter och

b)  fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter, inklusive
immateriella réttigheter, sdvida det inte foreligger ett allménintresse av att

uppgifterna utlimnas.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 fir information som utbyts pa konfidentiell
basis mellan de behoriga nationella myndigheterna och mellan behdriga nationella
myndigheter och kommissionen inte ldmnas ut utan foéregdende samrad med den behoriga

nationella myndighet som informationen hérror fran.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda
organens réttigheter och skyldigheter nir det géller att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att lamna

information.

4. Medlemsstaterna och kommissionen far utbyta konfidentiell information med
tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har ingatt bilaterala eller multilaterala avtal
om konfidentialitet, om dessa avtal sikerstéller att allt eventuellt informationsutbyte &r

forenligt med tilldmplig unionsrétt och nationell rétt.

Artikel 55
Pafoljder

Medlemsstaterna ska faststélla regler om pafoljder for dvertridelse av bestimmelserna i denna
forordning och vidta alla nddvéndiga atgérder for att sdkerstdlla att de tillimpas. Pafoljderna ska
vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska senast den ... [forsta dagen i
den ménad som fo6ljer 30 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttridande] underrétta
kommissionen om dessa regler och om dessa atgérder och utan dr6jsmal meddela eventuella senare

dndringar som paverkar dem.
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Kapitel XI

Slutbestammelser

Artikel 56
Upphdivande

Direktiv 2009/48/EG ska upphora att gélla med verkan fran och med den ... [forsta dagen i den

manad som foljer 54 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Hanvisningar till det upphévda direktivet 2009/48/EG ska tolkas som hénvisningar till denna

forordning och ska l4sas enligt jamforelsetabellen som anges i bilaga VIII.

Artikel 57

Overgdngsbestimmelser

1. Medlemsstaterna fér inte hindra tillhandahallandet p4 marknaden av leksaker som sldppts
ut pa4 marknaden i enlighet med direktiv 2009/48/EG fore den ... [forsta dagen 1 den ménad

som foljer 54 manader fran dagen for denna forordnings ikrafttradande].
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Kapitel VIII i denna forordning ska i tillimpliga delar gélla i stéllet for artiklarna 42, 43
och 45 i direktiv 2009/48/EG for leksaker som sldppts ut pd marknaden i enlighet med det
direktivet fore den ... [forsta dagen 1 den manad som foljer 54 manader fran dagen for
denna forordnings ikrafttradande], inklusive leksaker for vilka ett forfarande redan har
inletts i enlighet med artikel 42 eller 43 i direktiv 2009/48/EG fore den ... [forsta dagen i

den manad som foljer 54 ménader frén dagen for denna forordnings ikrafttrddande].

EG-typintyg som utfardats i enlighet med artikel 20 1 direktiv 2009/48/EG ska forbli giltiga
till den ... [fOrsta dagen 1 den manad som foljer 60 ménader fran dagen for denna

forordnings ikrafttridande], om de inte 16per ut fore den dagen.

Artikel 58

Utviirdering och éversyn

Senast den ... [forsta dagen 1 den mdnad som f6ljer 38 ménader frén dagen dd denna
forordning borjar tillimpas], och darefter vart femte &r, ska kommissionen utvirdera
genomforandet av denna forordning. Kommissionen ska rapportera till Europaparlamentet

och rddet om de viktigaste resultaten.

9663/1/25 REV 1 129

SV



I den rapport som avses i punkt 1 ska i synnerhet foljande bedomas:

a)  Denna forordnings dndamalsenlighet nér det géller att sékerstilla en hog skyddsniva

for barns halsa och sdkerhet.

b)  Denna forordnings andamaélsenlighet nir det géller att forbéttra den inre marknadens

funktion, dven nér det giller onlineforséljning.

c)  Denna forordnings effektivitet och inverkan pa konkurrenskraften, dven for

mikroforetag samt smé och medelstora foretag.

2. Om kommissionen anser att det dr 1dmpligt ska rapporten &tfoljas av ett lagstiftningsforslag

om en dndring av de relevanta bestimmelserna i denna férordning.
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Artikel 59
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den ... [forsta dagen i den manad som foljer 54 ménader fran dagen

for denna forordnings ikrafttridandel].

Artiklarna 28—44 och 49-55 ska emellertid tilldmpas frdn och med den ... [dagen for denna
forordnings ikrafttrddande].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
PRODUKTER SOM INTE OMFATTAS AV DENNA FORORDNING
Del I

Foljande leksaker ar uteslutna fran denna forordnings tillimpningsomrade:

1. Lekplatsutrustning avsedd for allmént bruk.
2. Lekautomater, oavsett om de drivs med mynt eller inte, avsedda for allmént bruk.
3. Leksaksfordon med forbranningsmotor.
4. Leksaksdngmaskiner.
Del 11

Foljande produkter betraktas inte som leksaker i den betydelse som avses i denna forordning:
1. Hogtids- och festdekorationer som inte har nagot lekvirde.

2. Samlarprodukter, forutsatt att det pd produkten eller forpackningen finns en synlig och
tydlig uppgift om att den &r avsedd for samlare over 14 ar. Exempel pa denna typ av

leksaker ar

a)  detaljerade skalenliga modeller,
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b)  byggsatser med detaljerade skalenliga modeller,
c)  dockor i folkdrikt, prydnadsdockor och andra liknande artiklar,
d) historiska kopior av leksaker, och

e)  verklighetstrogna kopior av skjutvapen.

3. Sportutrustning, inbegripet rullskridskor, inlines och rullbriddor avsedda for barn som viger
mer 4n 20 kg.
4. Cyklar med en hogsta sadelhdjd pa mer &n 435 mm, métt som det vertikala avstindet fran

marken till sadelns ovansida, med sadeln i horisontellt lige och sadelstolpen placerad i

hogsta tillatna lage.

5. Sparkcyklar och andra transportmedel avsedda for idrottsutovning eller framférande pa

allmén vég eller allmin gang- och cykelvig.

6. Eldrivna fordon som &r avsedda att framforas pa allmén vég, trottoar eller allmén gang-
eller cykelvig.
7. Utrustning for vattensport avsedd att anviandas pa djupt vatten och simhjélpmedel {for barn,

t.ex. simringar och simdynor.

8. Pussel med mer dn 500 bitar.
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9. Gevir och pistoler som drivs med komprimerad gas, utom vattenpistoler och vattengevir,
och pilbagar lingre dn 120 cm.

10. Fyrverkerier, inklusive knallskott som inte ar sarskilt utformade for leksaker.

11. Produkter och spel med spetsiga projektiler, t.ex. dartpilar med metallspets.

12. Funktionella pedagogiska produkter, som elektriska ugnar, strykjdrn eller andra
funktionella produkter som fungerar med en mirkspanning pa mer &n 24 volt och som
uteslutande séljs for att anvédndas 1 undervisningssyfte under tillsyn av en vuxen.

13. Produkter avsedda for undervisning i skolor eller annan pedagogisk verksamhet under
tillsyn av en vuxen ldrare, sdsom laborationsutrustning.

14. Elektronisk utrustning, t.ex. persondatorer och spelkonsoler som anvénds for interaktiv
programvara, och tillhorande kringutrustning eller komponenter, om den elektroniska
utrustningen eller kringutrustningen eller komponenterna inte ar sérskilt utformade f6r och
riktade till barn och inte har ett lekvérde i sig, som sérskilt utformade persondatorer,
tangentbord, joystickar eller styrhjul.

15. Interaktiv programvara avsedd for fritid och underhéllning, som datorspel och
lagringsmedium.

16. Trostnappar for smabarn.
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17.

18.

19.

20.

21.

Kontinuerligt anslutna leksaksliknande lampor.
Elektriska transformatorer for leksaker.

Modeaccessoarer for barn, som inte ska anviandas vid lek.
Utrustning for paintball.

Lése- och larobocker avsedda for barn dldre dn 36 manader, som inte har ett lekvérde.
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BILAGA 11
SARSKILDA SAKERHETSKRAV

Del I

Fysikaliska och mekaniska egenskaper

1. Leksaker och deras delar samt fastanordningar for fast monterade leksaker ska ha
erforderlig mekanisk hallfasthet och, 1 forekommande fall, tillricklig stabilitet for att tala
de pakinningar de utsitts for vid anvdndning utan att brytas sonder eller deformeras med

atfoljande risk for kroppsskada.

2. Atkomliga kanter, utskjutande partier, rep, sndren, kablar och fistanordningar ska vara
utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att risken for kroppsskada vid kontakt

minimeras.

3. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sadant sitt att de inte ger upphov till
nagon risk for hilsa och sdkerhet, eller endast en minimal risk, pa grund av att deras olika

delar sitts i rorelse i samband med att de anvénds.
4. a)  Leksaker och deras delar fir inte medfora risk for strypning.

b)  Leksaker och deras delar far inte medfora risk for kviavning till foljd av stopp i
lufttillférseln genom att luftvigarna tipps till som ett resultat av att munnen och

nésan ticks over.
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d)

g)

Leksaker och deras delar ska ha sddana dimensioner att de inte kan medfora risk for
kvavning till foljd av stopp 1 lufttillforseln pé grund av att foremal fastnar i munnen

eller 1 svalget eller ldgger sig 6ver ingangen till de nedre luftvdgarna.

Leksaker som uppenbarligen dr avsedda att anvédndas av barn under 36 manader och
leksaker som, &ven om de inte ar livsmedel, liknar livsmedel pé ett sddant sétt att de
kan férviaxlas med livsmedel av barn, och deras bestdndsdelar och alla delar som kan
tas loss fran leksakerna ska ha sddana dimensioner att de inte kan sviljas eller
inandas. Detta giller ocksa andra leksaker som dr avsedda att stoppas i munnen,

deras bestandsdelar och alla delar som kan tas loss fran dem.

Forpackningarna i vilka leksakerna salufors i detaljhandeln far inte medfora risk for
strypning eller kvdvning genom att genom att luftvigarna tépps till som ett resultat

av att munnen och nésan ticks over.

Leksaker i livsmedel eller livsmedelsforpackningar ska ha sin egen forpackning.
Denna forpackning ska, sdisom den salufors, ha sédana dimensioner att den inte kan

svéljas eller inandas.

