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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
2009/48/EY,

annettu 18 piivini kesikuuta 2009,
lelujen turvallisuudesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Aihe

Tassd direktiivissd annetaan sdanndt lelujen turvallisuudesta ja vapaasta
litkkkuvuudesta yhteisossa.

2 artikla

Soveltamisala

1. Téata direktiivia sovelletaan tuotteisiin, jotka on suunniteltu tai
tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan tai muuten kuin yksinomaan alle
14-vuotiaiden lasten leikeissd, jaljempdnd “lelut”.

Liitteessd I lueteltuja tuotteita ei téssd direktiivissd pidetéd leluina.

2. Tatd direktiivid ei sovelleta seuraaviin leluihin:

a) julkiseen kayttoon tarkoitetut leikkikenttdvilineet,

b) julkiseen kdyttoon tarkoitetut peliautomaatit riippumatta siitd, ovatko
ne kolikkokéyttdisid vai eivit,

¢) polttomoottorilla varustetut leikkiajoneuvot,

d) leikkihdyrykoneet, ja

e) lingot ja heittokoneet.

3 artikla

Mairitelmét

Téssd direktiivissd sovelletaan seuraavia madritelmia:

1) “asettamisella saataville markkinoilla” tarkoitetaan lelun toimit-
tamista yhteison markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua,
kulutusta tai kdyttdd varten joko maksua vastaan tai maksutta;

2) “markkinoille saattamisella” tarkoitetaan lelun asettamista ensim-
madistd kertaa saataville yhteison markkinoilla;
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3) “valmistajalla” tarkoitetaan luonnollista henkilda tai oikeushenkilda,
joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa lelua ja saattaa
lelun markkinoille omalla nimelldan tai tavaramerkilld;

4) »valtuutetulla edustajalla” tarkoitetaan yhteisdon sijoittautunutta
luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, jolla on valmistajan
antama kirjallinen toimeksianto hoitaa valmistajan puolesta tietyt
tehtdvit;

5) ”maahantuojalla” tarkoitetaan yhteisdon sijoittautunutta luonnollista
henkilod tai oikeushenkilod, joka saattaa kolmannesta maasta
tuotavan lelun yhteison markkinoille;

6) “jakelijalla” tarkoitetaan muuta toimitusketjuun kuuluvaa luon-
nollista henkildd tai oikeushenkil6d kuin valmistajaa tai maahan-
tuojaa, joka asettaa lelun saataville markkinoilla;

7) “talouden toimijoilla” tarkoitetaan valmistajia, valtuutettuja
edustajia, maahantuojia ja jakelijoita;

8) ”yhdenmukaistetulla standardilla” tarkoitetaan direktiivin 98/34/EY
liitteessd I luetellun jonkin eurooppalaisen standardointielimen
kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaisesti komission pyynnon perus-
teella vahvistamaa standardia;

9) “yhteison yhdenmukaistamislainsdddédnnolld” tarkoitetaan yhteison
lainsdddéantdd, jolla  yhdenmukaistetaan  tuotteiden  kaupan
pitdmisen ehtoja;

10) 7akkreditoinnilla” tarkoitetaan samaa kuin asetuksessa (EY)
N:o 765/2008;

11) ”vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla” tarkoitetaan menettelyd sen
arvioimiseksi, ovatko lelulle maéritellyt vaatimukset tayttyneet;

12) ”vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella” tarkoitetaan elint4,
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kuten kalib-
rointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

13) ”palautusmenettelylld” tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo asetetut lelut
takaisin;

14) ”markkinoilta poistamisella” tarkoitetaan kaikkia toimenpiteita,
joiden tarkoituksena on estdd toimitusketjussa olevan lelun aset-
taminen saataville markkinoilla;

15) ”markkinavalvonnalla” tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai
toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd lelut ovat asiaa koskevassa
yhteison yhdenmukaistamislainsdddéannossd sdddettyjen sovellet-
tavien vaatimusten mukaisia eivitkd vaaranna terveyttd, turvalli-
suutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid seikkoja;
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16) ”CE-merkinndlld” tarkoitetaan merkintdi, jolla valmistaja osoittaa,
ettd lelu on merkinnédn kiinnittdmistd koskevassa yhteisén yhden-
mukaistamislainsddddnnossd sdddettyjen sovellettavien vaatimusten
mukainen;

17) toiminnallisella tuotteella” tarkoitetaan tuotetta, joka toimii ja jota
kiytetdsin samoin kuin tuotetta, kodinkonetta tai laitetta, joka on
tarkoitettu aikuisten kéyttoon ja joka saattaa olla tillaisen
tuotteen, kodinkoneen tai laitteen pienoismalli;

18) “toiminnallisella lelulla” tarkoitetaan lelua, joka toimii ja jota
kiytetdéin samoin kuin tuotetta, kodinkonetta tai laitetta, joka on
tarkoitettu aikuisten kéyttoon ja joka saattaa olla téllaisen
tuotteen, kodinkoneen tai laitteen pienoismalli;

19) “vesilelulla” tarkoitetaan matalassa vedessd kéytettdvéda lelua, joka
pitdd lapsen pinnalla tai auttaa lasta pysymaédn pinnalla;

20) “rakenteellisella nopeudella” tarkoitetaan edustavaa mahdollista
toimintanopeutta, joka mairdytyy lelun suunnittelun perusteella;

21) aktiivilelulla” tarkoitetaan lelua, joka on tarkoitettu kotikdyttéon
siten, ettd tukirakenne pysyy paikallaan toiminnan aikana, ja joka
on tarkoitettu siithen, ettd lapsi suorittaa jotakin seuraavista toimin-
noista: kiipedminen, hyppdaminen, keinuminen, liukuminen, keinut-
taminen, pyOriminen, rydmiminen tai hiipiminen, tai mika tahansa
edelld mainittujen yhdistelma;

