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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2009/48/EF
af 18. juni 2009
om sikkerhedskrav til legetoj
(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europ@iske Okonomiske og
Sociale Udvalg (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Rédets direktiv 88/378/E@QF af 3. maj 1988 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om sikkerhedskrav
til legetoj (°) blev vedtaget i forbindelse med oprettelsen af det
indre marked med det formél at harmonisere sikkerhedskravene
til legetgj 1 alle medlemsstaterne og fjerne hindringerne for handel
med legetoj mellem medlemsstaterne.

(2)  Direktiv 88/378/EQF er baseret pa principperne i den nye
metode, jf. Radets resolution af 7. maj 1985 om en ny metode
i forbindelse med teknisk harmonisering og standarder (*). Der
fastsettes séledes kun de vesentlige sikkerhedskrav til legetoj,
herunder de sarlige sikkerhedskrav hvad angér fysiske og
mekaniske egenskaber, antaendelighed, kemiske egenskaber, elek-
triske egenskaber, hygiejne og radioaktivitet. De tekniske detaljer
vedtages af Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN)
og Den Europeaiske Komité for Elektroteknisk
Standardisering (CENELEC) 1  overensstemmelse  med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni
1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske stan-
darder og forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets
tjenester (°). Produkter, der er i overensstemmelse med saledes
fastsatte harmoniserede standarder, hvis referencenumre er offent-
liggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at vere i
overensstemmelse med kravene i direktiv 88/378/EQF. Erfaringen
viser, at disse grundprincipper har fungeret godt i legetajssektoren
og ber bevares.

() EUT C 77 af 31.3.2009, s. 8.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 18.12.2008 (endnu ikke offentliggjort i
EUT) og Radets afgorelse af 11.5.2009.

(®) EFT L 187 af 16.7.1988, s. 1.

(*) EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.

(®) EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
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Den teknologiske udvikling pé legetgjsmarkedet har imidlertid
rejst nye spergsmal om sikkerheden ved legetoj og givet
anledning til eget bekymring blandt forbrugerne. For at tage
hgjde for denne udvikling og skabe klarthed om de rammer,
inden for hvilke legetoj mé markedsfores, ber visse aspekter af
direktiv 88/378/EQF revideres og forbedres, og direktivet ber af
klarhedshensyn erstattes af narvarende direktiv.

Legetoj er ogsa underlagt Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i almin-
delighed ('), der supplerer serlig sektorbestemt lovgivning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af
9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning
i forbindelse med markedsfering af produkter (?) fastsetter hori-
sontale bestemmelser om akkreditering af overensstemmelsesvur-
deringsorganer, om CE-markning og om faellesskabsrammen for
markedsovervagning og kontrol med produkter, der indferes pa
feellesskabets marked, der ogsa finder anvendelse pad lege-
tojssektoren.

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF af
9. juli 2008 om feelles rammer for markedsfering af produkter ()
fastlegger felles principper og referencebestemmelser for
lovgivning, der baseres pd principperne i den nye metode. For
at sikre sammenhang med anden sektorbestemt produktlov-
givning ber visse bestemmelser i dette direktiv tilpasses afge-
relsen, medmindre serlige forhold i sektoren krever andre
losninger. Derfor ber visse definitioner, generelle forpligtelser
for de erhvervsdrivende, formodning om overensstemmelse,
formel indsigelse mod harmoniserede standarder, regler for
CE-markningen, krav til overensstemmelsesvurderingsorganer
og notifikationsprocedurer samt bestemmelserne om de
procedurer, der skal anvendes i tilfelde af produkter, der udger
en risiko, tilpasses afgerelsen.

For at det skal vere lettere for fabrikanter og nationale
myndigheder at anvende direktivet, ber direktivets anvendelse-
somrade tydeliggores, idet listen over produkter, der falder uden
for anvendelsesomridet, navnlig visse nye produkter sasom
videospil og periferiudstyr, udvides.

Der ber fastsettes visse nye definitioner, der kun gelder for
legetojssektoren, for at gere det lettere at forstd og anvende
dette direktiv ensartet.

(') EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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Legetoj, der bringes i omsatning i Feallesskabet, ber opfylde
kravene i den relevante fallesskabslovgivning, og det ber
pahvile de erhvervsdrivende at drage omsorg herfor i forhold til
den rolle, de hver iser spiller i forsyningskeeden, for at sikre et
hejt niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sdsom sundhed
og sikkerhed samt forbruger- og miljebeskyttelse og for at sikre
fair konkurrencebetingelser pa Feallesskabets marked.

Alle erhvervsdrivende forventes at handle ansvarligt og i fuld
overensstemmelse med de gzldende retlige krav, nar de bringer
legetoj i omsaetning eller gor det tilgengeligt pd markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i1 forsynings- og distribu-
tionskaeden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at det legetoj, som de bringer i omsatning, under
normale og med rimelighed forventede anvendelsesforhold ikke
bringer berns sikkerhed og sundhed i fare, og at de kun ger
sadant legetoj tilgengeligt pd markedet, som opfylder kravene i
den relevante fellesskabslovgivning. Dette direktiv indebarer en
klar og forholdsmassig fordeling af forpligtelserne svarende til
hver enkelt akters rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

Da visse opgaver kun kan udferes af fabrikanten, er det
nedvendigt at sondre klart mellem fabrikanten og akterer
leengere fremme i distributionskaeden. Det er ogsd nedvendigt at
sondre klart mellem importeren og distributeren, da det er
importeren, der indferer legetoj fra tredjelande til Feellesskabets
marked. Importeren skal derfor sikre, at dette legetaj opfylder de
galdende krav i Faellesskabet.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og
fremstillingsprocessen den, der bedst kan sta for den fuldstaendige
overensstemmelsesvurderingsprocedure for legetaj. Overensstem-
melsesvurderingen ber derfor fortsat alene vaere fabrikantens
ansvar.

Det nedvendigt at sikre, at legetej fra tredjelande, der indferes pa
Feallesskabets marked, opfylder alle geldende fellesskabskrav,
og navnlig at fabrikanterne har underkastet dette legetoj
passende vurderingsprocedurer. Der ber derfor fastsettes bestem-
melser om, at importerer skal sikre sig, at det legetej, de bringer i
omsetning, opfylder de galdende krav, og at de ikke bringer
legetoj i omsatning, der ikke opfylder sddanne krav eller udger
en risiko. Af samme grund ber der ogsa fastsattes bestemmelser
om, at importererne skal sikre sig, at der er gennemfort over-
ensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at der forefindes
produktmerkning og dokumentation fra fabrikanternes side, der
er tilgeengelig for inspektion fra tilsynsmyndighedernes side.
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Nér distributeren ger legetoj tilgaengeligt pa markedet, efter at det
er bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren, ber
distributeren udvise den forngdne omhu for at sikre, at vedkom-
mendes handtering af legetojet ikke indvirker negativt pa
legetojets opfyldelse af galdende krav. Bade importerer og
distributerer forventes at handle med forneden omhu over for
de geldende krav, nir de bringer legetoj i omsetning eller gor
det tilgengeligt pa markedet.

Nér en importer bringer legetegj i omsetning, ber vedkommende
péd legetojet anfere sit navn og den adresse, hvorpd den
pageldende kan kontaktes. Der ber kunne geres undtagelse
herfra i tilfelde, hvor legetojets storrelse eller art geor det
umuligt at anfere navn og adresse. Dette omfatter tilfelde, hvor
importeren ville vaere nedt til at abne emballagen for at anfore sit
navn og sin adresse pa produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer legetej i omsatning under
sit eget navn eller varemarke eller @ndrer legetgjet pad en sddan
made, at overensstemmelsen med de galdende krav kan blive
berort, ber anses for at vare fabrikanten og patage sig en
fabrikants forpligtelser.

Distributerer og importerer er tet pad markedet og ber derfor
inddrages i de markedsovervagningsopgaver, der udferes af
kompetente nationale myndigheder, og ber vare parate til at
bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle nedvendige
oplysninger om det pagzldende legetoj.

Hvis legetoj kan spores gennem hele forsyningskaeden, bidrager
det til at geore markedsovervagningen enklere og mere effektivt.
Et effektivt sporbarhedssystem gor det lettere for markedsover-
vagningsmyndighederne at spore erhvervsdrivende, der har gjort
legetoj, der ikke opfylder kravene, tilgengelige pad markedet.

Visse vasentlige sikkerhedskrav, der blev fastsat i direktiv
88/378/EQF, ber ajourfores under hensyntagen til de tekniske
fremskridt siden direktivets vedtagelse. De tekniske fremskridt
har s®rlig med hensyn til et produkts elektriske egenskaber
gjort det muligt at tillade, at den grense pa 24 volt, der blev
fastsat i direktiv 88/378/EQF, overskrides og samtidig garantere,
at det pageldende legetoj kan bruges pé en sikker made.

Det er ogsa nedvendigt at vedtage nye vasentlige sikkerhedskrav.
For at sikre en hej grad af beskyttelse af bern mod risici
forarsaget af kemiske stoffer i legetsj, ber anvendelsen af
farlige stoffer, herunder navnlig stoffer, der er klassificeret som
kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-
stoffer), samt allergifremkaldende stoffer og visse metaller, vere
genstand for en serlig opmerksomhed. Det er derfor iser
nedvendigt at udvide og ajourfere bestemmelserne om kemikalier
i legetej for at fastsld, at legetoj skal vere i overensstemmelse
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med den generelle kemikalielovgivning, s@rlig Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse
af samt begrensninger for kemikalier (REACH) og om oprettelse
af et europzisk kemikalieagentur (1). Disse bestemmelser ber dog
ogsa tilpasses de serlige behov, der gelder for bern, som er en
sarbar  forbrugergruppe. Derfor ber der fastsettes nye
begrensninger for CMR-stoffer i overensstemmelse med
geeldende fallesskabslovgivning om klassificering, etikettering
og emballering af stoffer og blandinger, og om duftstoffer i
legetoj, pad grund af de sarlige risici, som disse stoffer kan
frembyde for menneskers sundhed. Nikkel i rustfrit stal har vist
sig at vaere sikkert, og det ber derfor kunne anvendes i legete;.

De specifikke maksimalgraenseverdier, der er fastsat i direktiv
88/378/EQF for visse stoffer, ber i betragtning af den viden-
skabelige videns udvikling ogsd ajourferes. Gransevardierne
for arsenik, cadmium, chrom VI, bly, kvikselv og organisk tin,
som er serligt giftige, og som derfor ikke bevidst ber anvendes i
de legetojsbestanddele, der er tilgaengelige for bern, ber settes til
niveauer, der udger halvdelen af de niveauer, der betragtes som
sikre i henhold til de kriterier, som den relevante videnskabelige
komité har fastsat, for at sikre, at der kun forekommer spor-
mengder, der er forenelige med god fremstillingspraksis.

Legetoj eller dele deraf og emballage, der med rimelighed kan
antages at komme i kontakt med fedevarer, ber opfylde
Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1935/2004
af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til
kontakt med fodevarer (%).

For at sikre tilstraekkelig beskyttelse i forbindelse med legetgj, der
indebarer en hej eksponeringsgrad, ber det vere muligt at
vedtage gennemforelsesforanstaltninger, hvori der fastsettes spec-
ifikke grenseverdier for kemikalier anvendt i legetej, der er
beregnet til anvendelse af bern pd under 36 maneder, og i
andet legetej, der er beregnet til at blive puttet i munden, idet
der tages hensyn til kravene i forordning (EF) nr. 1935/2004 og
forskellene mellem legetoj og materialer, der kommer i kontakt
med fodevarer.

Formélet med de generelle og sarlige krav vedrerende kemikalier
i dette direktiv ber vere at beskytte berns sundhed mod visse
stoffer 1 legetoj, da miljeproblemer forarsaget af legetgj er
behandlet i horisontal miljelovgivning, der finder anvendelse
pa elektrisk og elektronisk legetej, dvs. Europa-Parlamentets
og  Radets direktiv 2002/95/EF af 27. januar 2003 om
begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk
og elektronisk udstyr (°) og Europa-Parlamentets og Radets

() EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

(®» EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.
(®) EUT L 37 af 13.2.2003, s. 19.
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direktiv 2002/96/EF af 27. januar 2003 om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (). Miljespergsmal vedrerende affald er
derudover omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/12/EF af 5. april 2006 (%), emballage- og emballageaffalds-
spergsmal er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
94/62/EF af 20. december 1994 (), og spergsmal vedrerende
batterier og akkumulatorer samt udtjente batterier og akkumu-
latorer er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/66/EF af 6. september 2006 (*).

Det system, der indferes med dette direktiv, ber ogsé tilskynde til
og 1 visse tilfelde sikre, at farlige stoffer og materialer, der
anvendes 1 legetgj, erstattes med mindre farlige stoffer eller
teknologier, nér der findes egnede ekonomisk og teknisk anven-
delige alternativer.

Med henblik pa at beskytte bern mod risikoen for at fa svaekket
horelsen af legetoj, der udsender lyd, ber der fastsattes strengere
og mere omfattende standarder for at begrense maksimumvar-
dierne for béde impulsstej og vedvarende stej fra denne form for
legetoj. Det er derfor nedvendigt at fastsatte nye vaesentlige
sikkerhedskrav vedrerende lyden fra denne form for legeto;.

Der ber ud fra forsigtighedsprincippet fastsattes serlige sikker-
hedskrav for at dekke den potentielle serlige fare, som legetej i
fodevarer kan udgere, da kombinationen af legetoj og fedevarer
kan fordrsage en risiko for kvalning, der er forskellig fra de
risici, som legetojet alene frembyder, og som derfor ikke er
omfattet af nogen specifik fallesskabsforanstaltning.

Da der kan findes eller udvikles legetoj, der udger en fare, som
ikke er omfattet af et sarligt sikkerhedskrav i narvarende
direktiv, er det nedvendigt at fastsette et generelt sikkerhedskrav
som retsgrundlag for at treeffe foranstaltninger for s& vidt angar
saddant legetoj. I denne henseende ber legetojs sikkerhed veere
defineret pa grundlag af den tilsigtede anvendelse af produktet
under hensyntagen til den forventede brug og berns adferd,
eftersom bern normalt ikke udviser den samme grad af omhu
som en gennemsnitlig voksen forbruger. Hvor en fare ikke kan
reduceres tilstreekkeligt gennem konstruktion eller sikkerhedsfor-
anstaltninger, kan restrisikoen mindskes gennem oplysninger om
det pageldende produkt rettet mod de personer, der forer opsyn
med brugeren, idet der tages hensyn til deres evne til at handtere
restrisikoen. Ifelge anerkendte metoder til risikovurdering er det
ikke hensigtsmessigt at benytte information af de personer, der
forer opsyn med brugeren, eller en mangel pa kendte ulykkes-
tilfeelde som erstatning for konstruktionsmaessige forbedringer.