Leksaksforpackningar, sdsom anges i leden e och f, som é&r sfériska, dggformade eller
ellipsformade och eventuella 16stagbara delar av dessa, eller av cylinderformade
forpackningar med avrundade éndar, ska vara av en sddan dimension att de inte kan
leda till stopp i lufttillforseln pé grund av att foremal fastnar i munnen eller i svalget

eller lagger sig Over ingéngen till de nedre luftvigarna.
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h)  Leksaker som sitter ihop med ett livsmedel vid tidpunkten for fortdringen pa ett
sadant sitt att man maste fortira livsmedlet for att direkt komma &t leksaken ska
forbjudas. Delar av leksaker som pa annat sétt direkt sitter thop med ett livsmedel ska

uppfylla de krav som faststills i leden c och d.

1)  Leksaker far inte medfora risk for stopp i tarmen pa grund av leksakens expansion

om den sviljs.

5. Vattenleksaker ska vara utformade och konstruerade sa att risken for simre flytkraft eller
samre stod for barnet begrinsas sa langt mojligt med hansyn till rekommenderat

anvandningssétt.

6. Leksaker som det gér att krypa in i och som da bildar ett slutet rum f6r anvéndaren ska ha

en utgdng som den avsedda anvindaren litt kan 6ppna inifrin.

7. Leksaker med vars hjélp anvindaren kan forflytta sig ska i mojligaste man vara forsedda
med ett bromssystem som ar anpassat till leksakstypen och till den rorelseenergi som
leksaken alstrar. Bromssystemet ska vara enkelt att anvinda utan risk for att anvéindaren

kastas ur leksaken eller att anviandaren eller andra personer skadas.

For eldrivna lekfordon ska den hogsta representativa mojliga korhastighet som bestdms av

leksakens konstruktion begriansas for att minska skaderisken.
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8. Projektilers utformning och sammansittning och den rorelseenergi de kan alstra nér de
skjuts ut fran en leksak avsedd for detta ska vara sddana att det med hansyn till leksakens

art inte finns nagon risk for att anvindaren eller nagon annan person skadas.
0. Leksaker ska vara konstruerade sé att det sékerstélls att

a)  maximi- och minimitemperaturen pa dtkomliga ytor inte kan orsaka skador vid

beréring, och

b)  anga eller gas inne i leksaken inte uppnér sddan temperatur eller sadant tryck att de
kan vélla brinnskada, skéllning eller annan kroppsskada da de sldpps ut fran

leksaken pa annat sétt 4n vad som &r avsett.

10. Leksaker som dr utformade for att avge ljud och leksaksmekanismer som aktiveras av ett
barn och avger reproducerbart ljud ska nér det giller maximivarden for impulsljud och
varaktiga ljud vara utformade och konstruerade pé ett sddant sétt att ljudet inte kan skada
barnens horsel. Maximivardena fér inte leda till att barn exponeras for kontinuerligt och
maximalt ljudtryck som overstiger de undre insatsvédrden for exponering som faststélls i
direktiv 2003/10/EG. Maximivérdena for impulsljud och varaktiga ljud i leksaker ska
faststillas med hénsyn till deras avsedda och rimligen forutsebara anviandning i enlighet

med artikel 5.2 1 denna forordning.
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11. Leksaker ska vara konstruerade sa att risken att klimma sig eller fastna med kroppsdelar
eller klader och risken att falla, kollidera eller drunkna minimeras. I synnerhet ska ytan pa
aktivitetsleksaker, som ett eller flera barn kan leka pa, vara utformad sé att den haller for

belastningen fran barnen.

12. Leksaker som innehaller magneter eller magnetiska delar ska vara utformade och
konstruerade pé ett sddant sétt att magneternas storlek och styrka inte utgor nagon risk for

perforation eller blockering av tarmen.

Del 11
Brandfarlighet

1. Leksaker far inte utgora brandfarliga inslag i barnets omgivning. De ska darfor besta av

material som uppfyller ett eller flera av f6ljande villkor:

a)  De brinner inte under direkt exponering for en 6ppen 1aga, gnista eller annan

potentiell antdndningskélla.
b)  De ér inte lattantdndliga (ldgan slocknar sa snart som brandorsaken avldgsnas).

¢)  Om de antdnds brinner de langsamt och med en laga som sprids med lag hastighet.

9663/1/25 REV 1
BILAGA 1I SV



d)  Oavsett leksakernas kemiska sammansittning har de utformats for att mekaniskt

fordréja forbranningsprocessen.

Brénnbara material i leksaken far inte utgora en antdndningsrisk for andra material som

ingér 1 leksaken.

2. Leksaker, sérskilt leksaker som innehaller material och utrustning for kemiska experiment,
hopsittning av modeller, gjutning av plast eller keramik, emaljering, fotografering,
leksaksskumtval eller liknande, far inte i sig innehélla &mnen eller blandningar som kan bli

brandfarliga pa grund av forlust av icke brandfarliga flyktiga bestdndsdelar.

3. Leksaker, utom knallskott, far inte vara explosiva eller innehélla bestandsdelar eller amnen

som kan explodera vid anvéndning enligt artikel 5.2 fOrsta stycket.

4, Leksaker, sérskilt kemiska leksaker, far inte innehalla &mnen eller blandningar som
a)  kan explodera genom kemisk reaktion eller upphettning nér de blandas,
b)  kan explodera nér de blandas med oxiderande dmnen, eller

c) innehaller flyktiga &mnen som &r antéindliga i luft och riskerar att bilda antdandliga

eller explosiva gas-/luftblandningar.
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Del III

Kemiska egenskaper

1. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sétt att det inte finns nagon
risk for skador pa ménniskors hélsa till f6ljd av exponering for de kemiska dmnen eller
blandningar som leksaken bestér av eller innehaller, om leksakerna anvinds i enlighet med

artikel 5.2 forsta stycket.

Leksaker ska uppfylla tillimplig unionslagstiftning for vissa produktkategorier eller
restriktioner for vissa &mnen och blandningar. Leksaker eller deras delar och férpackningar
som rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller 6verfora sina
bestandsdelar till livsmedel under normala eller forutsebara anvandningsforhallanden ska

ocksé dverensstimma med forordning (EG) nr 1935/2004.

2. Leksaker som i sig 4r &mnen eller blandningar ska ocksa uppfylla kraven i férordning (EG)

nr 1272/2008.

3. Leksaker ska uppfylla de sérskilda krav och villkor for kemiska &mnen som anges i del A i

tilligget och méarkningskraven i del B i tilldgget.
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4. Forekomst av &mnen eller blandningar som klassificeras i ndgon av foljande kategorier i
del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 ar forbjuden i leksaker, leksakers

bestandsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker:

a)  Cancerogenitet, mutagenitet i konsceller eller reproduktionstoxicitet (CMR-dmnen) i

kategori 1A, 1B eller 2.
b)  Hormonstorande for manniskors hélsa, kategori 1 eller 2.

c)  Specifik organtoxicitet kategori 1, antingen vid enstaka exponering eller vid

upprepad exponering.
d) Luftvigssensibiliserande, kategori 1.
e)  Hudsensibiliserande &mnen, kategori 1A.

5. Det ér forbjudet att avsiktligt anvénda per- och polyfluorerade alkylsubstanser (PFAS) 1

leksaker, leksakers bestdndsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker.

6. De bisfenoler som anges i del D i tilldgget far inte forekomma i leksaker, leksakers

bestandsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker.
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7. Oavsiktlig forekomst av ett &mne eller en blandning som avses i punkt 4, 5 eller 6 och som
beror péd fororeningar i naturliga eller syntetiska bestdndsdelar eller pa
tillverkningsprocessen och som ar tekniskt oundvikliga enligt god tillverkningssed, ska
vara tillaten under forutsittning att leksaker trots sadan forekomst fortfarande uppfyller de

allméinna sidkerhetskraven.

8. Genom undantag fran punkterna 4, 5 och 6 fir &mnen eller blandningar som é&r férbjudna
enligt de punkterna anvéndas i1 leksaker om de fortecknas i del C 1 tilldgget, 1 enlighet med

de villkor som anges dér.
0. Punkterna 4-8 ska inte tillimpas pé

a)  material som uppfyller villkoren for specifika &mnen i del A 1 tilldgget nér det géller

dessa dmnen,
b)  Dbatterier i leksaker,

c) leksaksdelar som dr nédvindiga for leksakens elektroniska eller elektriska funktioner
dér &mnet eller blandningen &r odtkomligt for barn, &ven genom inandning, nér

leksaken anvénds 1 enlighet med artikel 5.2 forsta stycket, eller

d)  material som uppfyller en &mnesspecifik begransning for leksaker 1 bilaga XVII till
forordning (EG) nr 1907/2006, 1 enlighet med de villkor som anges i den bilagan, nér
det géller dessa amnen, sdvida inte en stringare skyddsbegrinsning faststills for det

amnet for leksaker 1 tilldgget.
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10. Genom undantag fran punkterna 4, 5 och 6 far forekomst av ett forbjudet &mne eller en

forbjuden blandning i leksaker tillatas endast om samtliga foljande villkor &r uppfyllda:

a)  Forekomsten har befunnits vara séker av Europeiska kemikaliemyndigheten (Ech

a), 1

synnerhet med tanke pa exponeringen, inklusive den totala exponeringen frén andra

kallor samt alla kidnda ytterligare faror till f61jd av kombinerad exponering for de

olika &mnen och blandningar som férekommer 1 leksaken, och med sérskild hansyn

till barns utsatthet.

b)  Det finns inga lampliga alternativ till forekomsten av &mnena eller blandningarna i

leksaken, inbegripet via tekniska alternativ, sdsom faststillts av Echa pa grundval av

en analys av alternativen.

¢) Amnena eller blandningarna ir inte forbjudna att anviindas i konsumentvaror enli

forordning (EG) nr 1907/2006.

Vid tillimpning av led b i denna punkt ska beddmningen prioritera sékerheten hos alla

gt

identifierade alternativ och d@ven beakta den tekniska genomforbarheten av och tillgangen

till ett sddant alternativ.
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11. Restriktioner eller forbud mot anvandning av PFAS som faststills i enlighet med
forordning (EG) nr 1907/2006 eller Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/1021" ska ha foretride framfor punkt 5.