() EUT L 37 af 13.2.2003, s. 24.

() EUT L 114 af 27.4.2006, s. 9.
() EFT L 365 af 31.12.1994, s. 10.
(*) EUT L 266 af 26.9.2006, s. 1.
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For yderligere at fremme sikre vilkdr for anvendelse af legetoj er
det nedvendigt at supplere bestemmelserne om de advarsler, der
skal ledsage legetajet. For at forhindre, at advarsler misbruges til
at omga de gaeldende sikkerhedskrav, hvilket isaer er forekommet
i forbindelse med advarslen om, at legetejet ikke er egnet for
bern under 36 maéneder, er det nedvendigt udtrykkeligt at
fastsaette, at advarsler beregnet til brug i forbindelse med visse
kategorier af legetoj ikke m& anvendes, hvis de strider mod den
tilsigtede anvendelse af legetojet.

CE-m@rkningen angiver legetgjets overensstemmelse med
kravene og er det synlige resultat af en omfattende proces med
overensstemmelsesvurdering i bred forstand. Forordning (EF)
nr. 765/2008 fastsaetter generelle principper for CE-maerkningen.
Der ber i dette direktiv fastszttes regler for anbringelsen af
CE-markningen.

Det er afgerende at indskarpe over for bade fabrikanterne og
brugerne, at fabrikanten ved at anbringe CE-markningen
erklerer, at legetgjet opfylder alle galdende krav, og at
fabrikanten patager sig det fulde ansvar herfor.

CE-mearkningen ber vere den eneste overensstemmelsesm-
@rkning til angivelse af, at et legetoj er i overensstemmelse
med Fellesskabets harmoniseringslovgivning. Der kan dog
anvendes andre former for mearkning, forudsat at de bidrager til
at forbedre forbrugerbeskyttelsen og ikke er omfattet af
Fellesskabets harmoniseringslovgivning.

Der ber fastsattes regler for CE-markningens anbringelse, som
sikrer, at merkningen er tilstrekkeligt synlig og ger markeds-
overvagningen med legetej lettere.

For at sikre, at de vasentlige sikkerhedskrav opfyldes, er det
nedvendigt at fastsette bestemmelser om passende overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, som fabrikanten skal felge. For at
fuldende fabrikantens retlige forpligtelser, som har til formal at
sikre, at legetej er sikkert, ber der i dette direktiv fastsettes en
udtrykkelig forpligtelse til at foretage en undersogelse af de
forskellige farer, som legetgjet kan frembyde, og en vurdering
af den potentielle eksponering for disse farer, som for kemikaliers
vedkommende omfatter en vurdering af sandsynligheden for, at
legetajet indeholder forbudte stoffer eller stoffer underlagt
begrensninger, og fabrikanterne ber have pligt til at opbevare
sikkerhedsvurderingen i den tekniske dokumentation, saledes at
markedsovervagningsmyndighederne kan udfere deres opgaver
effektivt. Intern produktionskontrol, hvor fabrikanten selv har
ansvaret for overensstemmelsesvurderingen, har vist sig at varet
tilstreekkelig i tilfaelde, hvor den pagaeldende har fulgt de harmon-
iserede standarder, der er offentliggjort med referencenumre i Den
Europceeiske Unions Tidende, og som omfatter alle sikkerhedskrav
til legetgj. 1 tilfeelde, hvor der ikke findes sddanne harmoniserede
standarder, ber legetojet forelaegges til certificering ved en
uvafhengig tredjepart, i dette tilfeelde EF-typeafprevning. Det
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samme galder, hvis sddanne standarder eller en af dem er blevet
offentliggjort med begrensninger i Den Europeiske Unions
Tidende, eller hvis fabrikanten ikke fuldstendigt eller kun
delvis har overholdt de pagaldende standarder. Fabrikanten skal
forelegge legetojet til EF-typeafprevning i tilfeelde, hvor
vedkommende mener, at legetgjets art, udformning, konstruktion
eller formél nedvendigger certificering ved en uafhengig tred-
jepart.

Eftersom det er nedvendigt at sikre, at overensstemmelsesvurder-
ingsorganerne foretager vurderinger af legetoj pa et ensartet hejt
niveau i hele Fellesskabet, og eftersom alle sddanne organer ber
udeve deres funktioner pa en ensartet made pa fair konkurrence-
messige vilkér, ber der fastsattes obligatoriske krav til overens-
stemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at fi bemyndigelse til at
udfere de i dette direktiv omhandlede overensstemmelsesvurder-
ingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvur-
deringen af legetoj er det ikke blot nedvendigt at konsolidere de
krav, som skal opfyldes af overensstemmelsesvurderingsorganer,
der ensker at blive notificeret, men ogsd parallelt hermed at
fastsette krav, som bemyndigende myndigheder og andre
organer, som er involveret i vurdering, notifikation og over-
vagning af bemyndigede organer, skal opfylde.

Hvor den tilgeengelige videnskabelige viden ikke er tilstreekkelig
til at danne grundlag for en nejagtig risikovurdering, ber
medlemsstaterne, nar de treffer foranstaltninger i henhold til
dette direktiv, anvende forsigtighedsprincippet, som er et felless-
kabsretligt princip, der bl.a. er skitseret i Kommissionens
meddelelse af 2. februar 2000, under beherig hensyntagen til de
andre regler og principper i dette direktiv, sdsom varernes frie
bevaegelighed og overensstemmelsesformodning.

Forordning (EF) nr. 765/2008 supplerer og styrker den eksis-
terende ramme for markedsovervdgning af produkter, der er
omfattet af Fellesskabets harmoniseringslovgivning, herunder
legetoj. Medlemsstaterne ber derfor organisere og udfere
markedsovervagning med legetesj i overensstemmelse med
denne forordning. I overensstemmelse med denne forordning
forhindrer dens anvendelse ikke markedsoverviagningsmyndig-
hederne i at treeffe mere specifikke foranstaltninger som nevnt
i direktiv 2001/95/EF. Der ber endvidere i dette direktiv vedtages
specifikke foranstaltninger vedrerende en markedsovervagnings-
myndigheds mulighed for at anmode om oplysninger fra og give
instrukser til et bemyndiget organ med henblik pa at styrke
markedsovervagningsmyndighedernes muligheder for at treeffe
foranstaltninger i forbindelse med legetoj omfattet af en
EF-typeafprovningsattest.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44

(45)

(46)

Der findes allerede i direktiv 88/378/E@QF en beskyttelsespro-
cedure, som giver Kommissionen mulighed for at undersoge
berettigelsen af en foranstaltning truffet af en medlemsstat mod
legetoj, som medlemsstaten anser for ikke at vare i overens-
stemmelse med forskrifterne. For at gge gennemsigtigheden og
begranse sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den
eksisterende beskyttelsesprocedure med henblik pa at gere den
mere effektiv og gere brug af den sagkundskab, der findes i
medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres af en procedure, hvorved
de berorte parter far mulighed for at blive orienteret om
iveerksatte foranstaltninger vedrerende legetej, der udger en
risiko for menneskers sundhed og sikkerhed eller for andre
almene samfundshensyn. Markedsovervagningsmyndighederne
bor ogsd i samarbejde med de relevante erhvervsdrivende fa
mulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for sddant
legetoj.

I tilfeelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om
berettigelsen af en foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber
Kommissionen ikke inddrages yderligere.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette direktiv
bor vedtages i overensstemmelse med Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsxttelse af de narmere
vilkdar for udovelsen af de gennemforelsesbefojelser, der
tillegges Kommissionen (1).

Kommissionen ber navnlig tillegges befejelse til i visse ngje
fastlagte tilfaelde at tilpasse kravene vedrerende kemiske egen-
skaber og til i visse tilfelde at indremme undtagelser fra
forbuddet mod CMR-stoffer samt tilpasse ordlyden i de spec-
ifikke advarsler for visse legetejskategoriers vedkommende. Da
der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
@ndre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv, herunder
ved at supplere det med nye ikke-veasentlige bestemmelser, skal
foranstaltningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 5a i afgerelse 1999/468/EF.

Rédets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestem-
melser om produktansvar (*) finder bl.a. anvendelse pa legetej,
der ikke opfylder Fellesskabets harmoniseringslovgivning.
Fabrikanter og importerer, der har bragt legetej, der ikke
opfylder disse krav, i omseatning i Fellesskabet, heafter for
skader i henhold til navnte direktiv.

Medlemsstaterne ber fastsatte sanktioner for overtreedelser af
dette direktiv. Sanktionerne ber vere effektive, std i rimeligt
forhold til overtraedelserne og have afskrekkende virkning.

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(®» EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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(47) For at give legetojsfabrikanter og erhvervsdrivende tilstraekkelig
tid til at tilpasse sig kravene i dette direktiv er det nedvendigt, at
der fastsattes en overgangsperiode pé to ar efter direktivets ikraft-
treedelse, i hvilken legetej, der overholder direktiv 88/378/EQF,
kan bringes i omsaetning. Overgangsperioden ber, for sa vidt
angar kravene vedrerende kemikalier, fastsattes til fire ar,
saledes at det bliver muligt at udvikle de harmoniserede stan-
darder, der er ngdvendige for overholdelsen af disse krav.

(48) Malet for dette direktiv, nemlig gennem fastsattelse af harmon-
iserede sikkerhedskrav til legetoj med henblik pa at sikre berns
sikkerhed og sundhed og minimumskrav til markedsovervigning
at skabe et hejt sikkerhedsniveau for legetoj og samtidig
garantere, at det indre marked fungerer, kan ikke i tilstreekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor, pd grund af
direktivets omfang eller virkninger, bedre nas pd fzllesskabsplan;
Feallesskabet kan derfor treffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neavnte
artikel, gér dette direktiv ikke ud over, hvad der er nedvendigt
for at nd dette mal —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand

Dette direktiv indeholder bestemmelser om sikkerhedskrav til og fri
bevagelighed for legetoj 1 Faellesskabet.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa produkter, der udelukkende
eller delvist er konstrueret eller beregnet til, at det skal bruges af
bern under 14 ar under leg (i det folgende benavnt »legetaj«).

Produkterne i bilag 1 betragtes ikke som legetgj i dette direktivs
forstand.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pd folgende typer legetoj:

a) udstyr til offentlig brug pa legepladser

b) spilleautomater, med eller uden mentindkast, til offentlig brug
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¢) legetojskeretojer med forbreendingsmotor
d) dampmaskiner til legebrug og

e) slynger og slangebesser.

Artikel 3

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »gore tilgengelig pd markedet«: enhver levering af legetoj med
henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa Feallesskabets
marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

2) »bringe 1 omsatning«: forste tilgaengeliggorelse af legetoj pa
Faellesskabets marked

3) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller
legetoj eller far legetoj konstrueret eller fremstillet og markedsferer
dette legetej under sit navn eller varemarke

4) »bemyndiget representant«: enhver i Fallesskabet etableret fysisk
eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten til at handle pd dennes vegne i forbindelse med vareta-
gelsen af specifikke opgaver

5) »importer«: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Feellesskabet, og som bringer legetoj fra et tredjeland i omsaetning
pé Feellesskabets marked

6) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden,
bortset fra fabrikanten eller importeren, som geor et produkt
tilgeengeligt pd markedet

7) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede representant,
importeren og distributeren

8) »harmoniseret standard«: en standard vedtaget af et af de europaiske
standardiseringsorganer, der er anfort i bilag I til direktiv 98/34/EF,
efter anmodning fra Kommissionen i henhold til artikel 6 i naevnte
direktiv

9) »Fellesskabets harmoniseringsforskrifter«: alle fzllesskabsretsfor-
skrifter, som harmoniserer betingelserne for markedsforing af
produkter

10) »akkreditering«: akkreditering som fastsat i forordning (EF)
nr. 765/2008

11) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af, om spec-
ifikke krav til et legetejsprodukt er blevet opfyldt

12) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning,
certificering og inspektion
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13) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opna,
at legetoj, der allerede er gjort tilgengeligt for slutbrugeren,
returneres

14) »tilbagetreekning«: enhver foranstaltning, der har til formal at
forhindre, at et legetgjsprodukt 1 forsyningskaeden gores
tilgaengeligt pa markedet

15) »markedsovervigning«: aktiviteter, der gennemfores, og foran-
staltninger, der treffes af offentlige myndigheder for at sikre, at
legetoj er i overensstemmelse med geldende krav, der er fastsat i
Fellesskabets harmoniseringslovgivning, og ikke er til skade for
sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrerende beskyttelse
af samfundsinteresser

16) »CE-markning«: markning, hvormed fabrikanten angiver, at lege-
tajsproduktet er i overensstemmelse med alle geldende krav i
Fellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne
merkning

17) »funktionelt produkt«: et produkt, der fungerer og anvendes pa
samme made som et produkt, apparat eller anlaeg, der er beregnet
til at blive anvendt af voksne, og som kan vare en skalamodel af et
sadant produkt, apparat eller anleg

18) »funktionelt legetoj«: legetoj, der fungerer og anvendes pd samme
made som et produkt, apparat eller anleg, der er beregnet til at
blive anvendt af voksne, og som kan vere en skalamodel af et
sddant produkt, apparat eller anlaeg

19) »vandlegetoj«: legetoj bestemt til anvendelse pa lavt vand og til at
holde bern oven vande eller stotte dem i vandet

20) »konstruktivt bestemt hastighed«: den repreesentative potentielle
korehastighed, der er bestemt af legetegjets udformning

21) »aktivitetslegetoj«: legetej til privat brug, hvor stettekonstruktionen
forbliver stationar, mens aktiviteten finder sted, og som er beregnet
til, at bern kan klatre, hoppe, gynge, rutsje, vippe, svinge, kravle
eller krybe, eller en kombination heraf

22) »kemisk legetoj«: legetoj beregnet til direkte handtering af kemiske
stoffer og blandinger, og som skal anvendes pa en alderssvarende
made under opsyn af en voksen

23) w»duftspil«: legetej, hvis formdl er at hjelpe barnet til at genkende
forskellige lugte eller aromaer

24) »kosmetiksaet«: legetoj, hvis formal er at hjelpe barnet med at lere
at fremstille produkter sdsom duftstoffer, sabe, creme, shampoo,
skumbad, laebestift, anden make-up, tandpasta og harbalsam

25) »seet til fremstilling af spiselige produkter«: legetej, hvis formal er
at lade barnet fremstille slik eller madretter, og som indeberer
anvendelse af fodevarer som f.eks. slik, vasker, pulvere og arom-
astoffer
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26) »skade«: fysisk beskadigelse eller en hvilken som helst anden sund-
hedsskade, herunder langsigtet indvirkning pa sundheden

27) »fare«: en potentiel skadekilde

28) wrisiko«: sandsynligheden for, at en fare forarsager skade, og
skadens sveerhedsgrad

29) »beregnet til«: at en forelder eller en person, der forer opsyn med
brugeren, pa grund af legetgjets funktion, sterrelse og serpraeg med
rimelighed skal kunne forvente, at det er beregnet til bern i den
angivne aldersgruppe.

KAPITEL 1II
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 4

Fabrikantens forpligtelser

1.  Fabrikanten skal, nar den pagaldende bringer legetoj i omsatning,
sikre, at det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med
kravene i artikel 10 og bilag II

2.  Fabrikanten skal udarbejde den nedvendige tekniske dokumen-
tation i overensstemmelse med artikel 21 og gennemfore eller fa genn-
emfort den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der finder
anvendelse i henhold til artikel 19.

Nér et legetojsprodukts overholdelse af de galdende krav er blevet
dokumenteret ved denne procedure, skal fabrikanten udarbejde en
EF-overensstemmelseserklering, jf.  artikel 15, og anbringe
CE-merkningen som anfort i artikel 17, stk. 1.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og
EF-overensstemmelseserkleringen i ti ar efter, at legetejet er blevet
bragt i oms&tning.

4.  Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer for produktions-
seriers fortsatte overensstemmelse. Der skal i fornedent omfang tages
hensyn til @ndringer i legetojets konstruktion eller kendetegn og til
@ndringer i de harmoniserede standarder, som der er henvist til for at
erklere legetojets overensstemmelse med de geldende krav.

Nér det anses for hensigtsmassigt som folge af de med et legetoj-
sprodukt forbundne risici, skal fabrikanten med henblik pa beskyttelse
af forbrugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af
markedsfort legetoj, undersege og om nedvendigt fore register over
klager, legetej, der ikke opfylder kravene, og legetojstilbagekaldelser
og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvagning.

5.  Fabrikanten skal sikre, at hans legetoj er forsynet med et type-,
parti-, serie- eller modelnummer eller en anden form for angivelse, ved
hjelp af hvilken det kan identificeres, eller hvis dette pad grund af
legetajets storrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede oplysninger
fremgar af emballagen eller af et dokument, der ledsager legetojet.
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6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal fremgé af legetgjet, eller hvis dette
ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
legetojet. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes.

7.  Fabrikanten skal sikre, at legetojet ledsages af en brugsanvisning
og sikkerhedsinformation pa et eller flere for forbrugere let forstielige
sprog, som fastsat af den padgaldende medlemsstat.

8. Huvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at legetej, den
pageldende har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med
Fellesskabets relevante harmoniseringslovgivning, skal den pageldende
straks treeffe de nedvendige foranstaltninger for at bringe legetejet i
overensstemmelse med lovgivningen, traekke det tilbage fra markedet
eller om nedvendigt kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten,
hvis legetojet udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor den pégaldende har
gjort legetgjet tilgaengeligt, herom og give narmere oplysninger om
serlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og
eventuelle foranstaltninger, den pagaldende har truffet.

9. Fabrikanten skal pad grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give denne myndighed al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere
legetojets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstdeligt sprog. Fabrikanten skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om enhver foran-
staltning, der treffes for at fjerne risici, som legetgj, som den
pageldende har bragt i omsatning, udger.

Artikel 5

Bemyndigede repraesentanter

1.  En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget
reprasentant.

2. Forpligtelserne i henhold til artikel 4, stk. 1, og udarbejdelsen af
teknisk dokumentation er ikke en del af den bemyndigede reprasentants
fuldmagt.

3. En bemyndiget repraesentant skal udfere de opgaver, der er fastsat
i det mandat, denne har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal mindst
sette den bemyndigede reprasentant i stand til:

a) at serge for, at EF-overensstemmelseserkleeringen og den tekniske
dokumentation stér til radighed for de nationale markedsovervag-
ningsmyndigheder 1 10 &r, efter at legetajet er bragt i omsatning

b) pa grundlag af en kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning, at give den al den information og dokumentation, der
er nedvendig for at konstatere legetojets overensstemmelse med
lovgivningen

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der treffes for at fjerne risici,
som legetgj, der er omfattet af den pageldendes mandat, udger.

Artikel 6

Importerens forpligtelser

1.  Importeren m& kun bringe legetoj, der er i overensstemmelse med
kravene, i omsatning i Fellesskabet.
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2. Importeren skal, for denne bringer legetoj i omsatning, sikre, at
fabrikanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurdering-
sprocedure.

Importeren skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet teknisk dokumen-
tation, at legetejet er forsynet med den krevede overensstemmelsesm-
@rkning og er ledsaget af den krevede dokumentation, og at fabrikanten
har opfyldt kravene i artikel 4, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et legetejsprodukt
ikke er i overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag II, mé den
pageldende ikke bringe legetgjet i omsatning, for legetojet er blevet
bragt i overensstemmelse med de pageldende krav. Endvidere skal
importeren, hvis legetegjet udger en risiko, underrette fabrikanten og
markedsoverviagningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og kontaktadresse skal fremgé af legetojet, eller hvis dette
ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
legetajet.

4. Importeren skal sikre, at legetejet ledsages af en brugsanvisning
og sikkerhedsinformation pa et eller flere for forbrugere letforstaelige
sprog, som fastsat af den pagaldende medlemsstat.

5.  Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne
for legetsj, som den pagzldende har ansvaret for, ikke bringer dets
overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag II i fare.

6.  Nér det anses for hensigtsmassigt som folge af de med et legetoj-
sprodukt forbundne risici, skal importeren med henblik pé beskyttelse af
forbrugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af legetoj,
der er bragt i omsatning, undersoge og om nedvendigt fore register
over klager, legetoj, der ikke opfylder kravene, og legetejstilbagek-
aldelser og holde distributererne orienteret om enhver sddan over-
vagning.

7.  Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at legetej, som
den pagaldende har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med
Fellesskabets relevante harmoniseringslovgivning, skal vedkommende
straks treffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at bringe
legetajet i overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt
trekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
importeren, hvis legetgjet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor den
pageldende har gjort legetajet tilgaengeligt, herom og give narmere
oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og eventuelle foranstaltninger, den pagaldende har truffet.

8. Importeren skal i ti 4r efter at legetojet er bragt i omsatning
opbevare en kopi af EF-overensstemmelseserklaringen, sd den star til
rddighed for markedsovervdgningsmyndighederne, og sikre, at den
tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder,
hvis de anmoder herom.

9.  Importeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give denne myndighed al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere legetgjets overens-
stemmelse med lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt
sprog. Importeren skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om enhver foranstaltning, der traeffes for at
fjerne risici, som legetoj, som den pageldende har bragt i omsatning,
udger.
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Artikel 7

Distributerens forpligtelser

1.  Distributeren skal, nar denne gor legetoj tilgeengeligt pa markedet,
handle med forngden omhu i forhold til de geldende krav.

2.  Distributeren skal, for denne gor legetej tilgeengeligt pd markedet,
kontrollere, at det er forsynet med den kravede overensstemmelsesm-
arkning, at det er ledsaget af den kraevede dokumentation og af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et eller flere sprog, der er
let forstdelige for forbrugere i den medlemsstat, hvor legetgjet gores
tilgeengeligt pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt
kravene i artikel 4, stk. 5 og 6, og artikel 6, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at legetgjet ikke er i
overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag II, ma denne ikke
gore legetojet tilgaengeligt pd markedet, for legetajet er blevet bragt i
overensstemmelse med de pageldende krav. Derudover skal
distributeren, nar legetejsproduktet udger en risiko, underrette
fabrikanten eller importeren samt markedsovervagningsmyndighederne
herom.

3. Distributerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne
for legetaj, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse
med kravene 1 artikel 10 og bilag II i fare.

4.  Hvis distributerer finder eller har grund til at tro, at et legetgj-
sprodukt, de har gjort tilgaengeligt pa markedet, ikke er i overens-
stemmelse med Fzllesskabets relevante harmoniseringslovgivning, skal
den pagzldende sikre sig, at der traeffes de foranstaltninger, der er
nedvendige for at bringe legetojet i overensstemmelse med lovgivningen
eller om nedvendigt for at treekke det tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage. Endvidere skal distributererne, hvis legetgjet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort legetojet tilgengeligt, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og eventuelle foranstaltninger, de har truffet.

5. Distributerer skal pé& grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give denne myndighed al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at konstatere lege-
tajsproduktets overensstemmelse med lovgivningen. De skal, hvis
myndigheden anmoder herom, samarbejde med den om enhver foran-
staltning, der treffes for at fjerne risici, som legetej, som de har bragt i
omsatning pd markedet, udger.

Artikel 8

Tilfzelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa
importeren og distributeren

En importer eller distributer anses i dette direktiv for at vaere en
fabrikant og er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf.
artikel 4, nér den pagaeldende bringer legetej i omsatning under sit navn
eller varemarke eller endrer et legetoj, der allerede er bragt i
omsatning, pad en sddan made, at det kan pdvirke overensstemmelsen
med de geldende krav.
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Artikel 9

Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervigningsmyn-
digheden kunne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem legetgj

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret legetoj til.

Erhvervsdrivende skal vere i stand til at forelegge de i ferste afsnit
angivne oplysninger i ti &r, efter at legetojet er bragt i omsatning, nér
der er tale om fabrikanter, og i ti ar efter, at de har féet leveret legetoj-
sproduktet, nar der er tale om andre erhvervsdrivende.

KAPITEL III

LEGETOJS OVERENSSTEMMELSE

Artikel 10
Veasentlige sikkerhedskrav

1.  Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at legetoj kun kan bringes i omsatning, séfremt det opfylder de
vaesentlige sikkerhedskrav, der er anfert i stk. 2 for s& vidt angar de
generelle sikkerhedskrav og i bilag II for sda vidt angar de serlige
sikkerhedskrav.

2. Legetgj, herunder de kemikalier det indeholder, ma ikke indebere
fare for sikkerheden eller sundheden for brugerne eller andre personer,
nar det anvendes til det beregnede formal eller pd en made, som bern
ma forventes at anvende det pa.

Der tages hensyn til de evner, brugerne, og i givet fald de personer, der
forer opsyn med brugerne, har til at handtere iser legetoj, der er bestemt
for bern under 36 maneder eller andre specifikke aldersgrupper.

De merkater, der er anbragt pad legetgjet i overensstemmelse med
artikel 11, stk. 2, skal sammen med den medfelgende brugsanvisning
gore brugerne eller de personer, der forer opsyn med dem, opmarksom
pa de farer og risici for skade, der er forbundet med anvendelsen af
legetajet, samt pd, hvordan man undgd dem.

3. Legetoj, der bringes i omsatning, skal vare i overensstemmelse
med de vaesentlige sikkerhedskrav i hele det tidsrum, legetgjet forventes
at kunne anvendes péd normal vis.

Artikel 11
Advarsler
1. Hvis det er nedvendigt for sikker anvendelse af legetejet,

specificeres de relevante brugerbegraensninger, jf. artikel 10, stk. 2,
ved hjalp af advarsler i overensstemmelse med bilag V, del A.



2009L0048 — DA —20.07.2013 — 002.002 — 19

For s& vidt angar de i bilag V, del B, anferte legetojskategorier
anvendes de advarsler, der er fastsat i bilag V, del B. Advarslerne
angivet i bilag V, del B, punkt 2-10, skal anvendes med den heri
anforte ordlyd.

Legetoj skal ikke bare en eller flere af de i bilag V, del B, fastsatte
specifikke advarsler, hvis advarslen er i modstrid med den tilsigtede
anvendelse af legetojet, sdledes som den fremgir af legetojets
funktion, dimensioner og egenskaber,

2.  Fabrikanten anbringer en klart synlig, let leselig, let forstaelig og
pracis advarsel pé legetejet, pd en pahaftet markat eller pa emballagen
og pa brugsanvisningen, hvis en sadan felger med legetgjet. Der
anbringes passende advarsler pd smat legetoj, der szlges uden
emballage.

Advarsler skal afhengig af situationen indledes med ordet »advarsel«
eller »advarsler«.

Advarsler, der er afgerende for beslutningen om at kebe legetojet, og
som f.eks. angiver brugernes minimums- og maksimumsalder og andre
anvendelige advarsler fastsat i bilag V, skal vare anbragt pa forbruger-
emballagen eller pa anden made vere klart synlig for forbrugeren inden
kabet, ogsd nar kebet foretages online.

3. I overensstemmelse med artikel 4, stk. 7, kan en medlemsstat
inden for sit omrdde bestemme, at disse advarsler og sikkerhedsanvisn-
ingerne skal skrives péd et eller flere sprog, som forbrugerne let kan
forsta, og som fastsattes af medlemsstaten.

Artikel 12
Fri bevagelighed

Medlemsstaterne mé& ikke forhindre, at legetej, som er i overens-
stemmelse med dette direktiv, bringes i omsatning pd deres omrade.

Artikel 13

Overensstemmelsesformodning

Legetoj, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europciske Unions
Tidende, formodes at vere i overensstemmelse med de krav, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf, jf. artikel 10 og bilag II.

Artikel 14

Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmoniseret
standard ikke fuldt ud dakker de krav, som den vedrerer, og som er
fastsat i artikel 10 og bilag II, forelegger Kommissionen eller den
pageldende medlemsstat sagen for det udvalg, der er nedsat ved
artikel 5 1 direktiv 98/34/EF med angivelse af argumenterne herfor.
Efter at have hert de relevante europziske standardiseringsorganer
afgiver udvalget straks udtalelse.
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2. Pa baggrund af udvalgets udtalelse traeffer Kommissionen
beslutning om at offentliggere, ikke at offentliggere, at offentliggere
med begrensninger, at opretholde, at opretholde med begransninger
eller at tilbagetraekke henvisningerne til den pageldende harmoniserede
standard i eller fra Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det bererte europxiske standardiser-
ingsorgan og anmoder om nedvendigt om andring af de pagaeldende
harmoniserede standarder.