12. Kosmetiska leksaker, sdsom leksakssmink for dockor, ska uppfylla kraven pa
sammansdttning och mérkning i Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1223/20092.
13. Leksaker far inte

a)  ha en biocidfunktion i den man leksaken ddrmed skulle anses vara en biocidprodukt
enligt definitionen i artikel 3.1 a i Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 528/20123, eller

b)  vara behandlade med eller avsiktligt innehalla en eller flera biocidprodukter enligt

definitionen 1 artikel 3.1 a i férordning (EU) nr 528/2012.

1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1021 av den 20 juni 2019 om
langlivade organiska fororeningar (EUT L 169, 25.6.2019, s. 45, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1021/0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59,

ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/0j).

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).
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Genom undantag frin forsta stycket b fir leksaker som dr avsedda att permanent placeras
utomhus behandlas med eller avsiktligt innehalla en eller flera biocidprodukter, forutsatt att
alla verksamma @mnen som ingér i de biocidprodukter som de behandlats med eller
innehaller dr upptagna i den forteckning som uppriéttats i enlighet med artikel 9.2 i
forordning (EU) nr 528/2012 for den relevanta produkttypen av konserveringsmedel som
ingdr 1 huvudgrupp 2 i bilaga V eller i bilaga I till den férordningen, och att alla relevanta
villkor eller restriktioner som anges i den bilagan dr uppfyllda eller under bedémning i
arbetsprogrammet for systematisk granskning av alla existerande verksamma dmnen som
upprittats i enlighet med artikel 89 i forordning (EU) nr 528/2012 for den relevanta
produkttyp som ingér i huvudgrupp 2 i bilaga V till den férordningen.

14. Genom undantag frin punkterna 4 och 13 far konserveringsmedel anvéndas i leksaker om
konserveringsmedlet &r tillatet for anvindning i kosmetiska produkter som ldmnas kvar
enligt forteckningen i bilaga V till forordning (EG) nr 1223/2009 i enlighet med villkoren i
den bilagan, utom saddana som inte far anvéndas av barn under 3 eller 10 ar, eller som inte
far anvindas 1 produkter som anvénds pa slemhinnor eller {or vilka kontakt med 6gonen

bor undvikas.
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Del IV
Elektriska egenskaper

1. Leksaker far inte drivas med en markspanning som dverstiger 24 volt likstrom eller
motsvarande véxelstrom, och ingen atkomlig del far ha en spanning hogre én 24 volt

likstrom eller motsvarande véxelspianning.

Den inre spanningen fér inte overstiga 24 volt likstrom eller motsvarande véxelspanning,
savida det inte kan sékerstéllas att den kombination av spanning och strdm som genereras
inte ger upphov till nagon risk for hélsa och sédkerhet eller skadlig elchock, 4ven om

leksaken gar sonder.

2. Delar av leksaker som dr eller kan komma i kontakt med en elkélla som kan orsaka
elchock, samt kablar eller ledningar genom vilka elektricitet leds till dessa delar, ska vara

vl isolerade och mekaniskt skyddade for att forhindra risk for sddana elchocker.

3. Elektriska leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att den hogsta

temperatur som kan nas pé direkt atkomliga ytor inte ger brannskador vid beroring.

4. Vid forutsebara fel ska leksakerna skydda mot elfaror som beror pa en elektrisk stromkalla.
5. Elektriska leksaker ska ge tillrackligt skydd mot brandfara.
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10.

Elektriska leksaker ska vara utformade och konstruerade sa att elektriska, magnetiska och
elektromagnetiska félt eller annan strdlning som genereras av leksaken begrénsas till vad
som dr nodvandigt for att leksaken ska fungera, och de ska fungera pa en siker niva i
overensstimmelse med allmént erkénda vetenskapliga ron och med beaktande av sdrskilda

unionsatgérder.

Leksaker med ett elektroniskt kontrollsystem ska vara utformade och konstruerade sd att de
ar sdkra dven ndr det elektriska systemet fungerar daligt eller slutar att fungera pa grund av

ett fel 1 sjdlva systemet eller en extern faktor.

Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att de inte utgor ndgon
hélsofara eller risk for skada pé d6gon eller hud pa grund av lasrar, lysdioder (LED-lampor)

eller annan typ av stralning.
Den elektriska transformatorn till en leksak fér inte utgora en del av sjélva leksaken.

Elektriska leksaker med batterier som utgor smadelar ska vara utformade och konstruerade
pa ett saddant sitt att det sékerstills att batteriet inte kan nds utan anvdndning av ett verktyg.
Om leksakens storlek eller beskaffenhet sd kréver far ett laddningsbart batteri 1 stillet géras

odtkomligt sa att det endast kan avldgsnas eller bytas ut av oberoende yrkesutdvare.
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Del V
Hygien

1. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sétt att de uppfyller kraven pa

hygien och renlighet for att undvika infektion, sjukdom eller smitta.

2. En leksak som &r avsedd att anvindas av barn under 36 manader eller avsedd att stoppas i
munnen ska vara utformad och konstruerad sé att den kan rengoras. En tygleksak ska 1
detta syfte ga att tvitta, med undantag for om den innehéller en mekanism som kan skadas
om den vattvittas. Leksaken ska uppfylla sékerhetskraven dven efter att ha rengjorts 1

enlighet med denna punkt och tillverkarens instruktioner.

3. Leksaker med dtkomliga vattenbaserade material ska vara utformade och konstruerade pa

ett sadant sdtt att de inte utgor en mikrobiologisk risk.

Del VI
Radioaktivitet

Leksaker ska uppfylla alla relevanta atgérder som antagits enligt kapitel III i fordraget om

uppréttandet av Europeiska atomenergigemenskapen.
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TILLAGG

Sérskilda villkor for forekomst av vissa kemiska dmnen eller blandningar i leksaker

Del A

Amnen som omfattas av sirskilda grinsvirden

1. Foljande gransvirden for migration fran leksaker, leksakers bestdndsdelar eller

mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker far inte dverskridas:

Grundimne | plveriknande el | |+ ller iboigt | MEke i mskav
bojligt leksaksmaterial leksaksmaterial

Aluminium 2250 560 28 130
Antimon 45 11,3 560
Arsenik 3,8 0,9
Barium 1 500 375 18 750
Bor 1200 300 15 000
Kadmium 1,3 0,3
Krom (III) 37,5 9,4 460
Krom (VI) 0,02 0,005 0,053
Kobolt 10,5 2,6 130
Koppar 622,5 156 7700
Bly 2,0 0,5
Mangan 1 200 300 15 000
Kvicksilver 7,5 1,9
Nickel 75 18,8 930
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Grundimne | pulverknande llr | | llr kibbigt | MEkg i vskav
bojligt leksaksmaterial leksaksmaterial
Selen 37,5 9.4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tenn 15 000 3750 180 000
Organiskt tenn 0,9 0,2 12
Zink 3750 938 46 000

Dessa griansvirden ska inte gélla leksaker eller leksakers bestandsdelar eller

mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker som pa grund av sin tillgédnglighet, funktion,

volym eller massa inte kan utgoéra nigon risk till f6ljd av att barnen suger, slickar, sviljer

eller har 1dngvarig hudkontakt med leksakerna nér de anvénds enligt artikel 5.2 forsta

stycket.

2. N-nitrosaminer och N-nitroserbara &mnen &r forbjudna i1 foljande leksaker om migrationen

av dessa &mnen ar hogre dn

Nitrosaminer Nitroserbara
mg/kg dmnen
mg/kg
a) leksaker som ér avsedda att anvédndas av barn 0,01 0,1
under 36 ménader och som &r avsedda att eller
sannolikt kommer att stoppas i munnen
b) leksaker som dr avsedda att anvéndas av barn 0,05 1
under 36 manader som inte omfattas av a)
c) leksaker som &r avsedda att anvdndas av barn som 0,05 1
ar 36 manader eller dldre och avsedda att stoppas i
munnen
d) ballonger 0,05 1
e) fingerfarger, slime och leror 0,02 1
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3.

Foljande gransvirden fér inte 6verskridas i leksaker eller leksakers bestandsdelar eller

mikrostrukturellt urskiljbara delar av leksaker:

Amne CAS-nr Grénsvirde och tillampningsvillkor

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (gransvirde for halt)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (gransvirde for halt)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (gransvarde for halt)

Formamid 75-12-7 20 pg/m3 (gransvirde for emission)
efter hogst 28 dagar raknat fran borjan
av emissionsprovningen av
leksaksmaterial 1 cellplast som
innehaller mer 4n 200 mg/kg
(gransviarde for beaktande grundat pa
halt)

1,2-bensisotiazol- 2634-33-5 5 mg/kg (gransvérde for halt) i

3(2H)-on vattenbaserade leksaksmaterial

5-kloro-2- 26172-55-4 0,75 mg/kg (gransvirde for halt) i

metylisotiazolin- vattenbaserade leksaksmaterial

3(2H)-on

Fenol 108-95-2 5 mg/l (gransvérde for migration) 1

polymera material

10 mg/kg (gransvirde for halt) som
konserveringsmedel
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Amne

CAS-nr

Grinsviarde och tillimpningsvillkor

Formaldehyd

50-00-0

1,5 mg/l (gransvirde for migration) i
polymera leksaksmaterial

0,062 mg/m3 (gransvarde for
emission) 1 leksaksmaterial av trd

30 mg/kg (gransvarde for halt) i
leksaksmaterial av textil

30 mg/kg (gransvarde for halt) i
leksaksmaterial av lader

30 mg/kg (gransvarde for halt) i
leksaksmaterial av papper

10 mg/kg (gransvirde for halt) i
vattenbaserade leksaksmaterial

Anilin

62-53-3

30 mg/kg (gransvirde for halt) efter
reduktiv spjalkning 1 leksaksmaterial
av textil och lader

10 mg/kg (gransvérde for halt) for fritt
anilin i fingerfarger

30 mg/kg (gransvdrde for halt) efter
reduktiv spjalkning i fingerfarger

Styren

100-42-5

0,77 mg/l (gransvérde for migration) i
polymera leksaksmaterial

Bisfenol A

80-05-7

0,005 mg/1 (gransvérde for migration)

Akrylnitril

107-13-1

0,01 mg/l (gransvérde for migration) i
polymera leksaksmaterial

Butadien

106-99-0

0,07 mg/l (gransvérde for migration) i
polymera leksaksmaterial

Vinylklorid

75-01-4

0,01 mg/l (gransvérde for migration) i
polymera leksaksmaterial

9663/1/25 REV 1
BILAGA II

19
SV



4. Leksaker fér inte innehalla foljande allergiframkallande doftimnen sévida inte deras

forekomst i leksaken ér tekniskt oundviklig enligt god tillverkningssed och inte dverskrider