Artikel 15

EF-overensstemmelseserklaering

1. Det skal af EF-overensstemmelseserkleringen fremga, at det er
blevet dokumenteret, at kravene i artikel 10 og bilag II er opfyldt.

2. EF-overensstemmelseserkleringen skal som minimum indeholde
de elementer, der er anfort i dette direktivs bilag III og de relevante
moduler i bilag II til afgerelse nr. 768/2008/EF, og skal lebende
ajourfores. EF-overensstemmelseserkleringen skal folge den model,
der er fastsat i dette direktivs bilag III. Den skal oversattes til det
eller de sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor legetojet er bragt
i omsztning eller er gjort tilgengeligt.

3. Ved at udarbejde EF-overensstemmelseserklaringen — star
fabrikanten inde for, at legetojet opfylder de geldende krav.

Artikel 16

Generelle principper for CE-maerkningen

1. Legetoj, der gores tilgengeligt pa markedet, skal vaere péfert
CE-markning.

2. CE-markningen er underkastet de generelle principper i artikel 30
i forordning (EF) nr. 765/2008.

3. Medlemsstaterne anser legetgj, der er pafert CE-markning, for at
vaere 1 overensstemmelse med dette direktiv.

4.  Legetgj, der ikke er pafert CE-markning, eller som pa anden vis
ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, ma fremvises og benyttes
pa handelsmesser og udstillinger, forudsat at det er ledsaget af en
tydelig angivelse af, at det ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, og at det ikke vil blive gjort tilgaengeligt i Fallesskabet, for
det er blevet bragt i overensstemmelse med bestemmelserne.

Artikel 17

Regler og betingelser for anbringelse af CE-mzrkningen

1. CE-merkningen anbringes pa legetojet, pd en paheftet meerkat
eller pd emballagen, sa den er synlig, let leselig og ikke kan slettes.
For smét legetej og legetoj bestdende af sma dele kan CE-merkningen
alternativt anbringes pd en markat eller i en medfelgende folder. Hvis
det ikke er teknisk muligt for legetej, der salges lost tilgengeligt i
udstillingseesker, og under forudsatning af at udstillingsaesken
oprindelig blev anvendt som emballage for legetojet, skal
CE-markningen anbringes pa udstillingsasken.
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Hvis CE-markningen ikke kan ses udefra gennem eventuel emballage,
skal merkningen som minimum veare anbragt pa emballagen.

2. CE-markningen anbringes, for legetgjet bringes i omsatning. Der
kan efter CE-markningen anbringes et piktogram eller en anden form
for angivelse vedrarende risiko- eller brugskategori.

KAPITEL 1V
OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 18

Sikkerhedsvurderinger

Inden legetojet bringes i omseatning, skal fabrikanten foretage en analyse
af de kemiske, fysiske, mekaniske, -elektriske, antendeligheds-,
hygiejniske og radioaktivitetsfarer, som legetojet kan have, samt en
vurdering af den potentielle eksponering for disse farer.

Artikel 19

Galdende overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Inden et legetejsprodukt bringes i omsetning, gennemforer
fabrikanten en overensstemmelsesvurdering, jf. stk. 2 og 3, for at
dokumentere, at legetgjet er i overensstemmelse med kravene i
artikel 10 og bilag II.

2. Huvis fabrikanten har anvendt harmoniserede standarder, som der er
offentliggjort et referencenummer for i Den Europeeiske Unions
Tidende, og som omfatter alle relevante sikkerhedskrav til legetgjet,
benytter fabrikanten proceduren for intern produktionskontrol som
anfort 1 modul A i bilag II til afgerelse nr. 768/2008/EF.

3. Legetojet underkastes EF-typeafprovning som anfert i artikel 20
kombineret med typeoverensstemmelsesproceduren som anfert i modul
C i bilag II til afgerelse nr. 768/2008/EF i felgende tilfzlde:

a) nar der ikke findes harmoniserede standarder, for hvilke der er
offentliggjort et referencenummer i Den Europceiske Unions
Tidende, og som omfatter alle relevante sikkerhedskrav til legetojet

b) nar de i litra a) omhandlede harmoniserede standarder findes, men
fabrikanten ikke eller kun delvis har anvendt dem

¢) nar de i litra a) omhandlede harmoniserede standarder eller nogle af
dem er offentliggjort med begrensninger

d) nar fabrikanten mener, at legetgjets art, udformning, konstruktion
eller formal nedvendigger certificering ved en uathangig tredjepart.
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Artikel 20
EF-typeafprevning

1.  Ansegning om EF-typeafprovning, gennemforelse af afprovningen
og udstedelse af EF-typeafprovningsattesten finder sted i overens-
stemmelse med proceduren i modul B i bilag II til afgerelse
nr. 768/2008/EF.

EF-typeafprovningen gennemfores pd den made, der er angivet i modul
B, punkt 2, andet led.

Ud over disse bestemmelser finder kravene i stk. 2-5 anvendelse.

2. Ansegningen om EF-typeafprovning skal indeholde en beskrivelse
af legetojet, og der skal vare oplysninger om fremstillingsstedet,
herunder adressen.

3. Nér et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er bemyndiget i
henhold til artikel 22 (i det folgende benaevnt et »bemyndiget
organ«), gennemforer en EF-typeafprovning, evaluerer det i relevante
tilfeelde sammen med fabrikanten den analyse, fabrikanten har foretaget
i overensstemmelse med artikel 18, af farer, legetajet kan udgere.

4.  EF-typeafpreovningsattesten skal indeholde en henvisning til dette
direktiv, et farvebillede og en klar beskrivelse af legetejet, herunder
dimensioner, og en liste over de gennemforte preovninger med en
henvisning til den relevante afprevningsrapport.

EF-typeafprovningsattesten tages op til fornyet behandling, nir som
helst det er nedvendigt, serlig i tilfelde af en endring af fremstilling-
sprocessen, ravarerne eller legetajets bestanddele, og under alle omstaen-
digheder hvert femte &r.

EF-typeafprevningsattesten traekkes tilbage, hvis legetajet ikke lengere
er i overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag II.

Medlemsstaterne serger for, at de bemyndigede organer ikke udsteder
en EF-typeafprovningsattest for legetej, for hvilket der allerede er
nagtet eller tilbagetrukket en attest.

5. Den tekniske dokumentation og korrespondance vedrerende
EF-typeafprovningsprocedurerne udferdiges pa et officielt sprog i den
medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, eller pa et for
dette organ acceptabelt sprog.

Artikel 21

Teknisk dokumentation

1.  Den i artikel 4, stk. 2, omhandlede tekniske dokumentation skal
indeholde alle relevante data eller oplysninger om de midler, fabrikanten
anvender for at sikre, at legetojet opfylder kravene i artikel 10 og bilag
II, herunder sarlig de i bilag IV naevnte dokumenter.

2. Den tekniske dokumentation udferdiges pa et af de officielle
fellesskabssprog, jf. dog artikel 20, stk. 5.

3. Efter begrundet anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden
i en medlemsstat fremskaffer fabrikanten en oversattelse af de relevante
dele af den tekniske dokumentation til den pagzldende medlemsstats
officielle sprog.
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Hvis en markedsovervigningsmyndighed anmoder fabrikanten om den
tekniske dokumentation eller en oversattelse af dele heraf, kan den
fastsaette en frist pa 30 dage for modtagelse af dossieret eller overset-
telsen, medmindre en kortere frist er begrundet pa grund af en alvorlig
eller umiddelbar risiko.

4.  Huvis fabrikanten ikke overholder forpligtelserne i stk. 1, 2 og 3,
kan markedsovervdgningsmyndigheden kraeve af ham, at et bemyndiget
organ udferer en afprevning for hans regning inden for et bestemt
tidsrum, hvor det underseges, om legetajet opfylder de harmoniserede
standarder og vasentlige sikkerhedskrav.

KAPITEL V
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSOR GANER

Artikel 22
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater
om, hvilke organer der er bemyndiget til som uathangig tredjepart at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til artikel 20.

Artikel 23
Bemyndigende myndigheder

1.  Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som
er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer, der
skal udfere opgaver i henhold til dette direktiv, og for overvagningen
af bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 29.

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvagning skal foretages af et nationalt akkrediter-
ingsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pad anden
made overlader vurderingen, notifikationen eller overvagningen som
omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed,
skal dette organ veare en juridisk enhed og med de fornedne endringer
overholde kravene i artikel 24, stk. 1-5. Desuden skal dette organ have
truffet foranstaltninger til dekning af erstatningsansvar i forbindelse
med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for
de opgaver, der udferes af det i stk. 3 navnte organ.
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Artikel 24

Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. Bemyndigende myndigheder skal oprettes pd en sddan mdde, at
der ikke opstar interessekonflikter med overensstemmelsesvurderings-
organer.

2. Bemyndigende myndigheder skal vaere organiseret og arbejde pa
en sadan made, at der i deres arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. Bemyndigende myndigheder skal vare organiseret pd en sddan
made, at alle beslutninger om notifikation af et overensstemmelsesvur-
deringsorgan traeffes af kompetente personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen.

4. Bemyndigende myndigheder mé& ikke udfere aktiviteter, som
udfores af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivnings-
service pd kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. Bemyndigende myndigheder skal sikre, at de oplysninger, de
indhenter, behandles fortroligt.

6. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstrekkelig stort
kompetent personale til, at de kan udfere deres opgaver beherigt.

Artikel 25

Oplysningskrav vedrerende bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og
overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26

Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation i henhold til dette direktiv skal et
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2 til 11.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal oprettes i henhold til
national lovgivning og vare en juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal vare et eksternt organ,
der er uafhengigt af den organisation eller det legetej, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening,
som reprasenterer virksomheder, der er involveret i konstruktion, frem-
stilling, tilvejebringelse, sammensetning, brug eller vedligeholdelse af
legetoj, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er
uathangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at
vaere et sadant organ.
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4.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets everste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering,
ma ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer,
bruger eller vedligeholdelsesorgan for det legetgj, som de vurderer,
eller bemyndiget reprasentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer
ikke anvendelse af vurderet legetoj, der er nedvendigt for overensstem-
melsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af denne form for
legetaj 1 personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvur-
deringen, ma ikke vere direkte involveret i konstruktion eller frem-
stilling, markedsfering, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af
dette legetoj eller reprasentere parter, der er involveret i disse
aktiviteter. De mé ikke deltage i aktiviteter, som kan vere i strid med
deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, for hvilke de er bemyndiget. Dette gelder navnlig
radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal sikre, at deres dattervirk-
somheders eller underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortro-
ligheden, objektiviteten og uvildigheden af deres overensstemmelsesvur-
deringsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganer og deres personale skal
udfere  overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den storst
mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa
det specifikke omrdde og ma ikke pavirkes af nogen form for
pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have
indflydelse péd deres afgorelser eller resultaterne af deres overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter, serlig hvad angér personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfore alle
de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som palagges det i artikel 20,
og 1 relation til hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse
opgaver udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa
dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og
type eller kategori af legetoj, som det er blevet notificeret for, skal et
overensstemmelsesvurderingsorgan have folgende til radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrekkelig og
relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmel-
sesvurderingen foretages, saledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal
rdde over hensigtsmaessige politikker og procedurer, som sondrer
mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget
organ, og dets ovrige aktiviteter
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¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under
hensyn til de pageldende virksomheders storrelse, den sektor, som
de opererer indenfor, og deres struktur, til hvor kompleks det
pageldende legetojs teknologi er, og til produktionsprocessens
karakter af masse- eller serieproduktion.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de fornedne midler til
at udfere de tekniske og administrative opgaver i forbindelse med over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pad en egnet made og skal have
adgang til alt nedvendigt udstyr og alle nedvendige faciliteter.

7.  Det personale, som skal udfere overensstemmelsesvurderingsakti-
viteterne, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket over-
ensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de
foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at udfere disse
vurderinger

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstrekkelig forstaelse af de
vaesentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og
Fellesskabets relevante harmoniseringslovgivning og af dens genn-
emforelsesbestemmelser

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redegarelser og
rapporter, som dokumenterer, at der er blevet foretaget vurderinger.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganerne, deres
gverste ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflgnningen af et overensstemmelsesvurderingsorgans everste ledelse
og vurderingspersonalet ma ikke vere afhengig af antallet af
foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Overensstemmelsesvurderingsorganer skal tegne en ansvarsfor-
sikring, medmindre medlemsstaten kan holdes ansvarlig i henhold til
sin nationale lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig
for overensstemmelsesvurderingen.

10.  Et overensstemmelsesvurderingsorgans personale har tavshed-
spligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af
ved udferelsen af dets opgaver i henhold til artikel 20 eller enhver
bestemmelse i en national lov, som gennemforer den, undtagen over
for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udfores. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal deltage i eller sikre,
at deres vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiser-
ingsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyn-
digede organer, der er nedsat i henhold til artikel 38, og som
generelle retningslinjer anvende de administrative afgerelser og
dokumenter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.
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Artikel 27

Overensstemmelsesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det
opfylder kriterierne i de harmoniserede standarder eller dele heraf,
hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europceiske Unions
Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 26, for sa vidt som
de gzldende harmoniserede standarder daekker disse krav.

Artikel 28

Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ensker at indgive en formel
indsigelse mod de i artikel 27 n@vnte harmoniserede standarder, finder
artikel 14 anvendelse.

Artikel 29

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse
med overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en
dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirk-
somheden opfylder kravene i artikel 26 og underrette den bemyndigende
myndighed herom.

2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af underentreprenerer eller dattervirksomheder, uanset hvor
disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprenerens eller datter-
virksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i
henhold til artikel 20, til rddighed for den bemyndigende myndighed.

Artikel 30

Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning
om notifikation i henhold til dette direktiv til den bemyndigende
myndighed i den medlemsstat, hvor det er etableret.