10 mg/kg:
Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer

1 Olja av alandsrot (Inula helenium 97676-35-2
L)

2 Allylisotiocyanat 57-06-7

3 Bensylcyanid 140-29-4

4 4-tert-butylfenol 98-54-4

5 Chenopodium ambrosioides L. Chenopodiumolja 8006-99-3
(eterisk olja)

6 Cyklamenalkohol 4756-19-8

7 Dietylmaleat 141-05-9

8 3,4-dihydrokumarin 119-84-6

9 2,4-dihydroxi-3-metylbensaldehyd 6248-20-0

10 3,7-dimetyl-2-okten-1-ol 40607-48-5
(6,7-dihydrogeraniol)

11 4,6-dimetyl-8-tert-butylkumarin 17874-34-9

12 Dimetylcitrakonat 617-54-9

13 7,11-dimetyl-4,6,10-dodekatrien- Pseudometyl-jonon 26651-96-7
3-on

14 6,10-dimetyl-3,5,9-undekatrien-2- | Pseudojonon 141-10-6
on

15 Difenylamin 122-39-4

16 Etylakrylat 140-88-5

17 Fikonblad (Ficus carica L.) 68916-52-9

18 Trans-2-heptenal 18829-55-5

19 Trans-2-hexenaldietylacetal 67746-30-9
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
20 Trans-2-hexenaldimetylacetal 18318-83-7
21 Hydroabietylalkohol 13393-93-6
22 4-bensyloxifenol och 4-etoxifenol 103-16-2; 622-

62-8
23 6-isopropyl-2-dekahydronaftalenol 34131-99-2
24 7-metoxikumarin 531-59-9
25 Hydrokinonmetyleter, Mekinol pP-hydroxianisol 150-76-5
26 4-(4-metoxifenyl)-3-buten-2-on Anisylidenaceton 943-88-4
27 1-(4-metoxifenyl)-1-penten-3-on Alfa- 104-27-8
metylanisylidenaceton
28 Metyl-trans-2-butenoat 623-43-8
29 6-metylkumarin 92-48-8
30 7-metylkumarin 2445-83-2
31 5-metyl-2,3-hexanedion Acetylisovaleryl 13706-86-0
32 Costusrotolja (Saussurea lappa 8023-88-9
Clarke)
33 7-etoxi-4-metylkumarin 87-05-8
34 Hexahydrokumarin 700-82-3
35 Exudat av Myroxylon pereirae 8007-00-9
(Royle) Klotzsch (Perubalsam,
obearbetad)
36 2-pentyliden-cyklohexanon 25677-40-1
37 3,6,10-trimetyl-3,5,9-undekatrien- | Pseudo-isometyljonon 1117-41-5
2-on
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
38 Eteriska Verbenaoljor (Lippia 8024-12-2
citriodora Kunth) och andra
derivat dn absolut
39 4-tert-butyl-3-metoxi-2,6- Ambrettmysk 83-66-9
dinitrotoluen
40 4-fenylbut-3-en-2-on Bensylidenaceton 122-57-6
41 2-bensylidenheptanal Amylkanelaldehyd 122-40-7
42 2-pentyl-3-fenylprop-2-en-1-ol Amylkanelalkohol 101-85-9
43 Bensylalkohol 100-51-6
44 Bensylsalicylat 118-58-1
45 Kanelalkohol 104-54-1
46 2-propenal, 3-fenyl- Kanelaldehyd 104-55-2
47 3,7-dimetyl-2,6-oktadienal Citral 5392-40-5
48 2H-1-bensopyran-2-on Kumarin 91-64-5
49 Fenol, 2-metoxi-4-(2-propenyl) Eugenol 97-53-0
50 2,6-oktadien-1-ol, 3,7-dimetyl, Geraniol 106-24-1
(2E)-
51 7-hydroxicitronellal Hydroxycitronellal 107-75-5
52 3- och 4-(4-hydroxi-4-metylpentyl) | HICC 51414-25-6,
cyklohex-3-en-1-karbaldehyd 31906-04-4
53 Fenol, 2-metoxi-4-(1-propenyl) Isoeugenol 97-54-1
54 Ekmosseextrakt Evernia prunastri-extrakt | 90028-68-5
55 Tramosseextrakt Evernia furfuracea- 90028-67-4
extrakt
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer

56 2,6-dihydroxi-4-metylbensaldehyd | Atranol 526-37-4

57 3-kloro-2,6-dihydroxi-4- Kloratranol 57074-21-2
metylbensaldehyd

58 Metylokt-2-ynoat Metyl-2-oktynoat 111-12-6
(metylheptinkarbonat)

59 2-(4-tert- Butylfenylmetylpropional | 80-54-6
butylbensyl)propionaldehyd

5. Leksaker som dr avsedda att anviandas av barn under 36 méanader eller andra leksaker som

ar avsedda att stoppas i munnen far inte innehélla de allergiframkallande doftimnen som

fortecknas i1 del B punkt 1 i tillagget till bilaga II, savida inte deras forekomst i leksaken ar

tekniskt oundviklig enligt god tillverkningssed och inte Gverskrider 10 mg/kg.
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Del B

Amnen som omfattas av sirskilda mirkningskrav

1. Namnen pa foljande allergiframkallande doftimnen ska anges pa leksaken, pa en

anbringad etikett, pa forpackningen eller i en atfoljande broschyr samt i det digitala
produktpasset om dessa allergener forekommer i koncentrationer éver 10 mg/kg i leksaken
eller ndgon bestandsdel av denna.
De uppgifter som nimns ska uttryckas med hjdlp av den ingrediensens gdngse beteckning
eller en term som ingar i en allmént vedertagen nomenklatur.

Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer

1 4-metoxibensylalkohol Anisalkohol 105-13-5

2 Bensylbensoat Bensylbensoat 120-51-4

3 2-propensyra,3-fenyl-, fenylmetylester Bensylcinnamat 103-41-3

4 3,7-dimetyl-6-okten-1-ol, (3R)-3,7- Citronellol 106-22-9, 26489-
dimetylokt-6-en-1-ol (D-citronellol), (3S)- 01-0, 1117-61-9,
3,7-dimetylokt-6-en-1-ol (I-citronellol) 7540-51-4

5 2,6,10-dodekatrien-1-ol, 3,7,11-trimetyl Farnesol 4602-84-0

6 2-bensylid-neoktanal Hexylkanelaldehyd 101-86-0

7 1-metyl-4-prop-1-en-2-yl-cyklohexen, 1- Limonen 138-86-3, 7705-

metyl-4-prop-1- en-2-yl-cyklohexen,
Dipenten

(R)-p-menta-1,8-dien, (d-limonen)

(S)-p-menta-1,8-dien, (1-limonen)

14-8, 5989-27-5,
5989-54-8
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
8 1,6-oktadien-3-ol,3,7-dimetyl Linalol 78-70-6
9 3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen-1- alfa-isometyljonon 127-51-5
yl)-3-buten-2-on
10 [3R- (3a,3aB,7B,8aa)]-1-(2,3,4,7,8,8a- Acetylcedren 32388-55-9
hexahydro-3,6,8,8-tetrametyl-1H-3a,7-
metanoazulen-5-yl) etan-1-on
11 Pentyl-2-hydroxibensoat Amylsalicylat 2050-08-0
12 I-metoxi-4-(1E)-1-propen-1-yl- Anetol 104-46-1, 4180-
bensen(trans-anetol) 23-8
13 Bensaldehyd Bensaldehyd 100-52-7
14 Bornan-2-on, 1,7,7-trimetylbi-cyklo[2.2.1]- | Kamfer 76-22-2,21368-
2-hept-anon 68-3, 464-49-3,
464-48-2
15 2-metyl-5-(prop-1-en-2-yl) cyklohex-2-en- | Karvon 99-49-0, 6485-40-
1-on, (5R)-2-metyl-5-prop-1-en-2- 1,2244-16-8
ylcyklohex-2-en-1-on, (5S)-2-metyl-5-prop-
1-en-2-ylcyklohex-2-en-1-on
16 (1R,4¢,95)-4,11,11-trimetyl-8- Beta-karyofyllen 87-44-5
metylenbicyklo[7.2.0Jundec-4-en
17 1-(2,6,6-trimetyl-cyklohexen-1,3-dien-1-yl)- | Rose keton-4 (damaskon) | 23696-85-7
2-buten-1-on
18 1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen-1-yl)-2- Alfa-damaskon, Cis-rose | 43052-87-5,
buten-1-on keton 1, Trans-rose keton | 23726-94-5,
1 24720-09-0
19 (2)-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen-1-yl)-2- | cis-rose keton 2 (cis-beta- | 23726-92-3

buten-1-on

damaskon)
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer

20 (E)-1-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen-1-yl)-2- | Trans-rose keton 2 (trans- | 23726-91-2
buten-1-on beta-damaskon)

21 1-(2,6,6-trimetyl-3-cyklohexen-1-yl)-2- Rose keton 3 (delta- 57378-68-4
buten-1-on damaskon)

22 1-(2,6,6-trimetyl-3-cyklohexen-1-yl)-2- Trans-rose keton 3 71048-82-3
buten-1-on

23 2-metyl-1-fenyl-2-propylacetat Dimetylfenetylacetat 151-05-3
Dimetylbensylkarbinylacetat (DMBCA)

24 Oxacykloheptadekan-2-on Hexadekanolakton 109-29-5

25 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8- Hexametylindanopyran 1222-05-5
hexametylcyklopenta-y-2-bensopyran

26 3,7-dimetylokta-1,6-dien-3-ylacetat Linalylacetat 115-95-7

27 DI-mentol (Menthol racemic) Mentol, 1- Mentol 1490-04-6, 89-78-
mentol (levomentol) d-mentol 1,2216-51-5,

15356-60-2

28 Metyl-2-hydroxybensoat Metylsalicylat 119-36-8

29 3-metyl-5-(2,2,3-trimetyl-3- Trimetylcyklopentenyl 67801-20-1
cyklopentenyl)pent-4-en-2-ol metylisopentenol

30 2,6,6-trimetylbicyklo [3.1.1] hept-2-en Pinen 80-56-8, 7785-70-
(alfa-pinen), 8, 127-91-3,
6,6-dimetyl- 2-metylenbicyklo [3.1.1] 18172-67-3
heptan (beta-pinen)