2.  Den i stk. 1 nevnte ansegning skal ledsages af en beskrivelse af
de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmel-
sesvurderingsmoduler og det legetoj, som organet havder at vere
kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af
et nationalt akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det godtgeres, at
overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 26.
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3. Huvis det padgeldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan
forelegge et akkrediteringscertificat, foreleegger det den bemyndigede
myndighed den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere,
anerkende og regelmeassigt overvdge, at det opfylder kravene i
artikel 26.

Artikel 31

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder md kun notificere overensstem-
melsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 26.

2. De bemyndigende myndigheder skal notificere overensstemmel-
sesvurderingsorganer til Kommissionen og de evrige medlemsstater
ved hjelp af det elektroniske notifikationsvaerktej, der er udviklet og
forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende overens-
stemmelsesvurderingsmoduler og det pageldende legetej og den
relevante dokumentation for kompetencen.

4.  Huvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat
som omhandlet i artikel 30, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed
foreleegge Kommissionen og de evrige medlemsstater den dokumen-
tation, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence,
og oplysninger om de ordninger, der er indfert for at sikre, at organet
regelmaessigt kontrolleres og ogsa fremover vil opfylde de i artikel 26
fastsatte krav.

5.  Det pageldende organ mé kun udfere aktiviteter som bemyndiget
organ, hvis Kommissionen eller de ovrige medlemsstater ikke gor
indsigelse inden for 2 uger efter en notifikation baseret pa et akkredi-
teringscertifikat eller inden for 2 maneder efter en notifikation, der ikke
er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et siddant organ anses for at vare et bemyndiget organ i dette
direktivs forstand.

6. Kommissionen og de eovrige medlemsstater skal underrettes om
eventuelle efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel 32

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifika-
tionsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa
selv om organet er bemyndiget i henhold til flere fellesskabsretsakter.

2. Kommissionen offentligger en liste over organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, herunder de identifika-
tionsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for hvilke de er
bemyndiget.

Kommissionen holder listen ajourfert.
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Artikel 33

Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet
orienteret om, at et bemyndiget organ ikke laengere opfylder kravene i
artikel 26, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyn-
digende myndighed begranse, suspendere eller inddrage notifikationen,
alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt, og athangigt af i hvor hgj
grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den skal straks
underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Huvis en notifikation begrenses, suspenderes eller inddrages, eller
hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den
bemyndigende medlemsstat treffe nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget
organ eller star til raddighed for de ansvarlige bemyndigende
myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 34

Anfaxgtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal undersegge alle sager, hvor den tvivler pa et
bemyndiget organs kompetence eller pa, at et bemyndiget organ fortsat
opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfeelde, hvor den
bliver gjort opmarksom pa en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelegge
Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for notifikationen eller
det bemyndigede organs fortsatte kompetence.

3.  Kommissionen skal sikre, at alle felsomme oplysninger, den
indhenter som led i sine undersegelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller
ikke lengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den
underrette den bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om
at treeffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om nedvendigt
inddragelse af notifikationen.

Artikel 35

Proceduremsessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i
overensstemmelse med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i artikel 20.

2. Overensstemmelsesvurderingerne  skal foretages 1 overens-
stemmelse  med  proportionalitetsprincippet,  sdledes at de
erhvervsdrivende ikke palegges unadige byrder. Overensstemmelsesvur-
deringsorganerne skal under udferelsen af deres aktiviteter tage det
forngdne hensyn til virksomhedens storrelse, den sektor, som den
opererer indenfor, og dens struktur, til, hvor kompleks det pdgeldende
legetajs teknologi er, og til produktionsprocessens karakter af masse-
eller serieproduktion.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kreves for legetgjets overholdelse af dette
direktiv.
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3.  Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i
artikel 10 og bilag II eller i tilsvarende harmoniserede standarder,
ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode den pdgzldende
fabrikant om at afhjelpe dette og ma ikke udstede
EF-typeafprovningsattest som omhandlet i artikel 20, stk. 4.

4.  Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelses-
overvagning, efter at der allerede er blevet udstedt en
EF-typeafprovningsattest, finder, at et legetojsprodukt ikke lengere
opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at athjelpe dette
og om nedvendigt suspendere eller inddrage
EF-typeafprovningsattesten.

5. Huvis der ikke treeffes athjelpende foranstaltninger, eller hvis disse
ikke har den enskede virkning, skal det bemyndigede organ begraense,
suspendere eller inddrage eventuelle EF-typeafprevningsattester, alt efter
hvad der er mest hensigtsmaessigt.

Artikel 36

Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende
myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en EF-typeafprevningsattest er blevet
nagtet, samt begrensninger, suspenderinger eller inddragelser af
EF-typeafprovningsattester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne for
notifikationen

¢) anmodninger om information om udferte overensstemmelsesvurder-
ingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervagningsmyn-
dighederne

d) efter anmodning overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
udfert inden for det omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver
anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende
aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de ovrige organer, der er
bemyndiget 1 henhold til dette direktiv, og som udferer lignende over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker samme former for
legetoj, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende negative og
efter anmodning positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 37
Erfaringsudveksling
Kommissionen serger for, at der foregér erfaringsudveksling mellem

medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar for notifikation-
spolitik.

Artikel 38

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen serger for, at der etableres koordinering og samarbejde
mellem organer, der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at
denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i
form af en sektorspecifik gruppe eller grupper af bemyndigede organer.
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Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter deltager i arbejdet i
denne gruppe eller i disse grupper.

KAPITEL VI

MEDLEMSSTATERNES FORPLIGTELSER OG BEFQJELSER

Artikel 39
Forsigtighedsprincippet

Nér en medlemsstats kompetente myndigheder treffer de foran-
staltninger, der er fastsat i dette direktiv, og navnlig i artikel 40, tager
de beherigt hensyn til forsigtighedsprincippet.

Artikel 40

Generel forpligtelse til at organisere markedsovervigning

Medlemsstaterne organiserer og gennemforer i overensstemmelse med
artikel 15-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 markedsovervagning med
legetaj, der bringes i omsetning. Herudover finder artikel 41 i
nerverende direktiv anvendelse.

Artikel 41
Pilaeg til det bemyndigede organ

1.  Markedsovervagningsmyndigheder kan anmode et bemyndiget
organ om at fremlegge oplysninger om enhver
EF-typeafprovningsattest, som det pigaeldende organ har udstedt eller
trukket tilbage, eller som vedrerer tilfelde, hvor udstedelse af en sddan
attest er blevet nagtet, herunder afprevningsrapporterne og den tekniske
dokumentation.

2. Hvis en markedsovervagningsmyndighed finder, at et legetoj-
sprodukt ikke er i overensstemmelse med kravene i artikel 10 og
bilag II, pdlegger den om nedvendigt det bemyndigede organ at
trekke EF-typeafprovningsattesten for sddanne legetejsprodukter
tilbage.

3. Om nedvendigt og navnlig i de i artikel 20, stk. 4, andet afsnit,
omhandlede tilfelde palegger markedsovervagningsmyndigheden det
bemyndigede organ at tage EF-typeafprovningsattesten op til fornyet
behandling.

Artikel 42

Procedure i tilfzelde af legetoj, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne
har truffet foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF)
nr. 765/2008, eller hvis de har tilstreekkelig grund til at antage, at
legetoj, der er omfattet af dette direktiv, udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed, skal de foretage en evaluering af det
pageldende legetoj omfattende alle de krav, der er fastlagt i dette
direktiv. De relevante erhvervsdrivende skal i nedvendigt omfang
samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne
evaluering konstaterer, at legetojet ikke opfylder kravene i dette
direktiv, skal de straks anmode den pagaldende erhvervsdrivende om
at treeffe de fornedne foranstaltninger for at bringe legetojet i overens-
stemmelse med disse krav, for at treekke legetojet tilbage fra markedet
eller for at kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de
fastsetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante
bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de
foranstaltninger, der er omhandlet i dette stykkes andet afsnit.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den
manglende overensstemmelse med kravene ikke er begranset til
medlemsstatens omrdde, skal de underrette Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de foran-
staltninger, de har palagt den pdgaldende erhvervsdrivende at treffe.

3.  Den pagazldende erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes de
fornedne foranstaltninger for sa vidt angar legetoj, som den
erhvervsdrivende har gjort tilgaengelige pa Fallesskabets marked.

4.  Hvis den pagzldende erhvervsdrivende ikke traeffer de fornedne
foranstaltninger inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet
afsnit, skal markedsovervidgningsmyndighederne treeffe de nedvendige
forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgengeliggo-
relsen af produktet pd deres nationale markeder eller for at trakke
produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

De underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om
sddanne foranstaltninger.

5. Den i stk. 4 omhandlede information skal omfatte alle tilgaengelige
oplysninger, serlig de nedvendige data til identifikation af det legetej,
der ikke opfylder kravene, legetojets oprindelse, arten af den péstdede
manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko, arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter,
som den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervagnings-
myndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende overens-
stemmelse med kravene skyldes:

a) at legetojet ikke opfylder kravene vedrerende menneskers sundhed
eller sikkerhed eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i
artikel 13, og som danner grundlag for overensstemmelsesform-
odningen.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt
proceduren, skal straks underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere
information, som de matte rdde over, om det pagzldende legetojs
manglende overensstemmelse med kravene og om deres indsigelser,
hvis de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk.
4 omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat
eller Kommissionen mod en forelobig foranstaltning truffet af en
medlemsstat, anses denne foranstaltning for at vere berettiget.
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8.  Medlemsstaterne sikrer, at der straks traeffes de fornedne
restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagaeldende legetoj,
f.eks. tilbagetrekning af legetojet fra deres marked.

Artikel 43
Beskyttelsesprocedure pa faellesskabsplan

1. Huvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 42, stk. 3 og 4,
gores indsigelse mod en medlemsstats foranstaltning, eller hvis
Kommissionen finder, at en national foranstaltning er i modstrid med
feellesskabslovgivningen, skal Kommissionen straks drofte spergsmélet
med medlemsstaterne og den eller de pageldende erhvervsdrivende og
vurdere den nationale foranstaltning.

Pa grundlag af resultaterne af denne vurdering skal Kommissionen
treeffe afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget
eller ej.

Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler
den straks til den eller de relevante erhvervsdrivende.

2. Huvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, skal
samtlige medlemsstater treffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at det legetoj, der ikke er i overensstemmelse med kravene,
traekkes tilbage fra deres marked, og underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at vaere berettiget, skal
den pagzldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage.

3.  Hvis den nationale foranstaltning anses for berettiget, og hvis
legetojets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives
mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel 42,
stk. 5, litra b), underretter Kommissionen de relevante europaiske stan-
dardiseringsorganer og indbringer sagen for det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 5 i direktiv 98/34/EF. Udvalget radferer sig med det
relevante europaiske standardiseringsorgan eller de relevante euro-
pxiske standardiseringsorganer og afgiver straks udtalelse.

Artikel 44

Udveksling af oplysninger — fallesskabssystemet for hurtig
udveksling af oplysninger

Hvis en i artikel 42, stk. 4, omhandlet foranstaltning er af den type
foranstaltninger, der i henhold til artikel 22 i forordning 765/2008/EF
skal meddeles gennem fzllesskabssystemet for hurtig udveksling af
oplysninger, er det ikke nedvendigt at fremsende en serskilt meddelelse
som omhandlet i artikel 42, stk. 4, i dette direktiv, forudsat at felgende
betingelser er opfyldt:

a) det angives i1 meddelelsen fra fellesskabssystemet for hurtig
udvikling af oplysninger, at meddelelsen af foranstaltningen ogsa
er pakraevet i henhold til nerverende direktiv

b) baggrundsdokumentationen omhandlet i artikel 42, stk. 5, er vedlagt
meddelelsen fra fellesskabssystemet for hurtig udvikling af
oplysninger.
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Artikel 45

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Med forbehold af artikel 42 skal en medlemsstat, hvis den
konstaterer et af folgende forhold, pélegge den pégeldende
erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse med
kravene til opher:

a) CE-merkningen er anbragt i modstrid med artikel 16 eller artikel 17

b) der er ikke anbragt CE-merkning

¢) der er ikke udarbejdet en EF-overensstemmelseserklering

d) EF-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt

e) den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke
fuldstaendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som
omhandlet i stk. 1, skal den péagaldende medlemsstat traffe de
nedvendige foranstaltninger for at begrense eller forbyde, at legetojet
gores tilgengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller
traekkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VII
UDVALGSPROCEDURER

Artikel 46

Zndringer og gennemforelsesbestemmelser

1. Kommissionen kan under hensyntagen til den tekniske og viden-
skabelige udvikling tilpasse folgende:

a) bilag |

b) punkt 11 og 13 i bilag II, del III

c) bilag V.

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 47, stk. 2.

2. Kommissionen kan vedtage specifikke grenseverdier for kemi-
kalier anvendt i legetej, der er beregnet til anvendelse af bern pa
under 36 maneder, eller i andet legetoj, der er beregnet til at blive
puttet i munden, idet der tages hensyn til kravene til emballering af
fodevarer i forordning (EF) nr. 1935/2004 og tilsvarende szrlige foran-
staltninger for bestemte materialer samt forskellene mellem legetoj og
materialer, der kommer i kontakt med fedevarer. Kommissionen @ndrer
dette direktivs bilag II, tilleg C, i overensstemmelse hermed. Disse
foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-vaesentlige bestem-
melser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskrift-
sproceduren med kontrol i artikel 47, stk. 2, i dette direktiv.
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3.  Kommissionen kan vedtage beslutninger vedrerende anvendelse i
legetaj af stoffer eller blandinger, der er klassificeret som kreftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske, i de i bilag II, tilleg B,
afsnit 5, fastsatte kategorier og evalueret af den relevante videnskabelige
komité, og @ndre bilag II, tilleg A, i overensstemmelse hermed. Disse
foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vaesentlige bestem-
melser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskrift-
sproceduren med kontrol i artikel 47, stk. 2.

Artikel 47

Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistas af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

KAPITEL VIII
SARLIGE ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER

Artikel 48
Aflaeggelse af rapport

Senest den 20. juli 2014 og hvert femte ar derefter sender medlems-
staterne Kommissionen en rapport om anvendelsen af dette direktiv.

Rapporten skal indeholde en evaluering af situationen vedrerende
legetojs sikkerhed og af direktivets effektivitet samt en redegerelse for
de markedsovervagningsaktiviteter, der er gennemfort af medlemsstaten.

Kommissionen udarbejder og offentligger et sammendrag af de
nationale rapporter.