31 3-propyliden-1(3H)-isobensofuranon 3-propylidenftalid 17369-59-4

32 O-hydroxi-bensaldehyd Salicylaldehyd 90-02-8
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer

33 5-(2,3-dimetyltricyklo[2.2.1.02,6]-hept-3- Santalol 11031-45-1, 115-
yl)-2-metylpent-2-en-1-ol, (alfa-santalol) 71-9, 77-42-9
(1S-(1a,2a(Z),4a))-2-metyl-5-(2-metyl-3-
metylenbicyklo [2.2.1] hept-2-yl)-2-penten-
1-ol (beta-santalol)

34 [1R-(1a)]-a-etenyldekahydro-2-hydroxi-a, | Sklareol 515-03-7
2,5,5,8a-pentametyl-1-naftalenpropanol

35 2-(4-metylcyklohex-3-en-1-yl) propan-2-ol, | Terpineol 8000-41-7, 98-55-
p-ment-1-en-8-ol (alfa-terpineol), 553’1 123 8-87-4, 586-
I-metyl-4-(1-metyl-vinyl)cyklohexan-1-ol ’
(beta-terpineol),
1-metyl-4-(1-metyletyliden)cyklohexan-1-ol
(gamma-terpineol)

36 P-menta-1,4(8)-dien Terpinolen 586-62-9

37 1-(1,2,3,4,5,6,7,8-oktahydro-2,3,8,8- Tetrametylacetyloktahydr | 54464-57-2,
tetrametyl-2-naftyl)etan-1-on, 1- onaftalener 54464-59-4,
(1,2,3,4,5,6,7,8-oktahydro-2,3,5,5- 68155-66-8,
tetrametyl-2-naftyl)etan-1-on, 1- 68155-67-9
(1,2,3,5,6,7,8,8-aoktahydro-2,3,8,8-
tetrametyl-2-naftyl)etan-1-on, 1-
(1,2,3,4,6,7,8-8-aoktahydro-2,3,8,8-
tetrametyl-2-naftyl)etan-1-on;

38 3-(2,2-dimetyl-3-hydroxipropyl)toluen Trimetylbensopropanol 103694-68-4

39 4-hydroxi-3-metoxybensaldehyd Vanillin 121-33-5

9663/1/25 REV 1
BILAGA II

27
SV




Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
40 Cananga odorata, blomolja och extrakt Cananga odorata, 83863-30-3,
) . blomextrakt Cananga 8006-81-3,
Ylang-ylang, blomolja och extrakt odorata, blomolja 68606-83-7,
93686-30-7
41 Cedrus atlantica, olja och extrakt Cedrus atlantica, 92201-55-3,
barkextrakt Cedrus 8023-85-6
atlantica, barkolja Cedrus
atlantica, barkvatten
Cedrus atlantica,
bladextrakt Cedrus
atlantica, traextrakt
Cedrus atlantica, trédolja
42 Cinnamomum cassia, bladolja 8007-80-5,
84961-46-6
43 Cinnamomum zeylanicum, barkolja 84649-98-9,
8015-91-6
44 Citrus aurantium dulcis, blomolja Citrus aurantium dulcis, 8016-38-4, 8028-
blomolja 48-6
45 Citrus aurantium amara och dulcis, skalolja | Citrus aurantium amara, | 68916-04-1,
skalolja 72968-50-4
Citrus aurantium dulcis, 97766-30-8,
skalolja 8028-48-6
Citrus Sinensis, skalolja 8008-57-9
46 Citrus aurantium amara, blomolja Citrus aurantium amara, | 72968-50-4
blomolja
47 Citrus aurantium bergamia, olja Citrus aurantium 89957-91-5,
bergamia, skalolja 8007-75-8,
68648-33-9,
8007-75-8,
85049-52-1
48 Citrus limonum, olja Citrus limonum, skalolja 84929-31-7,
8008-56-8
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
49 Cymbopogon schoenanthus, olja Cymbopogon 8007-02-1,
Cymbopogon flexuosus, olja Cymbopogon schoenanthus, olja 89998-16-3,
citratus, olja Cymbopogon flexuosus, 91844-92-7
olja Cymbopogon citratus,
bladolja
50 Eucalyptus globulus, olja Eucalyptus globulus, 97926-40-4,
bladolja Eukalyptus 8000-48-4
globulus, blad/kvistolja
51 Eugenia caryophyllus, olja Eugenia caryophyllus, 8000-34-8, 8015-
bladolja Eugenia 97-2, 84961-50-2,
caryophyllus, blomolja 84961-50-2,
Eugenia caryophyllus, 84961-50-2,
stamolja Eugenia 84961-50-2
caryophyllus, knoppolja
52 Jasminum grandiflorum/Olfficinale, olja och | Jasminum grandiflorum, | 84776-64-7,
extrakt blomextrakt Jasminum 90045-94-6,
officinale, olja Jasminum | 8022-96-6, 8024-
officinale, blomextrakt 43-9, 90045-94-6
53 Juniperus virginiana, olja Juniperus virginiana, olja, | 8000-27-9,
Juniperus virginiana, 85085-41-2
trdolja
54 Laurus nobilis, olja Laurus nobilis, bladolja 8007-48-5, 8002-

41-3, 84603-73-6
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
55 Lavandula hybrida, olja/extrakt Lavandula hybrida, olja, | 91722-69-9,
Lavandula hybrida, 8022-15-9,
extrakt Lavandula 93455-96-0,
hybrida, blomextrakt 93455-97-1,
92623-76-2,
Lavandula intermedia, olja/extrakt Lavandula intermedia, 84776-65-8,
blom-/blad-/stamextrakt 8000-28-0,
Lavandula intermedia, 90063-37-9,
blom-/blad-/stamolja
Lavandula intermedia,
olja
Lavandula angustifolia, olja/extrakt Lavandula angustifolia, 84776-65-8,
olja Lavandula 8000-28-0,
angustifolia, blom-/blad- | 90063-37-9
/stamextrakt
56 Mentha piperita, olja 8006-90-4,
84082-70-2
57 Mentha spicata, olja (gronmyntsolja) Mentha viridi, bladolja 84696-51-5,
8008-79-5
58 Narcissus Narcissus Poeticus, 90064-26-9,
poeticus/Pseudonarcissus/Jonquilla/Tazetta, | extrakt Pseudonarcissus, | 68917-12-4,
extrakt blomextrakt Jonquilla, 90064-27-0,
extrakt Narcissus tazetta, | 90064-25-8
extrakt
59 Pelargonium graveolens, olja Pelargonium graveolens, | 90082-51-2,
blomolja 8000-46-2
60 Pinus mugo, bladolja, Pinus mugo, 90082-72-7

kvist/bladextrakt, Pinus mugo, kvistolja
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Nummer Kemiskt namn Trivialnamn CAS-nummer
61 Pinus pumila, barrextrakt, Pinus pumila, 97676-05-6
kvist/bladextrakt, Pinus mugo,
kvist/bladolja
62 Pogostemon cablin, olja 8014-09-03,
84238-39-1
63 Rosa damascena, blomolja, Rosa 8007-01-0,
damascena, blomextrakt, Rosa alba, 90106-38-0,
blomolja, Rosa alba, blomextrakt, Rosa 93334-48-6,
canina, blomolja, Rosa centifolia, blomolja, 84696-47-9,
Rosa centifolia, blomextrakt, Rosa gallica, 84604-12-6,
blomolja, Rosa moschata, blomolja, Rosa 84604-13-7,
rugosa, blomolja 92347-25-6
64 Santalum album, olja 84787-70-2,
8006-87-9
65 Gummiharts av terpentin (Pinus spp.) Terpentin 8006-64-2, 9005-

Terpentinolja och renad olja, Terpentin,
angdestillerat (Pinus spp.)

90-7, 8052-14-0

9663/1/25 REV 1
BILAGA II

31
SV




2. Anvindning av doftimnen som avses i posterna 41-51 och 53-55 i tabellen i del A punkt 4
och av doftdimnen som avses i1 posterna 1-9 i tabellen i punkt 1 i denna del ska tillatas i

doftspel, kosmetiklador och smakspel i1 enlighet medféljande villkor:

a)  Doftdmnena &r tydligt angivna pa leksakens forpackning och forpackningen

innehaller en sddan varning som anges i punkt 11 i bilaga III.

b) I forekommande fall, att de produkter som barnet tillverkar i enlighet med

tillverkarens anvisningar dverensstimmer med forordning (EG) nr 1223/2009.

c) [Iforekommande fall, att doftimnena dverensstimmer med EU:s relevanta

livsmedelslagstiftning.

Sadana doftspel, kosmetiklador och smakspel far inte anvindas av barn under 36 manader

och ska dverensstimma med punkt 2 1 bilaga III.
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Del C

Tillaten forekomst av 4mnen

som omfattas av allmidnna forbud enligt del III punkt 4 1 bilaga II

Repr 1B

Amne Klassificering Tillaten forekomst
Nickel Cancerframkallande | I leksaker och leksaksdelar som dr gjorda av
2 rostfritt stal. I leksaksdelar som ar avsedda
att leda elektrisk strom.
Kobolt Carc 1B, Muta 2, I leksaker och leksaksdelar som ar gjorda av

rostfritt stil, som en fororening i nickel som
ingdr 1 rostfritt stal.

I leksaksdelar avsedda att leda elektrisk
strom.

I neodymbaserade magneter som anvénds i
leksaker om dessa magneter inte kan svéljas
eller inandas.
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Del D

Bisfenoler som é&r forbjudna i leksaker

Nummer Amnets namn CAS-nummer EG-nummer

1 4,4’-(1-metylpropyliden) bisfenol, bisfenol B 77-40-7 201-025-1

2 4,4’-isopropylidendi-o-kresol 79-97-0 201-240-0

3 6,6’-di-tert-butyl-4,4’-butylidendi-m-kresol 85-60-9 201-618-5

4 2,2°, 6,6’-tetra-tert-butyl-4,4’-metylendifenol, TBMD | 118-82-1 204-279-1

5 4,4’-isopropylidenbis [2-allylfenol] 1745-89-7 217-121-1

6 4,4’-isopropylidendi-2,6-xylol 5613-46-7 227-033-5

7 2,2’-[(1-metyletyliden)bis(4,1-fenylenoxi)] 19224-29-4 242-895-2
bisetyldiacetat

8 (1-metyletyliden)bis(4,1-fenylenoxi-3,1-propandiol) [ 27689-12-9 248-607-1
bismetakrylat

9 4-(4-isopropoxifenylsulfonyl)fenol 95235-30-6 405-520-5

10 2,2’-diallyl-4,4’-sulfonyldifenol, TG-SA 41481-66-7 411-570-9
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BILAGA IIT

VARNINGAR OCH INFORMATION OM FORSIKTIGHETSATGARDER
VID ANVANDNING AV VISSA LEKSAKSKATEGORIER

1. Allménna regler — presentation

Alla varningar ska foregés av ordet ”varning” eller besté av foljande generiska piktogram,
som ska visas pa ett framtrddande sitt, utan krav pa att det maste upprepas fore varje

varning:

Piktogrammet ska ha en storlek pd minst 10 mm och bestd av en svart triangel med gul

bakgrund och ett svart utropstecken.