Artikel 49
Abenhed og fortrolighed

Néar medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen
vedtager foranstaltninger i henhold til dette direktiv, finder bestem-
melserne om dbenhed og fortrolighed i artikel 16 i direktiv 2001/95/EF
anvendelse.

Artikel 50

Begrundelse af foranstaltninger

Enhver foranstaltning, der treffes i medfer af dette direktiv, om forbud
mod eller begrensning af at bringe legeteoj i omsetning, eller om tilba-
getreekning eller tilbagekaldelse af legetej fra markedet, skal begrundes
ngje.
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Sadanne foranstaltninger meddeles straks den bererte part, der samtidig
underrettes om klagemuligheder og klagefrister i henhold til geldende
ret 1 den pdgeldende medlemsstat.

Artikel 51

Sanktioner

Medlemsstaterne  fastsaetter bestemmelser om  sanktioner mod
erhvervsdrivende, som kan omfatte strafferetlige sanktioner for
alvorlige overtraedelser, for overtraedelser af nationale bestemmelser,
der er vedtaget i henhold til dette direktiv, og treeffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf.

Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtree-
delsens grovhed og have afskrekkende virkning, og de kan skarpes,
hvis den pageldende erhvervsdrivende tidligere har begaet en lignende
overtredelse af dette direktiv.

Medlemsstaterne giver senest den 20. juli 2011 Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler den straks enhver efter-
folgende @ndring af bestemmelserne.

KAPITEL IX

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER OG OVERGANGSBESTEMMELSER

Artikel 52
Anvendelse af direktiv 85/374/EQF og 2001/95/EF

1.  Dette direktiv bergrer ikke direktiv 85/374/EQF.

2. Direktiv 2001/95/EF finder anvendelse pad legetej i overens-
stemmelse med naevnte direktivs artikel 1, stk. 2.

Artikel 53

Overgangsperioder

1. Medlemsstaterne mé ikke forhindre tilgengeliggorelse pa
markedet af legetgj, der er 1 overensstemmelse med direktiv
88/378/EQF, og som blev bragt i omsatning inden den 20. juli 2011.

2. Ud over bestemmelserne i stk. 1 méd medlemsstaterne ikke
forhindre tilgengeliggorelse pd markedet af legetej, der er i overens-
stemmelse med alle kravene i dette direktiv, med undtagelse af kravene
i bilag II, del III, »C1 forudsat at dette legetoj opfylder kravene i
afdeling 3 1 del II i bilag II til direktiv 88/378/EQF og <« blev bragt
i omsatning inden den 20. juli 2013.

Artikel 54
Gennemferelse
Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestem-

melser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 20. januar
2011. De underretter straks Kommissionen herom.
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Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra den 20. juli
2011.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fastsattes
af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale rets-
forskrifter, som de udsteder pd det omrdde, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 55
Ophzevelse

Direktiv 88/378/EQF ophaves med virkning fra den 20. juli 2011, dog
undtaget dets artikel 2, stk. 1, og bilag II, del II, afdeling 3. Artikel 2,
stk. 1, og bilag II, del II, afdeling 3, ophaves med virkning fra den
20. juli 2013.

Henvisninger til det ophavede direktiv betragtes som henvisninger til
narvaerende direktiv.

Artikel 56
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 57

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

Liste over produkter, der ikke betragtes som legetsj i dette direktivs

10.

11.

12.

13.

forstand

(f. artikel 2, stk. 1)

. Pyntegenstande til fester og hejtideligheder

. Produkter til samlere, forudsat at produktet eller emballagen er pafert en

synlig og l®selig angivelse af, at det er beregnet til samlere pa 14 ar og
derover. Eksempler pa produkter i denne kategori er:

a) detaljerede og naturtro skalamodeller

b) detaljerede skalamodeller i samlesat

c¢) dukker i folkedragter og pyntedukker samt lignende genstande

d) historisk tro kopier af legetoj og

e) tro kopier af skydevaben

. Sportsudstyr, herunder rulleskejter, inline-rulleskejter og skateboards

beregnet til bern med en kropsvagt pa over 20 kg

. Cykler med en maksimal saddelhgjde pa over 435 mm, maélt som den

lodrette afstand fra jorden til toppen af sadlens overflade, med sadlen i en
vandret stilling og saddelpinden anbragt i den hejeste position

. Lebehjul og andre transportmidler til sportsbrug eller befordring ad offentlig

vej eller pa offentlige stier

. Elektrisk drevne keretgjer til befordring ad offentlig vej, pa offentlige stier

eller pa fortove langs offentlige veje og stier

. Vandsportsudstyr til brug pa dybt vand og udstyr til bern, der er ved at lere

at svemme, f.eks. svemmeringe og andre svemmehjelpemidler

. Puslespil med over 500 brikker

. Gevearer og pistoler med komprimeret gas som drivmiddel, dog ikke vand-

geverer og vandpistoler, samt buer til bueskydning, der er over 120 cm
lange

Fyrverkeri, herunder knaldhatter, der ikke er specielt beregnet til legetoj

Produkter og spil, hvortil anvendes spidst kasteskyts, f.eks. dartpile med
metalspidser

Funktionelle undervisningsprodukter, f.eks. elektriske ovne, strygejern eller
andre funktionelle produkter til en nominel spending pa over 24 volt, som
udelukkende szlges med henblik pa at blive anvendt i padagogisk ejemed
under opsyn af en voksen

Produkter, der er beregnet til anvendelse i paedagogisk gjemed pa skoler og i
andre paedagogiske sammenhange under opsyn af en voksen lerer, f.eks.
videnskabeligt udstyr
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14.

15.

16.
17.
18.
19.

Elektronisk udstyr, f.eks. personlige computere og spilkonsoller, der
anvendes til at f adgang til interaktivt software og tilherende periferiudstyr,
safremt det elektroniske udstyr eller det tilherende periferiudstyr ikke er
specielt konstrueret og beregnet for bern og ikke i sig selv har en legeveerdi,
sddan som f.eks. serligt udformede personlige computere, tastaturer,
joysticks eller rat har

Interaktivt software, der er beregnet til fritid og underholdning, f.eks. compu-
terspil, og lagringsmedier hertil sdsom cd'er

Narresutter
Belysningsarmaturer, som virker tiltrekkende pa bern
Elektriske transformatorer til legetoj

Modetilbeher til bern, der ikke er beregnet til anvendelse i forbindelse
med leg
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BILAG 1

SZARLIGE SIKKERHEDSKRAV

I.  Fysiske og mekaniske egenskaber

1. Legetej og de dertil herende dele samt fastspaendingsmekanismer pa fast
monteret legetoj skal have en mekanisk modstandskraft og i givet fald
en stabilitet, der er tilstreekkelig stor til at kunne modsta de belastninger,
som det udsettes for i forbindelse med anvendelsen, uden at ga i stykker
eller kunne blive deformeret med risiko for at forvolde fysiske skader.

2. Kanter og fremspring samt tilgengelige snore, ledninger og samlinger
pé legetojet skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at risikoen
for fysiske skader ved kontakt begranses mest muligt.

3. Legetoj skal udformes og fremstilles pa en sddan made, at brug af
legetajet ikke frembyder nogen risici eller kun minimale risici som
folge af legetojsdelenes bevegelse.

4. a) Legetoj og dertil herende dele ma ikke udgere nogen strangulerings-
risiko.

b) Legetoj og dertil horende dele ma ikke indebare nogen risiko for
kvaelning ved at luftvejene blokeres som folge af ekstern luftvejs-
blokering af mund og nase.

c) Legetoj og dertil herende dele skal have sadanne dimensioner, at de
ikke indebeerer nogen risiko for kveelning som felge af indre luftvejs-
blokering, der er opstiet ved, at genstande har sat sig fast i munden
eller sveelget eller er kommet i klemme over indgangen til de nedre
luftveje.

d) Legetoj og dets bestanddele og de dele, der kan adskilles og samles,
skal have sddanne dimensioner, at de ikke kan sluges eller indandes,
ndr der klart er tale om legetej til bern under 36 maneder. Det gelder
ogsa andet legetej, der er beregnet til at blive puttet i munden, og
dets bestanddele og de dele, der kan adskilles og samles.

e) Den emballage, legetojet er pakket ind i med henblik pé salg i
detailleddet, méa ikke udgere nogen strangulerings- eller kvalning-
srisiko som folge af ekstern luftvejsblokering af mund og nzese.

f) Legetej inden i fodevarer og legetoj, der er blandet sammen med en
fodevare, skal vare pakket ind i egen emballage. Denne emballage
skal ved leveringen have sddanne dimensioner, at den ikke kan
sluges og/eller indéndes.

g) Legetojsemballage som omhandlet i punkt 4, litra e) og litra f), der er
kugle-, egge- eller ellipseformet, og enhver aftagelig del heraf eller
af legetojsemballage, som er cylinderformet med afrundede ender,
skal have en sadan sterrelse, at den ikke kan forarsage luftvejs-
blokering ved at sette sig fast i munden eller svelget eller komme
i klemme over indgangen til de nedre luftveje.

h) Legetoj, der er fast indesluttet i et fedevareprodukt pé forteringstid-
spunktet pa en sadan méde, at fodevareproduktet skal forteres, for at
brugeren kan fa direkte adgang til legetojet, forbydes. Legetajsdele,
der i ovrigt er direkte indesluttet i et foedevareprodukt, skal opfylde
kravene i punkt 4, litra c¢) og litra d).
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10.

. Vandlegetej skal udformes og fremstilles pd en sidan maéde, at risikoen

for, at legetojet mister sin flyde- eller stotteevne, begraenses mest muligt
under hensyn til det beregnede formédl med legetojet.

. Legetoj, som man kan komme ind i, og som derfor udger et lukket rum

for de personer, der befinder sig dér, skal veere forsynet med en udgang,
som den patankte bruger let kan &bne indefra.

. Legetoj, der oger brugernes mobilitet, skal, i det omfang det er muligt,

vaere forsynet med en bremseanordning, der er tilpasset den pagaeldende
type legetej, og som star i et rimeligt forhold til den kinetiske energi,
legetojet frembringer. Denne anordning skal vare let anvendelig for
brugeren uden risiko for, at denne slynges ud, eller at denne eller
andre personer padrager sig fysiske skader.

Elektrisk drevet korelegetojs konstruktivt bestemte maksimumshastighed
skal vaere begrenset for at reducere risikoen for skader mest muligt.

. Projektilers sammensatning og konstruktion og den kinetiske energi,

disse kan frembringe, nar de affyres fra hertil beregnet legetej, skal
vere af en sddan art, at der under hensyn til legetajets karakter ikke
er nogen risiko for, at legetejets bruger eller andre personer kommer til
skade.

. Legetoj skal vere fremstillet saledes:

a) at maksimums- og minimumstemperaturen pa tilgengelige overflader
ikke kan forérsage fysiske skader ved kontakt, og

b) at vasker, dampe og gasarter i legetojet ikke ndr op pa sadanne
temperaturer eller tryk, at udslip heraf, bortset fra udslip, der er
nedvendige for, at legetojet kan fungere tilfredsstillende, kan
forarsage forbrandinger, skoldninger eller andre former for skader.

Legetoj, der er konstrueret til at udsende lyde, skal udformes og frem-
stilles pa en sddan méde, at lyden ikke skader berns herelse, hvad angar
maksimumverdierne for impulsstgj og vedvarende stgj.

. Aktivitetslegetoj skal fremstilles saledes, at risikoen for, at kropsdele

eller toj kommer i klemme eller satter sig fast i legetajet, reduceres
mest muligt, og at risikoen for fald, sammensted og drukning
ligeledes reduceres mest muligt. Navnlig skal en overflade pa legetojet,
som et eller flere bern kan lege pa, udformes séledes, at den kan bare
deres vagt.

II. Antzendelighed

1.

Legetoj ma ikke udgere et farligt, anteendeligt element i berns omgi-
velser. Med henblik herpa skal legetoj bestd af materialer, der opfylder
et eller flere af folgende krav:

a) de brander ikke under direkte pavirkning af en flamme, en gnist eller
enhver anden potentiel antaendingskilde

b) de er vanskeligt anteendelige (ilden gar ud, s snart anteendingskilden
fjernes)

c¢) hvis de antendes, breender de langsomt med en lav flammeudbredel-
seshastighed,
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d) de er udformet pa en sadan made, at forbreendingsprocessen pa
mekanisk vis forsinkes uanset legetgjets kemiske sammensatning.

De brandbare materialer mé ikke udgere en flammeudbredelsesrisiko for
de ovrige i legetojet anvendte materialer.

2. Legetgj, der af grunde, som er nedvendige for funktionen, indeholder
stoffer eller blandinger, der overholder klassificeringskriterierne i punkt
1 i tilleg B til dette bilag, navnlig materialer og udstyr til kemiske
forseg, samleset, modellermasse i plast eller keramik, emaljerings- og
fotografset eller lignende legetoj, md ikke indeholde stoffer eller
blandinger, som kan blive antendelige efter tab af flygtige,
ikke-antendelige bestanddele.

3. Bortset fra knaldhetter ma legetoj ikke veare eksplosionsfarligt eller
indeholde elementer eller stoffer, der er eksplosionsfarlige, nar det
anvendes som navnt i artikel 10, stk. 2, forste afsnit.

4. Legetoj og navnlig kemisk legetoj mé ikke direkte indeholde stoffer og
blandinger:

a) som, nar de sammenblandes, kan forarsage en eksplosion — ved
kemisk reaktion eller ved opvarmning

b) som ved blanding med oxiderende stoffer kan forérsage en
eksplosion eller

¢) som indeholder flygtige bestanddele, der er antandelige i luften, og
som kan danne antzndelige eller eksplosive blandinger af damp og
luft.

III. Kemiske egenskaber

1. Legetej skal vaere udformet og fremstillet pa en sadan made, at der ikke
er risiko for skadelige virkninger for menneskers sundhed som folge af
eksponering for de kemiske stoffer og blandinger, som legetojet bestér
af, eller som legetejet indeholder, nir det anvendes som navnt i
artikel 10, stk. 2, forste afsnit.

Legetoj skal vaere 1 overensstemmelse med den relevante fellesskabslov-
givning om visse kategorier af produkter eller om begransninger for
visse stoffer og blandinger.