Varningarna ska vara tryckta med bokstdver med en teckenstorlek dér x-hdjden &r lika med
eller storre &n 1,2 mm och med tillricklig kontrast mellan trycket och bakgrunden for att
sakerstilla deras synlighet och ldsbarhet, utan att det paverkar piktogrammens minimih&jd
som ska vara minst 10 mm. For forpackningar eller behéllare vars storsta yta dr mindre dn

80 cm? ska teckenstorlekens x-hojd vara lika med eller storre dn 0,9 mm.
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2. Leksaker som inte dr avsedda att anvdndas av barn under 36 manader

Leksaker som kan vara farliga for barn under 36 manader ska vara férsedda med varningen
”Inte ldmplig f6r barn under 36 ménader” eller ”Inte lamplig for barn under tre ar” eller en

varning 1 form av foljande piktogram:

S

Piktogrammet ska ha en storlek pa minst 10 mm i diameter och ska bestd av en rdd cirkel
mot vit bakgrund med text och ansikte i svart. Varningarna ska kompletteras med en
kortfattad upplysning, som kan finnas i bruksanvisningen, om vilka specifika faror som

ligger till grund for denna forsiktighetsatgérd.

Denna punkt ska inte tillimpas pa leksaker som pé grund av funktion, storlek, utmérkande
drag, egenskaper eller andra viktigare omstandigheter uppenbarligen inte ar avsedda for

barn under 36 manader.
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3. Aktivitetsleksaker
Aktivitetsleksaker ska vara forsedda med foljande varning:
”Endast for hemmabruk.”

Aktivitetsleksaker som dr monterade pa stéllningar samt andra aktivitetsleksaker ska i
tillimpliga fall &tféljas av en bruksanvisning som uppmérksammar anvédndaren pa att det ar
nddvindigt att regelbundet kontrollera och underhélla de viktigaste delarna (upphingnings-
och fastanordningar, forankring i marken etc.) och dér det papekas att leksaken, om dessa

kontroller inte utfors, kan orsaka fallolyckor eller vilta.

Det ska ocksa finnas instruktioner som anger hur leksaken ska monteras pa ritt sitt och
vilka delar som kan medfora fara om monteringen inte utforts korrekt. Vidare ska det

finnas sdrskild information om vilka underlag som &r ldmpliga att placera leksaken pa.
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4. Funktionella leksaker
Funktionella leksaker ska vara forsedda med foljande varning:
”Ska anvandas under tillsyn av vuxen.”

Funktionella leksaker ska vidare atféljas av en bruksanvisning som ocksé innehéller
information om de forsiktighetsatgérder anvdndarna ska vidta och en upplysning om att
anvéndarna, om de inte foljer denna bruksanvisning eller iakttar dessa
forsiktighetsatgérder, utsétter sig for de faror som brukas forknippas med den apparat eller
produkt som leksaken &r en skalenlig modell eller en imitation av. Dessa faror ska
specificeras 1 varningen. Det ska ocksé anges att leksaken ska hallas utom rackhall for barn

under en viss alder, som ska specificeras av tillverkaren.
5. Kemiska leksaker

Utan att det paverkar tillimpningen av géllande unionsrétt om klassificering, forpackning
och mirkning av vissa &mnen och blandningar ska bruksanvisningar for leksaker som
innehaller farliga &mnen eller blandningar vara férsedda med en varning om dessa &mnens
eller blandningars farliga karaktér samt upplysa om vilka forsiktighetsatgérder som
anvindaren ska iaktta for att undvika de faror de kan medfora. Dessa forsiktighetsatgirder
ska kortfattat preciseras och ha samband med den aktuella leksakstypen. Vidare ska det
anges vilka forsta hjilpen-atgarder som ska vidtas 1 hiandelse av allvarliga olycksfall i
samband med anvéndning av den aktuella leksakstypen. Slutligen ska det uppges att
leksaken ska hallas utom rackhall f6r barn under en viss dlder, som ska specificeras av

tillverkaren.
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Utdver anvisningarna som avses i forsta stycket ska forpackningen till kemiska leksaker

mirkas med foljande varning:
Inte ldmplig for barn under ...! ar. Ska anvindas under tillsyn av vuxen.”
6. Skridskor, rullskridskor, inlines, rullbrador, sparkcyklar och leksakscyklar

Om skridskor, rullskridskor, inlines, rullbrddor, sparkcyklar och leksakscyklar siljs som

leksaker ska de vara forsedda med f6ljande varning:
”Anvénd skyddsutrustning. Ska inte anvéndas 1 trafiken.”

Bruksanvisningen ska innehélla en paminnelse om att leksaken kriver stor skicklighet och
ska anvéndas med forsiktighet for att forhindra skador genom fall eller till f6ljd av
kollision mellan anviandaren och andra personer. Vidare ska det finnas anvisningar om

rekommenderad skyddsutrustning (hjdlm, handskar, kndskydd, armbagsskydd etc.).
7. Vattenleksaker
Vattenleksaker ska vara forsedda med foljande varning:

”Far endast anvéndas i vatten dir barnet bottnar och under tillsyn av en vuxen.”

1 Aldern ska anges av tillverkaren.
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8. Leksaker 1 livsmedel

Livsmedelsforpackningar som innehéller leksaker eller forpackningar dar livsmedel ér
blandade med leksaker ska vara forsedda med foljande varning, som ska vara synlig fore

kopet:
”Leksak i forpackningen. Tillsyn av en vuxen rekommenderas.”
0. Skyddsmasker och skyddshjédlmar i form av leksaker

Om skyddsmasker och skyddshjdlmar i form av leksaker siljs som leksaker ska de vara

forsedda med foljande varning:
”Denna leksak ger inte nagot skydd.”

10. Leksaker som &r avsedda att fastas tvérs over en vagga, barnsang eller barnvagn med hjilp

av snoddar, band, resarband eller remmar

Leksaker som dr avsedda att féstas tvérs Over en vagga, barnsdng eller barnvagn med hjilp
av snoddar, band, resarband eller remmar ska ha foljande varning dels pa forpackningen,

dels permanent anbringad pa sjélva leksaken:

”For att forhindra eventuell skada genom att barnet trasslar in sig, avligsna denna leksak sa

snart barnet borjar forsoka resa sig pa hinder och knén.”
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11. Forpackning av doftdmnen 1 doftspel, kosmetiklador och smakspel

Forpackning av doftimnen i doftspel, kosmetiklador och smakspel som innehaller de
doftamnen som avses 1 posterna 41-51 och 53-55 i tabellen i del A punkt 4 i tilldgget till
bilaga II och de doftimnen som anges i posterna 1-9 i tabellen 1 del B punkt 1 i det

tillagget ska vara forsedda med foljande varning:

“Innehaller doftimnen som kan orsaka allergier.”
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BILAGA IV
FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Del 1
Modul A: Intern tillverkningskontroll

1. Intern tillverkningskontroll &r det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 i denna del och sédkerstéller

och forsdkrar pd eget ansvar att leksaken uppfyller kraven i denna férordning.
2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedoma om produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en
tillfredsstdllande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehédlla de tillampliga kraven och, i den mén det krévs f6r beddmningen, dven en
beskrivning av leksakens design, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen

ska atminstone innehélla de uppgifter som anges i bilaga V.
3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvéndiga atgérder for att tillverkningen och dvervakningen av
den leder till att de tillverkade produkterna dverensstimmer med den tekniska

dokumentation som avses 1 punkt 2 och med kraven 1 denna férordning.
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4. CE-mirkning och digitalt produktpass

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pa varje enskild leksak som uppfyller de

tillimpliga kraven i1 denna férordning.

4.2 Tillverkaren ska skapa det digitala produktpasset for en leksaksmodell och
sikerstalla att det, tillsammans med den tekniska dokumentationen, forblir
tillgéngligt i tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I det digitala
produktpasset ska det anges for vilken leksak det har skapats.

5. Auktoriserad representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens auktoriserade representant, forutsatt att dessa skyldigheter

specificeras i fullmakten.
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Del II
Modul B: EU-typkontroll

1. EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom
vilken ett anmailt organ undersoker en leksaks tekniska konstruktion och kontrollerar och

intygar att den uppfyller kraven i denna forordning.
2. EU-typkontroll kan utforas pa nagot av foljande sitt:

a)  Undersokning av ett provexemplar av den kompletta leksaken (produktionstyp) som

ar representativt for produktionen i fraga.

b) Beddmning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for leksaken genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt
en undersokning av provexemplar av en eller flera kritiska delar av leksaken, varvid
provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av

produktionstyp och konstruktionstyp).

c) Beddomning av den tekniska konstruktionens ldmplighet for leksaken genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som nédmns 1 punkt 3,

utan en undersdkning av provexemplar (konstruktionstyp).