2. Legetoj, der i sig selv er et stof eller en blanding, skal ogsa opfylde
relevante bestemmelser vedrerende klassificering, emballering og
merkning af visse stoffer og blandinger i Radets direktiv 67/548/EQF
af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering, embal-
lering og etikettering af farlige stoffer (!), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassi-
ficering, emballering og etikettering af farlige preeparater (?) og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger (3).

(") EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
(3 EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
(®) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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3. Uden at det bereorer de i punkt 1, andet afsnit, omhandlede

begrensninger er det forbudt at anvende stoffer, der er klassificeret
som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-
stoffer), kategori 1A, 1B eller 2, i forordning (EF) nr. 1272/2008 i
legetoj, i legetojsbestanddele eller i mikrostrukturelt forskellige lege-
tojsdele.

. Uanset punkt 3, mé stoffer og blandinger klassificeret som CMR-stoffer

af de kategorier, der fremgér af del 3 i tilleg B anvendes i legetej, i
legetojsbestanddele eller i mikrostrukturelt forskellige legetajsdele,
forudsat at en eller flere af folgende betingelser er opfyldt:

a) disse stoffer og blandinger er indeholdt i koncentrationer, der
enkeltvis er lig med eller mindre end de koncentrationer, der er
fastsat i de i del 2 i tilleg B til dette bilag omhandlede falless-
kabsretsakter i forbindelse med klassificeringen af blandinger, som
indeholder disse stoffer,

b) disse stoffer og blandinger i enhver tenkelig form er utilgengelige
for bern, herunder ved inhalering, nir legetgjet anvendes som anfort i
artikel 10, stk. 2, forste afsnit,

c) der er vedtaget en beslutning i henhold til artikel 46, stk. 3, om at
tillade stoffet eller blandingen og brugen deraf og stoffet eller
blandingen og den tilladte brug er opfert i tilleg A.

Denne beslutning kan vedtages, hvis felgende betingelser er opfyldt:

i) anvendelsen af stoffet eller blandingen er blevet evalueret af den
relevante videnskabelige komité og fundet sikkert, iser hvad
angar eksponering,

ii) det er ved en analyse af alternativer dokumenteret, at der ikke
findes egnede alternative stoffer eller blandinger, og

iii) stoffet eller blandingen er ikke forbudt til anvendelse i forbruger-
produkter i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Kommissionen giver den relevante videnskabelige komité bemyndigelse
til at foretage en ny evaluering af de padgaldende stoffer eller blandinger,
straks der opstéar sikkerhedsproblemer og senest hvert femte ar fra den
dato, hvor der blev vedtaget en beslutning i henhold til artikel 46, stk. 3.

. Uanset punkt 3, ma stoffer og blandinger klassificeret som CMR-stoffer

af de kategorier, der fremgér af del 4 i tilleg B, anvendes i legetej, i
legetojsbestanddele eller i mikrostrukturelt forskellige legetajsdele,
forudsat at en af felgende betingelser er opfyldt:

a) disse stoffer og blandinger er indeholdt i koncentrationer, der
enkeltvis er lig med eller mindre end de koncentrationer, der er
fastsat i de i del 2 i tilleg B omhandlede fallesskabsretsakter i
forbindelse med klassificeringen af blandinger, som indeholder
disse stoffer,

b) disse stoffer og blandinger i enhver tenkelig form er utilgeengelige
for bern, herunder ved inhalering, nér legetgjet anvendes som anfort i
artikel 10, stk. 2, forste afsnit, eller
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c) der er vedtaget en beslutning i henhold til artikel 46, stk. 3, om at
tillade stoffet eller blandingen og brugen deraf og stoffet eller
blandingen, og den tilladte brug er opfert i tilleg A.

Denne beslutning kan vedtages, hvis folgende betingelser er opfyldt:

i) anvendelsen af stoffet eller blandingen er blevet evalueret af den
relevante videnskabelige komité og fundet sikkert, iser hvad
angér eksponering, og

ii) stoffet eller blandingen er ikke forbudt til anvendelse i forbruger-
produkter i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Kommissionen giver den relevante videnskabelige komité bemyndigelse
til at foretage en ny evaluering af de padgzldende stoffer eller blandinger,
ndr og hvis der opstér sikkerhedsproblemer og senest hvert femte ér fra
den dato, hvor der blev vedtaget en beslutning i henhold til artikel 46,
stk. 3.

6. Punkt 3, 4 og 5 gelder ikke for nikkel i rustfrit stal.

7. Punkt 3, 4 og 5 geelder ikke for materialer, der overholder de specifikke
grenseveardier, der er fastsat i tilleg C, eller indtil sdédanne betingelser
er blevet fastsat, men ikke lengere end til den 20. juli 2017, materialer,
der er omfattet af og overholder bestemmelserne for kontakt med
fodevarer fastsat i forordning (EF) nr. 1935/2004 og tilsvarende
serlige foranstaltninger for bestemte materialer.

8. Uden at det bererer anvendelsen af punkt 3 og 4 er det forbudt at
anvende N-nitrosaminer og nitroserbare stoffer i legetgj beregnet til
anvendelse af bern under 36 maneder eller i andet legetej, der er
beregnet til at blive puttet i munden, hvis stoffernes migration svarer
til eller er hejere end 0,05 mg/kg for N-nitrosaminer og 1 mg/kg for
nitroserbare stoffer.

9. Kommissionen evaluerer systematisk og regelmassigt forekomsten af
farlige stoffer eller materialer i legetej. Disse evalueringer tager hejde
for rapporter fra markedsovervagningsorganer og medlemsstaternes og
de berorte parters bekymringer.

10. Kosmetisk legetsj sdsom legetojskosmetik til dukker skal opfylde de
krav til sammens®tning og markning, der er fastlagt i Radets direktiv
76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kosmetiske midler ().

11. Legetoj ma ikke indeholde felgende allergifremkaldende duftstoffer:

Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer
1. Alanroot (Inula helenium) 97676-35-2

2. Allylisothiocyanat 57-06-7

3. Benzylcyanid 140-29-4

4. 4 tert-Butylphenol 98-54-4

5. Chenopodiumolie 8006-99-3

6. Cyclamenalkohol 4756-19-8

(") EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
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vB

Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer

7. Diethylmaleat 141-05-9

8. Dihydrocumarin 119-84-6

9. 2,4-Dihydroxy-3-methylbenzaldehyd 6248-20-0
10. 3,7-Dimethyl-2-octen-1-o0l (6,7-Dihydrogeraniol) 40607-48-5
11. 4,6-Dimethyl-8-tert-butyl-cumarin 17874-34-9
12. Dimethylcitraconat 617-54-9
13. 7,11-Dimethyl-4,6,10-dodecatrien-3-on 26651-96-7
14. 6,10-Dimethyl-3,5,9-undecatrien-2-on 141-10-6
15. Diphenylamin 122-39-4
16. Ethylacrylat 140-88-5
17. Figenblade, friske og tilberedninger 68916-52-9
18. trans-2-Heptenal 18829-55-5
19. trans-2-Hexenaldiethylacetal 67746-30-9
20. trans-2-Hexenaldimethylacetal 18318-83-7
21. Hydroabietylalkohol 13393-93-6
22. 4-Ethoxyphenol 622-62-8
23. 6-lsopropyl-2-decahydronaphthalenol 34131-99-2
24. 7-Methoxycumarin 531-59-9
25. 4-Methoxyphenol 150-76-5
26. 4-(p-Methoxyphenyl)-3-buten-2-on 943-88-4
27. 1-(p-Methoxyphenyl)-1-penten-3-on 104-27-8
28. Methyl trans-2-butenoat 623-43-8
29. 6-Methylcumarin 92-48-8
30. 7-Methylcumarin 2445-83-2
31. 5-Methyl-2,3-hexanedion 13706-86-0
32. Costusrodolie (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
33. 7-Ethoxy-4-methylcumarin 87-05-8
34. Hexahydrocumarin 700-82-3
35. Perubalsam, ra (Exudat af Myroxylon pereirae (Royle) 8007-00-9

Klotzsch)

36. 2-Pentyliden-cyclohexanon 25677-40-1
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Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer
37. 3,6,10-Trimethyl-3,5,9-undecatrien-2-on 1117-41-5
38. Verbenaolie (Lippia citriodora Kunth). 8024-12-2
39. Musk ambrette (4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene) | 83-66-9

40. 4-Phenylbut-3-en-2-on 122-57-6
41. Amylcinnamal 122-40-7
42. Amylcinnamylalkohol 101-85-9
43. Benzylalkohol 100-51-6
44, Benzylsalicylat 118-58-1
45. Cinnamylalkohol 104-54-1
46. Cinnamal 104-55-2
47. Citral 5392-40-5
48. Cumarin 91-64-5

49. Eugenol 97-53-0
50. Geraniol 106-24-1
51. Hydroxycitronellal 107-75-5
52. Hydroxymethylpentylcyclohexencarboxaldehyd 31906-04-4
53. Isoeugenol 97-54-1

54. Egemosekstrakt 90028-68-5
55. Traeemosekstrakt 90028-67-4

Spor af disse duftstoffer kan imidlertid tillades, forudsat at deres tilsted-
evarelse er teknisk uundgaelig ved god fremstillingspraksis og ikke
overstiger 100 mg/kg.

Desuden skal navnene pa folgende allergifremkaldende duftstoffer
angives pa legetojet, pd en etiket pad selve emballagen, eller i en
medfolgende folder, hvis de anvendes i legetoj i koncentrationer, der
overstiger 100 mg/kg i legetajet eller legetajets bestanddele:

Nr. Navnet pi det allergifremkaldende stof CAS-nummer
1. Anisylalkohol 105-13-5
2. Benzylbenzoat 120-51-4
3. Benzylcinnamat 103-41-3
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VM2

Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof

CAS-nummer

4. Citronellol 106-22-9
5. Farnesol 4602-84-0
6. Hexylcinnamaldehyd 101-86-0
7. Lilial 80-54-6
8. d-Limonen 5989-27-5
9. Linalool 78-70-6
10. Methylheptincarbonat 111-12-6
11. 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2- | 127-51-5

on

12. Det er i duftespil, kosmetikset og sat til fremstilling af spiselige

produkter tilladt at anvende de duftstoffer, der er anfort i nr. 41-55 i
listen i punkt 11, forste afsnit, og de duftstoffer, der er anfort i nr. 1-11 i
listen i punkt 11, tredje afsnit, pa betingelse af:

i) at disse duftstoffer klart fremgar af emballagen, og at emballagen er
forsynet med den i bilag V, del B, punkt 10 fastsatte advarsel

ii) at de produkter, som barnet fremstiller efter vejledningen, i givet
fald overholder kravene i direktiv 76/768/EQF og

iii) at duftstofferne i givet fald overholder den relevante fodevarelov-
givning.

Sddanne duftespil, kosmetiks®t og sat til fremstilling af spiselige
produkter ma ikke anvendes af bern under 36 méneder og skal
overholde bilag V, del B, punkt 1.

. Uden at det bergrer punkt 3, 4 og 5 méa nedenstdende granser for

migration fra legetoj eller legetojsbestanddele ikke overskrides:

mg/kg mg/kg mg/kg i
Grundstof i tort, skert, pulverlignende i flydende eller klaebrigt . .
- . . . . afskrabet legetojsmateriale
eller bojeligt legetojsmateriale legetojsmateriale
Aluminium 5625 1 406 70 000
Antimon 45 11,3 560
Arsen 3,8 0,9 47
Barium 1500 375 18 750
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mg/kg mg/kg i
Grundstof i tort, skort, pulverlignende i flydende eller klbrigt afskrabetigg/;ij;materiale
eller bajeligt legetojsmateriale legetojsmateriale

Bor 1200 300 15 000
Cadmium 1,3 0,3 17
Chrom (III) 37,5 9,4 460
Chrom (VI) 0,02 0,005 0,2
Kobolt 10,5 2,6 130
Kobber 622,5 156 7 700
Bly 13,5 34 160
Mangan 1200 300 15 000
Kvikselv 7,5 1,9 94
Nikkel 75 18,8 930
Selen 37,5 9,4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tin 15 000 3750 180 000
Organisk tin 0,9 0,2 12
Zink 3750 938 46 000

Disse grenseverdier finder ikke anvendelse pa legetej eller legetajsdele,
nar det pa grund af legetojets eller legetojsdelenes tilgangelighed,
funktion, sterrelse eller vaegt kan udelukkes, at det udger nogen som
helst fare som folge af sutning, slikning, slugning eller langvarig
berering med huden, hvis legetojet anvendes som anfert i artikel 10,
stk. 2, forste afsnit.

IV. Elektriske egenskaber

1.

Legetoj mé ikke forsynes med en nominel elektrisk spaending, der er
hajere end 24 volt jevnstrom eller tilsvarende vekselstrom, og ingen del
af legetojet ma have en spanding pa over 24 volt jevnstrem eller tils-
varende vekselstrom.

Den indre spending ma ikke overstige 24 volt jevnstrom eller tils-
varende vekselstrom, medmindre det sikres, at den kombination af
spending og strem, der frembringes, ikke kan forarsage nogen risiko
eller give skadelige elektriske stad, heller ikke hvis legetajet er gaet i
stykker.

De dele af legetojet, der er i kontakt med eller kan komme i berering
med en elektricitetskilde, der kan give elektrisk sted, samt ledninger
eller andre stromferende tréde, hvorigennem elektriciteten kan fores til
disse dele, skal isoleres og beskyttes mekanisk for at undgé risikoen for
sadanne sted.
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3. Elektrisk legetoj skal vare udformet og fremstillet pa en siddan made, at
de hejeste temperaturer, som enhver af de direkte tilgengelige over-
flader fér, ikke forarsager forbreendinger ved berering.

4. Ved forudsigelige funktionsfejl skal legetojet yde beskyttelse mod elek-
triske farer fra en elektrisk stromkilde.

5. Elektrisk legetoj skal yde tilstreekkelig beskyttelse mod brandfare.

6. Elektrisk legetoj skal veere udformet og fremstillet séledes, at elektriske,
magnetiske og elektromagnetiske felter og anden straling fra udstyret
begranses til, hvad der er nedvendigt for legetejets funktion, og
ligger pa et sikkerhedsniveau, der er i overensstemmelse med det
generelt anerkendte teknologiske stade under hensyntagen til sarlige
feellesskabsforanstaltninger.