9663/1/25 REV 1 3
BILAGA IV SV



3. Tillverkaren ska ldmna in en ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmélt organ.
Ansokan ska innehalla foljande:

a)  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av den auktoriserade

representanten, dennes namn och adress.

b)  En skriftlig forsdkran om att samma ansdkan inte har ldmnats in till ndgot annat

anmaélt organ.

c¢)  Den tekniska dokumentation, som ska gora det mgjligt att beddma om produkten
overensstimmer med de tillampliga kraven i denna férordning och ska innehalla en
adekvat analys och bedomning av riskerna, inklusive den sékerhetsbedomning som
avses 1 artikel 25. Den ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs
for bedomningen, dven en beskrivning av leksakens design, tillverkning och

funktion. Den ska dven innehélla atminstone de uppgifter som anges i bilaga V.

d)  Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen; det anmélda
organet kan vid behov begira in fler provexemplar for att genomfora

testprogrammet.
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e)  Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ar
lamplig. Det ska innehélla uppgifter om alla dokument som har anvints, sirskilt nir
de relevanta harmoniserade standarderna och/eller tekniska specifikationerna inte har
tillampats fullt ut. Underlaget ska vid behov dven innehalla resultaten av provningar
som utforts i tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for

tillverkarens rakning och under dennes ansvar.
4. Det anmilda organet ska gora foljande:
I fraga om leksaken:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma

lampligheten hos leksakens tekniska konstruktion.
I friga om provexemplaret/provexemplaren:

4.2 Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska
dokumentationen och identifiera de delar som har utformats i enlighet med de
tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de
gemensamma specifikationerna, liksom de delar som har utformats utan att de
tillampliga bestimmelserna i dessa standarder och/eller gemensamma specifikationer

har foljts.
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4.3

4.4

4.5

Utfora eller 14ta utfoéra undersokningar och provningar for att, i de fall dér
tillverkaren har valt att tillimpa 16sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna och/eller de gemensamma specifikationerna, kontrollera att dessa

16sningar har tillimpats pa ritt sitt.

Utfora eller 14ta utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dér
l6sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de gemensamma
specifikationerna inte har tilldmpats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren
anvant uppfyller de motsvarande grundlidggande sdkerhetskraven i den har

forordningen.

Komma 6verens med tillverkaren om var undersdkningarna och provningarna ska

utforas.

5. Det anmailda organet ska utarbeta en bedomningsrapport i1 vilken de atgérder som utforts 1

enlighet med punkt 4 och resultatet av dem redovisas. Det anmélda organet far bara

offentliggora hela eller delar av rapportens innehall om tillverkarens samtycke erhéllits och

utan att det paverkar organets skyldigheter gentemot de anmélande myndigheterna.
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6. Om typen uppfyller kraven i denna férordning ska det anméilda organet utfirda ett EU-
typintyg till tillverkaren. P4 EU-typintyget ska det finnas en hénvisning till denna
forordning, en fargbild och en tydlig beskrivning av leksaken med angivande av storlek
samt en forteckning 6ver de provningar som gjorts med en hanvisning till
provningsrapporterna i fraga. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress,
tillverkningsplatsen, slutsatser fran undersdkningen, (eventuella) villkor for intygets
giltighet samt erforderliga uppgifter for identifiering av den godkénda typen. Intyget far

innehalla bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behdvs for att bedoma om de
tillverkade produkterna dverensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera

produkter i1 bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska det anmélda organet
avsla ansokan om EU-typintyg och informera sdkanden om detta samt utforligt motivera

avslaget.

7. Det anmailda organet ska folja med i1 den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkinda typen eventuellt inte ldngre uppfyller kraven i denna férordning
ska organet faststilla om det krdvs ytterligare undersokningar. Om sé ar fallet ska det

anmalda organet informera tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen for
EU-typintyget om alla &ndringar av den godkédnda typen som kan péverka leksakens
overensstimmelse med de grundliaggande sdkerhetskraven i denna forordning eller
villkoren for det intygets giltighet. For sddana dndringar krévs ytterligare godkénnande 1

form av ett tilldgg till det ursprungliga EU-typintyget.

8. Varje anmilt organ ska informera sin anmélande myndighet om de EU-typintyg och/eller
tillagg till dessa som det har utfardat eller dragit tillbaka, och det ska regelbundet eller pa
begiran ge de anmélande myndigheterna tillgang till férteckningen 6ver de intyg och/eller
eventuella tilldgg till dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt

begrinsat.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmélda organen om de EU-typintyg och/eller
eventuella tillagg till dessa som det har avslagit, dragit tillbaka, tillfalligt terkallat eller pa
annat sitt begrinsat och, pa begiran, om de intyg och/eller tilldgg till dessa som det har

utfardat.

9663/1/25 REV 1 8
BILAGA IV SV



Medlemsstaterna, kommissionen och dvriga anmédlda organ har ritt att pd begiran fa en
kopia av EU-typintyget och/eller tilldggen till det. Medlemsstaterna och kommissionen har
ratt att pa begdran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersdkningar som utforts av det anmélda organet. Det anmélda organet ska spara en
kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt av den tekniska dokumentationen,

inklusive dokumentation fran tillverkaren, sé linge som intyget ar giltigt.

0. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget
med bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen under tio ar efter

det att leksaken sldpptes ut pd marknaden.

10. Tillverkarens auktoriserade representant far Iimna in den ansdkan som avses i punkt 3 och
fullgora skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att skyldigheterna specificeras i

fullmakten.
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Del 111

Modul C: Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll 4r den del av
ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 3 i denna del samt sékerstéller och forsakrar att de
berdrda produkterna verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och

uppfyller de krav 1 den hir forordningen som ér tillimpliga pa dem.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvandiga atgarder sa att tillverkningen och dvervakningen av
den sikerstéller att de tillverkade produkterna dverensstimmer med den godkénda typen
enligt beskrivningen 1 EU-typintyget och med de krav i1 den hér férordningen som ér

tillimpliga pd dem.
CE-maérkning och digitalt produktpass

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pé varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de

tillampliga kraven 1 den hér forordningen.

3.2 Tillverkaren ska skapa ett digitalt produktpass for en leksaksmodell och sédkerstilla
att det forblir tillgéngligt i tio ar efter det att leksaken har sldppts ut pd marknaden. I
det digitala produktpasset ska det anges for vilken leksak det har skapats.
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4. Auktoriserad representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fér fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens auktoriserade representant, forutsatt att dessa skyldigheter

specificeras i fullmakten.
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BILAGA V

DELAR SOM SKA INGA I DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

(som avses 1 artikel 27)
Den tekniska dokumentation som avses 1 artikel 27 ska innehélla foljande:

1. Ingdende beskrivning av konstruktion och tillverkning, inklusive en lista pa delar och
material som anvénts i leksaken samt en lista pa de &mnen och blandningar som anvénts,

inbegripet sdkerhetsdatabladen, som erhélls fran kemikalieleverantorerna.

2. Sakerhetsbedomning(ar) som gjorts i enlighet med artikel 25.

3. Beskrivning av det forfarande for beddmning av 6verensstimmelse som ska foljas.

4. Adresserna till tillverknings- och lagerlokalerna.

5. Kopior av de dokument tillverkaren har lamnat till ett anmaélt organ, 1 forekommande fall.
6. Provningsrapporter och beskrivning av hur tillverkaren sikerstéllt att produktionen

overensstimmer med de harmoniserade standarderna eller de gemensamma
specifikationerna om tillverkaren har foljt det interna tillverkningskontrollférfarande som

avses 1 artikel 26.2, och
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7. En kopia av EU-typintyget, en beskrivning av hur tillverkaren sékerstéllt att produktionen
overensstimmer med den produkttyp som beskrivs i EU-typintyget samt kopior av de
dokument som tillverkaren har lamnat till det anmaélda organet, om tillverkaren har latit
leksaken genomga EU-typkontroll och foljt det forfarande for 6verensstimmelse med typ

som avses 1 artikel 26.3.
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BILAGA VI

DIGITALT PRODUKTPASS

Del I

Det digitala produktpasset ska innehalla foljande information:

a) Leksakens unika produktbeteckning.

b) Namn pé och adress till tillverkaren och i tillimpliga fall tillverkarens auktoriserade
representant samt den unika aktorsbeteckningen.

C) Namn pa och adress till den ekonomiska aktdr som ansvarar for utforandet av de uppgifter
som anges i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 samt den unika aktdrsbeteckningen.

d) En forklaring om att det digitala produktpasset utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

e) Foremalet som det digitala produktpasset avser (identifiering av leksaken sa att den kan
spéras, inklusive en fargbild som ar tillrickligt tydlig for att gora det mojligt att identifiera
leksaken).

f) I tillampliga fall, den varukod som faststills i forordning (EEG) nr 2658/87 enligt vilken
leksaken é&r klassificerad vid den tidpunkt da det digitala produktpasset skapades.

g) Hanvisningar till all unionsritt som leksaken dverensstimmer med.
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h)

)

k)

D

I tillimpliga fall, uppgift om att det digitala produktpasset ersitter EU-forsdkran om
overensstimmelse i enlighet med forordning (EU) 2024/1689 eller (EU) 2024/2847,
direktiv 2011/65/EU, 2014/30/EU, 2014/35/EU eller 2014/53/EU eller delegerad
forordning (EU) 2019/945.

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hianvisningar till

de gemensamma specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsikras.

I tillampliga fall, namn och nummer péd det anmélda organ som har ingripit i forfarandet for

beddmning av dverensstimmelse och utfardat ett intyg samt hianvisning till intyget.
CE-mirkning.

En forteckning dver allergiframkallande doftimnen som férekommer i leksaken och som

omfattas av sdrskilda markningskrav enligt del B punkt 1 i tilldgget till bilaga II.
Den kommunikationskanal som foreskrivs 1 artikel 7.12.

Héanvisningen till den leverantor av tjinster avseende digitala produktpass som hiarbargerar

sdkerhetskopian av produktpasset.