7. Legetej med et elektronisk styringssystem skal vere udformet og frem-
stillet saledes, at legetojet fungerer pa en sikker made, ogsa nar det
elektroniske system begynder at svigte eller holder op med at fungere
pa grund af en fejl i selve systemet eller pa grund af en ydre faktor.

8. Legetoj skal vaere udformet og fremstillet pa en sddan made, at der ikke
er nogen sundhedsfare eller risiko for beskadigelse af gjne eller hud
forbundet med lasere, lysdioder (LED) eller alle andre typer striling
fra legetojet.

9. Elektriske transformatorer til legetoj mé ikke veere en integrerende del af
legetojet.

Hygiejne

1. Legetoj skal udformes og fremstilles pa en saidan méde, at det opfylder
hygiejne- og renhedskravene, sa risiko for infektion, sygdom eller smitte
undgas.

2. Legetoj beregnet til anvendelse af bern under 36 méaneder skal udformes
og fremstilles pad en sddan méde, at det kan rengeres. Legetoj af stof
skal med henblik herpa vaere vaskbart, undtagen hvis det indeholder en
mekanisme, der kan beskadiges, hvis den bliver vad. Legetgajet skal ogsé
opfylde sikkerhedskravene efter rengering i overensstemmelse med dette
punkt og fabrikantens brugsanvisning.

Radioaktivitet

Legetoj skal vere i overensstemmelse med alle relevante foranstaltninger
vedtaget efter kapitel III i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Atome-
nergifellesskab.
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Tilleg A

Liste over CMR-stoffer og deres tilladte brug i overensstemmelse med del III, punkt 4, 5 og 6

Stof Klassificering Tilladt brug

Nikkel CMR 2 I rustfrit stal
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Tilleg B

KLASSIFICERING AF STOFFER OG BLANDINGER

Som folge af tidsplanen for anvendelse af forordning (EF) nr. 1272/2008 er der
tilsvarende mader at henvise til en given klassificering, der kan anvendes pa
forskellige tidspunkter.

1. Kriterier for Klassificering af stoffer og blandinger i henhold til del II,
punkt 2
A. Kiriterier der skal anvendes fra den 20. juli 2011 indtil den 31. maj 2015:

Stoffer

Stoffet opfylder kriterierne for en af folgende fareklasser eller
-kategorier som fastsat i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1-2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1-3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1

Blandinger
Blandingen er farlig, jf. direktiv 67/548/EQF.

B. Kriterier, der skal anvendes fra den 1. juni 2015:

Stoffet eller blandingen opfylder kriterierne for en af folgende farek-
lasser eller -kategorier som fastsat i bilag I til forordning (EF)
nr. 1272/2008:

a) fareklasse 2.1 — 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategori 1 og 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1-3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

c) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.

2. Fellesskabsretsakter vedrerende anvendelse af visse stoffer, jf. del III,
punkt 4, litra a), og punkt 5, litra a).

Fra den 20. juli 2011 indtil den 31. maj 2015 er de relevante koncentrationer
for klassificeringen af blandinger, der indeholder stofferne, de i direktiv
1999/45/EF fastsatte koncentrationer.

Fra den 1. juni 2015 er de relevante koncentrationer for klassificeringen af
blandinger, der indeholder stofferne, de i forordning (EF) nr. 1272/2008
fastsatte koncentrationer.

3. Kategorier af stoffer og blandinger, der er klassificeret som kraeftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i
forbindelse med bilag II, del III, punkt 4.

Stoffer

Del 111, punkt 4, vedrerer stoffer, der er klassificeret som CMR-kategori 1A
og 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.
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Blandinger

Fra den 20. juli 2011 indtil den 31. maj 2015 vedrerer del III, punkt 4, i
givet fald blandinger, der er klassificeret som CMR-kategori 1 og 2 i
henhold til direktiv 1999/45/EF og direktiv 67/548/EQF.

Fra den 1. juni 2015 vedrerer del III, punkt 4, blandinger, der er klassificeret
som CMR-kategori 1A og 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Kategorier af stoffer og blandinger, der er klassificeret som kreeftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i
forbindelse med del III, punkt 5.

Stoffer

Del 1II, punkt 5 vedrerer stoffer, der er klassificeret som CMR-kategori 2 i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Blandinger

Fra den 20. juli 2011 indtil den 31. maj 2015 vedrerer del III, punkt 5, i
givet fald blandinger, der er klassificeret som CMR-kategori 3 i henhold til
direktiv 1999/45/EF og direktiv 67/548/EQF.

Fra den 1. juni 2015 vedrerer del III, punkt 5, blandinger, der er klassificeret
som CMR-kategori 2 i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Kategorier af stoffer og blandinger, der er klassificeret som kraeftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i
forbindelse med artikel 46, stk. 3.

Stoffer

Artikel 46, stk. 3, vedrorer stoffer, der er klassificeret som CMR-kategori
1A, 1B og 2 i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Blandinger

Fra den 20. juli 2011 indtil den 31. maj 2015 vedrerer artikel 46, stk. 3, i
givet fald blandinger, der er klassificeret som CMR-kategori 1, 2 og 3 i
henhold til direktiv 1999/45/EF og direktiv 67/548/EQF.

Fra den 1. juni 2015 vedrerer artikel 46, stk. 3, blandinger, der er klassi-
ficeret som CMR-kategori 1A, 1B og 2 i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008.
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Tilleg C

Specifikke grenseveerdier vedtaget i henhold til artikel 46, stk. 2, for

kemikalier anvendt i legetej, der er beregnet til anvendelse af bern pa

under 36 méaneder, eller i andet legetsj, der er beregnet til at blive puttet
i munden
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AOwWON

BILAG 111

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Nr. ... (entydig identifikation af legetgjet)

. Navn og adresse pd fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.
. Denne overensstemmelseserklering udstedes pa fabrikantens ansvar.

. Erkleringens genstand (identifikation af legetajet, s det kan spores). Den

skal indeholde et farvebillede, der er tilstraekkelig klart til, at legetejet kan
identificeres.

. Genstanden for erkleringen, som beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse

med den relevante EF-harmoniseringslovgivning:

. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller

referencer til de specifikationer, som der erklares overensstemmelse med.

. Hvor det er relevant: det bemyndigede organ ... (navn, nummer) ..., der har

foretaget ... (beskrivelse af aktiviteten) ...og udstedt attesten.

. Yderligere oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)
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BILAG IV

TEKNISK DOKUMENTATION

Den i artikel 21 omhandlede tekniske dokumentation skal i det omfang, det er
relevant for vurderingen, indeholde:

a) en detaljeret beskrivelse af konstruktion og fremstilling, herunder en liste over
bestanddele og materialer, der er anvendt i legetojet, og sikkerhedsdatablade
om de anvendte kemikalier, som kan indhentes hos leverandererne af kemi-
kalierne

b) den eller de sikkerhedsvurderinger, der er udfert i overensstemmelse med
artikel 18

c) en beskrivelse af den fulgte overensstemmelsesvurderingsprocedure
d) en kopi af EF-overensstemmelseserkleringen
e) adresser pa fremstillingssted og lager

f) kopier af dokumenter, som fabrikanten har forelagt et eventuelt inddraget
bemyndiget organ

g) testrapporter og en beskrivelse af, hvordan fabrikanten sikrer, at produktionen
er i overensstemmelse med de harmoniserede standarder, sadfremt fabrikanten
har fulgt den i artikel 19, stk. 2, omhandlede procedure for intern produk-
tionskontrol og

h

=

en kopi af EF-typeafprovningsattesten, en beskrivelse af, hvordan fabrikanten
sikrer, at produktionen er i overensstemmelse med produkttypen som
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og kopier af dokumenter, som
fabrikanten forelagde det bemyndigede organ, safremt fabrikanten under-
kastede legetojet EF-typeafprovning og fulgte den i artikel 19, stk. 3,
omhandlede typeoverensstemmelsesprocedure.
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BILAG V

ADVARSLER
(if. artikel 11)

DEL A
GENERELLE ADVARSLER

De i artikel 11, stk. 1, omhandlede brugerbegrensninger skal som minimum
omfatte brugernes minimums- og maksimumsalder og i relevante tilfelde,
hvilke evner der kraeves af brugeren, brugernes maksimums- og minimumsvagt
samt behovet for at serge for, at legetojet anvendes under opsyn af en voksen.

DEL B

SARLIGE ADVARSLER OG ANGIVELSE AF FORSIGTIGHEDSFOR-
ANSTALTNINGER VED BRUG AF VISSE KATEGORIER AF LEGETOQJ

1. Legetaj, der ikke er beregnet til anvendelse af bern under 36 méneder

Legetaj, der kan vere farligt for bern under 36 maneder, skal bare en
advarsel, sdsom.: »lkke egnet for bern under 36 méneder« eller »lkke
egnet for bern under tre dr« eller en advarsel i form af felgende grafik:

&

Disse advarsler skal vaere ledsaget af en kortfattet angivelse, som kan vere
anfort i brugsanvisningen, af den sarlige fare, der ligger til grund for disse
forsigtighedsregler.

Dette punkt finder ikke anvendelse pé legetaj, der pa grund af dets funktion,
storrelse, serprag eller egenskaber eller andre afgerende forhold, klart ikke
kan vare bestemt for bern under 36 méaneder.

2. Aktivitetslegetoj
Aktivitetslegetoj skal bare folgende advarsel:
»Kun til privat brug«.

Aktivitetslegetej, der er monteret pa en bjalke, samt om nedvendigt andet
legetoj skal vedleegges en brugsanvisning, hvori der geres opmarksom pa, at
det er nedvendigt jevnligt at kontrollere og vedligeholde de vigtigste dele
(ophangnings- og fastgerelsesanordninger, fastnelse til jorden osv.), og
hvori det papeges, at der, safremt denne kontrol ikke foretages, kan opsta
fare for fald eller valtning.

Der skal ligeledes gives anvisning pa, hvordan legetgjet samles rigtigt, samt
oplysning om de dele, der kan frembyde fare, hvis legetgjet ikke samles
korrekt. Der skal gives sarlige oplysninger om et egnet underlag, hvorpa
legetajet kan placeres.

3. Funktionelt legetoj
Funktionelt legetoj skal bare folgende advarsel:

»Ma kun anvendes under opsyn af en voksen«.
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Legetojet skal endvidere vedleegges en brugsanvisning, der ogsd omhandler
de forsigtighedsregler, som brugeren skal folge, og indeholder oplysning om,
at brugeren, hvis disse regler ikke folges, udsatter sig for samme farer, som
det apparat eller det produkt, hvoraf legetgjet er en skalamodel eller en
efterligning, frembyder, samt narmere angivelse af de pageldende farer.
Det skal endvidere angives, at legetgjet ikke mé vere tilgengeligt for
bern under en vis alder, som fastsattes af fabrikanten.

4. Kemisk legetoj

Uden at det bererer anvendelsen af den gzldende fellesskabslovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af visse stoffer og blandinger, skal
det i brugsanvisningen for legetej, som direkte indeholder farlige stoffer eller
blandinger, angives, hvilke farer disse frembyder, og hvilke forsigtigheds-
regler brugerne skal felge for at undgd de pageldende farer, der neje skal
beskrives, athengigt af legetojets art. Det skal ligeledes angives, hvilken
form for forstehjelp der skal ydes i tilfeelde af alvorlige ulykker som
folge af anvendelsen af denne form for legetej. Det skal endvidere
angives, at legetojet ikke méd vere tilgengeligt for bern under en vis
alder, som fastsettes af fabrikanten.

Ud over de i forste afsnit n@vnte oplysninger skal emballagen til kemisk
legetoj baxre folgende advarsel:

»lkke egnet for bern under (') ar. Skal anvendes under opsyn af en voksen.«

Navnlig skal folgende legetoj betragtes som kemisk legetoj: kemisat, szt til
plaststebning, keramik-, emaljerings- og fotografset samt lignende legetoj,
der under brug udsattes for en kemisk reaktion eller en tilsvarende stof-
@ndringsproces.

5. Skejter, rulleskejter, inline-rulleskejter, skateboards, lebehjul og lege-
cykler til bern

Nar disse produkter selges som legetej, skal de bare advarslen:

»Beskyttelsesudstyr ber anvendes. Ma ikke anvendes i trafikken.«

Endvidere skal der i brugsanvisningen geres opmarksom pé, at legetojet skal
anvendes med forsigtighed, eftersom det kraever stor dygtighed at undga, at
brugerne og andre personer skades som folge af fald eller ssmmensted. Der
skal ligeledes gives anvisninger vedrerende anbefalet beskyttelsesudstyr
(hjelme, handsker, knazbeskyttere, albuebeskyttere osv.).

6. Vandlegetoj

Vandlegetoj skal bare folgende advarsel:

»Ma kun anvendes under opsyn af en voksen og pa vanddybder, hvor barnet
kan bunde«.

7. Legetoj i fodevarer

Legetej inden i fodevarer og legetej, der er blandet sammen med en
fodevare, skal bare folgende advarsel:

»Indeholder legetoj. Opsyn af en voksen anbefales.«

(") Alderen fastsettes af fabrikanten.
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10.

. Efterligninger af beskyttelsesmasker og -hjelme

Efterligninger af beskyttelsesmasker og -hjelme skal beere folgende advarsel:

»Dette legetoj yder ikke beskyttelse«.

. Legetgj, der er beregnet til at blive spaendt pa tvaers over en vugge,

barneseng eller en barnevogn ved hjzlp af bind, snore, elastikker eller
remme

Legetoj, der er beregnet til at blive spendt pa tvaers over en vugge,
barneseng eller en barnevogn ved hjelp af band, snore, elastikker eller
remme skal permanent veere forsynet med folgende advarsel, som ogsa
skal fremgd af emballagen:

»For at undga eventuelle skader ber legetgjet fjernes, nér barnet begynder at
forsege at rejse sig pa alle fire i en kravlende position, da det ellers kan vikle
sig ind i legetojet«.

Emballage til duftstoffer i duftespil, kosmetikszet og set til fremstilling
af spiselige produkter

Emballage til duftstoffer i duftespil, kosmetiksat og st til fremstilling af
spiselige produkter, der indeholder de duftstoffer, der er anfert i nr. 41-55 i
listen 1 bilag II, del III, punkt 11, forste afsnit, og de duftstoffer, der er anfort
inr. 1-11 i listen i punkt 11, tredje afsnit, skal indeholde folgende advarsel:

»Indeholder duftstoffer, der kan vare allergifremkaldende«.