Del 1T

Det digitala produktpasset far innehélla f6ljande information:

a) Sakerhetsforeskrifter och varningar.
b) Bruksanvisning.
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BILAGA VII

FORTECKNING OVER VARUKODER OCH PRODUKTBESKRIVNINGAR
I ENLIGHET MED ARTIKEL 23.6

1 ex 3213: Konstnérsfarger, farger for skolbruk, plakatfarger, brytningsfarger,
hobbyfarger och liknande farger i form av tabletter eller i tuber, burkar, flaskor, skalar
eller i liknande former eller forpackningar avsedda att anvéndas av barn

2 ex 3407: Modelleringspastor som &r avsedda for barn

3 ex 4903: Bilderbocker, ritbdcker och mélarbocker for barn, med undantag for bocker
avsedda for barn dldre 4n 36 manader

4 ex 61, ex 62: Utkladningsdrékter for barn under 14 ar, med undantag av varor enligt
6111,6112,6115, 6116, 6209, 6211, 6212, 6213, 6216

5 ex 8711 60: Barncyklar (med en hogsta sadelhdjd som inte dverstiger 435 mm) som ar
forsedda med hjalpmotor och elmotor for framdrivning och som inte avsedda for
framforande pa allmén vig

ex 8712, ex 8714: Barncyklar (med en hogsta sadelhdjd som inte overstiger 435 mm)
utan motor samt delar till barncyklar

6 ex 9503: Trehjuliga leksakscyklar, sparkcyklar, trampbilar och liknande leksaksfordon
med hjul; dockvagnar; dockor; andra leksaker; skalenliga modeller och liknande
modeller for forstréelse, mekaniska eller icke mekaniska; pussel med hogst 500 bitar

7 ex 9504 40 00: Spelkort
ex 9504 90 10: Satser av elektriska racerbilar som har karaktér av tdvlingsspel
ex 9504 90 80: Andra spel, bordsspel eller sdllskapsspel

8 ex 9505 90 00: Karnevalsartiklar och liknande artiklar, inbegripet trolleri- och
skidmtartiklar avsedda att anvéndas av barn
9 ex 9506 70 30: Rullskridskor och inlines avsedda for barn som véger hogst 20 kg
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10 ex 9506 99 90: Rullbrador avsedda for barn som viger hogst 20 kg

11 ex 9506 99 90: Uppblasbara plaskdammar avsedda for barn

12 ex 9506 69 90: Andra bollar avsedda for barn, t.ex. jongleringsbollar och
antistressbollar for barn

13 ex 9506 99 90: Frisbeear

14 ex 9603 30: Konstnirspenslar avsedda att anvéndas av barn

15 ex 9609: Blyerts-, anilin- och fargpennor (andra 4n pennor enligt nr 9608), blyerts-,
anilin- och fargstift, grifflar, pastellkritor och andra fargkritor, ritkol, skriv- och ritkrita
samt skridddarkrita avsedda for barn

16 ex 9610 00 00: Skrivtavlor, dven forsedda med ram, avsedda att anvéndas av barn
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BILAGA VIII

JAMFORELSETABELL
Direktiv 2009/48/EG Denna forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2.1 Artikel 2.1
Artikel 2.2 Artikel 2.2
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2 Artikel 3.2
Artikel 3.3 Artikel 3.3
Artikel 3.4 Artikel 3.4
Artikel 3.5 Artikel 3.5
Artikel 3.6 Artikel 3.6
Artikel 3.7 Artikel 3.8
Artikel 3.8 Artikel 3.10
Artikel 3.9 —
Artikel 3.10 Artikel 3.27
Artikel 3.11 Artikel 3.25
Artikel 3.12 Artikel 3.26
Artikel 3.13 Artikel 3.31
Artikel 3.14 Artikel 3.32
Artikel 3.15 -
Artikel 3.16 Artikel 3.13
Artikel 3.17 -
Artikel 3.18 Artikel 3.35
Artikel 3.19 Artikel 3.36
Artikel 3.20 -

9663/1/25 REV 1
BILAGA VIII

SV



Direktiv 2009/48/EG

Denna forordning

Artikel 3.21
Artikel 3.22
Artikel 3.23
Artikel 3.24
Artikel 3.25
Artikel 3.26
Artikel 3.27
Artikel 3.28
Artikel 3.29
Artikel 4.1
Artikel 4.2
Artikel 4.3
Artikel 4.4
Artikel 4.5
Artikel 4.6
Artikel 4.7
Artikel 4.8
Artikel 4.9
Artikel 5.1
Artikel 5.2
Artikel 5.3
Artikel 6.1

Artikel 6.2 forsta och andra stycket
Artikel 6.2 tredje stycket

Artikel 6.3
Artikel 6.4

Artikel 3.37
Artikel 3.38
Artikel 3.39
Artikel 3.40
Artikel 3.41
Artikel 3.29
Artikel 3.30
Artikel 7.1
Artikel 7.2
Artikel 7.3
Artikel 7.4
Artikel 7.5
Artikel 7.6
Artikel 7.7
Artikel 7.9
Artikel 7.10
Artikel 8.1
Artikel 8.2
Artikel 8.3
Artikel 9.1
Artikel 9.2
Artikel 9.3
Artikel 9.4
Artikel 9.2 b
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Direktiv 2009/48/EG

Denna forordning

Artikel 6.5

Artikel 6.6

Artikel 6.7

Artikel 6.8

Artikel 6.9

Artikel 7.1

Artikel 7.2 forsta stycket
Artikel 7.2 andra stycket
Artikel 7.3

Artikel 7.4

Artikel 7.5

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10.1

Artikel 10.2

Artikel 10.3

Artikel 11.1 forsta stycket
Artikel 11.1 andra stycket
Artikel 11.2

Artikel 11.3

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16.1

Artikel 16.2

Artikel 9.5
Artikel 9.6
Artikel 9.7
Artikel 9.8
Artikel 9.9
Artikel 10.1
Artikel 10.2
Artikel 10.3
Artikel 10.4
Artikel 10.5
Artikel 10.6
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 5.1
Artikel 5.2
Artikel 5.3
Artikel 6.1
Artikel 6.2
Artikel 6.3
Artikel 4.1
Artikel 15

Artikel 17 forsta stycket
Artikel 17 andra stycket
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Denna forordning

Artikel 16.3
Artikel 16.4
Artikel 17.1
Artikel 17.2
Artikel 18

Artikel 19.1
Artikel 19.2
Artikel 19.3
Artikel 20

Artikel 21.1
Artikel 21.2
Artikel 21.3
Artikel 21.4
Artikel 22

Artikel 23.1
Artikel 23.2
Artikel 23.3
Artikel 23.4
Artikel 24.1
Artikel 24.2
Artikel 24.3
Artikel 24.4
Artikel 24.5
Artikel 24.6
Artikel 25

Artikel 26.1
Artikel 26.2

Artikel 4.2
Artikel 18.1

Artikel 18.2 och 18.3

Artikel 25

Artikel 26.1
Artikel 26.2
Artikel 26.3
Artikel 27.1
Artikel 27.2
Artikel 27.3
Artikel 27.4
Artikel 28

Artikel 29.1
Artikel 29.2
Artikel 29.3
Artikel 29.4
Artikel 30.1
Artikel 30.2
Artikel 30.3
Artikel 30.4
Artikel 30.5
Artikel 30.6
Artikel 31

Artikel 32.1
Artikel 32.2
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Direktiv 2009/48/EG

Denna forordning

Artikel 26.3
Artikel 26.4
Artikel 26.5
Artikel 26.6
Artikel 26.7
Artikel 26.8
Artikel 26.9
Artikel 26.10
Artikel 26.11
Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29.1
Artikel 29.2
Artikel 29.3
Artikel 29.4
Artikel 30.1
Artikel 30.2
Artikel 30.3
Artikel 31.1
Artikel 31.2
Artikel 31.3
Artikel 31.4
Artikel 31.5
Artikel 31.6
Artikel 32.1
Artikel 32.2

Artikel 32.3
Artikel 32.4
Artikel 32.5
Artikel 32.6
Artikel 32.7
Artikel 32.8
Artikel 32.9

Artikel 32.10
Artikel 32.11

Artikel 33

Artikel 34.1
Artikel 34.2
Artikel 34.4
Artikel 34.5
Artikel 35.1
Artikel 35.2
Artikel 36.1
Artikel 36.2
Artikel 36.3
Artikel 36.4
Artikel 36.5
Artikel 37.1
Artikel 37.2
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Direktiv 2009/48/EG

Denna forordning

Artikel 33.1
Artikel 33.2
Artikel 34.1
Artikel 34.2
Artikel 34.3
Artikel 34.4
Artikel 35.1
Artikel 35.2
Artikel 35.3
Artikel 35.4
Artikel 35.5
Artikel 36.1
Artikel 36.2
Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41.1
Artikel 41.2
Artikel 42.1
Artikel 42.2
Artikel 42.3
Artikel 42.4
Artikel 42.5
Artikel 42.6
Artikel 42.7

och41.3

Artikel 38.1
Artikel 38.2
Artikel 39.1
Artikel 39.2
Artikel 39.3
Artikel 39.4
Artikel 40.1
Artikel 40.2
Artikel 40.3
Artikel 40.4
Artikel 40.5
Artikel 42.1
Artikel 42.2
Artikel 43

Artikel 44

Artikel 42.1
Artikel 45.1
Artikel 45.2
Artikel 45.3
Artikel 45.4
Artikel 45.5
Artikel 45.6
Artikel 45.7
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Direktiv 2009/48/EG Denna forordning

Artikel 42.8 Artikel 45.8

Artikel 43.1 Artikel 46.1

Artikel 43.2 Artikel 46.2

Artikel 43.3 Artikel 46.3

Artikel 44 —

Artikel 45.1 Artikel 47.1

Artikel 45.2 Artikel 47.2

Artikel 46 -

Artikel 47.1 Artikel 53.1

Artikel 47.2 -

Artikel 48 -

Artikel 49 Artikel 54

Artikel 50 -

Artikel 51 Artikel 55

Bilaga I Bilaga I

Bilaga II, del 1 Bilaga II, del I

Bilaga II, del II Bilaga II, del II

Bilaga II, del III, punkterna 1 och 2 Bilaga II, del III, punkterna 1 och 2

Bilaga II, del III, punkt 3 Bilaga I1, del III, punkt 4

Bilaga II, del III, punkt 4 —

Bilaga II, del III, punkt 5 —

Bilaga II, del III, punkt 6 Tillagg till bilaga II, del C

Bilaga II, del III, punkt 7 —

Bilaga II, del III, punkt 8 Tillagg till bilaga II, del A, punkt 2

Bilaga II, del III, punkt 9 Artikel 49.10

Bilaga II, del III, punkt 10 Bilaga II, del III, punkt 12
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Bilaga II, del III, punkt 11

Bilaga II, del III, punkt 12
Bilaga II, del III, punkt 13
Bilaga II, del IV

Bilaga II, del V

Bilaga II, del VI

Tillagg A

Tilligg B

Tillagg C

Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Tillagg till bilaga I, del A, punkt 4 och del B,
punkt 1

Tillagg till bilaga II, del B, punkt 2
Tillagg till bilaga II, del A, punkt 1
Bilaga II, del IV

Bilaga II, del V

Bilaga II, del VI

Tillagg till bilaga II, del C

Tillagg till bilaga II, del A, punkt 3

Bilaga V
Bilaga III
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