22) “kemiallisella lelulla” tarkoitetaan kemiallisten aineiden ja seosten
suoraan késittelyyn tarkoitettua lelua, jota kédytetddn ikdrajaa asian-
mukaisesti noudattaen ja aikuisten valvonnassa;

23) “hajulautapelilld” tarkoitetaan lelua, jolla lasta on tarkoitus auttaa
oppimaan tunnistamaan erilaisia hajuja tai makuja;

» C1 24) “kosmetiikan harrastesarjalla” tarkoitetaan <« lelua, jonka
avulla on tarkoitus auttaa lasta oppimaan sellaisten tuotteiden
valmistusta, kuten hajusteet, saippuat, voiteet, shampoot, kylpy-
vaahdot, kiillot, huulipunat, muut meikit, hammastahnat ja
hoitoaineet;

25) “makupelilld” tarkoitetaan lelua, jonka tarkoituksena on opettaa lapsia
valmistamaan makeisia ja ruokalajeja, joihin sisiltyy makeisten,
nesteiden, jauheiden ja aromien kayttoa;

26) “vahingolla” tarkoitetaan ruumiillista vammaa tai mitd tahansa
muuta haittaa terveydelle, myds pitkén aikavélin terveysvaikutuksia;

27) “vaaralla” tarkoitetaan mahdollista vahingon aiheuttajaa;
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28) ’riskilld” tarkoitetaan vahingon aiheuttavan vaaran todennikoisyyttd
ja vahingon vakavuuden astetta;

29) ilmaisulla tarkoitettu ... kdyttoon” tarkoitetaan, ettd vanhemman tai
valvojan on voitava kohtuudella olettaa lelun toimintojen, koon ja
ominaisuuksien perusteella, etti lelu on tarkoitettu mainittuun
ikdryhmddn kuuluvien lasten kayttoon.

II LUKU
TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

4 artikla

Valmistajien velvollisuudet

1.  Valmistajien on varmistettava leluja markkinoille saattaessaan, ettd
ne on suunniteltu ja valmistettu 10 artiklassa ja liitteesséd 11 sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on laadittava 21 artiklan mukaiset vaaditut tekniset
asiakirjat ja toteutettava tai annettava jonkin muun tahon toteutettavaksi
19 artiklan mukaisesti sovellettava vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettely.

Kun lelun vaatimustenmukaisuus sovellettavien vaatimusten suhteen on
osoitettu téllaisella menettelylld, valmistajien on laadittava 15 artiklassa
tarkoitettu ~ EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus  ja  kiinnitettiva
17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu CE-merkinté.

3. Valmistajien on sdilytettdvé tekniset asiakirjat ja EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus kymmenen vuoden ajan sen jéilkeen, kun lelu on
saatettu markkinoille.

4.  Valmistajien on varmistettava, ettd kdytdssd on menettelyt, joilla
varmistetaan sarjatuotannon jatkuva vaatimustenmukaisuus. Muutokset
lelun suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaiste-
tuissa standardeissa, joihin néhden lelun vaatimustenmukaisuusvakuutus
annetaan, on otettava asianmukaisesti huomioon.

Valmistajien on, silloin kun tétd pidetdén aiheellisena lelun aiheuttamien
riskien vuoksi, suoritettava kuluttajien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testejd kaupan pidetyille leluille,
tutkittava ja tarvittaessa pidettdvd kirjaa valituksista, leluista, jotka
eivit tdytd vaatimuksia, ja leluja koskevista palautusmenettelyistd sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta tdllaisesta valvonnasta.

»C1 5. Valmistajien on varmistettava, ettd leluihin on kiinnitetty
tyyppi-, eréd-, sarja- tai mallinumero tai muu tunnus, jonka ansiosta <«
ne voidaan tunnistaa, tai jos lelun koko tai luonne ei titd salli, ettd
vaadittu tieto on esitetty pakkauksessa tai lelun mukana olevassa asia-
kirjassa.
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6.  Valmistajien on ilmoitettava nimensi, rekisterdity tuotenimensi tai
tavaramerkkinsd sekd osoitteensa mahdollista yhteydenottoa varten joko
lelussa tai jos tdmd ei ole mahdollista, lelun pakkauksessa tai sen
mukana olevassa asiakirjassa. Osoitetiedoissa on ilmoitettava yksi
ainoa paikka, josta valmistajaan saadaan yhteys.

7.  Valmistajien on varmistettava, ettd lelun mukana on kiyttoohjeet
ja varoitukset, jotka on laadittu kielelld tai kielilld, jota kuluttajat
ymmartdvdat vaivattomasti siten, kuin kyseinen jdsenvaltio sen
maédrittelee.

»C1 8 Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
lelu, jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei ole sovellettavan yhteisén
yhdenmukaistamislainsdédddnnon vaatimusten mukainen, on viipymétté
ryhdyttidva tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen lelun saatta-
miseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai saat-
tamiseksi palautusmenettelyyn, jos se on tarpeen. < Liséksi silloin, kun
lelu saattaa aiheuttaa riskin, valmistajien on viipyméttd tiedotettava
asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille,
joissa he asettivat lelun saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

9.  Valmistajien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perus-
tellusta pyynnostd annettava tille viranomaiselle kaikki tiedot ja asia-
kirjat, jotka ovat tarpeen lelun vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
ja jotka on laadittu kielelld, jota kyseinen viranomainen pystyy vaiv-
attomasti ymmartdmadn. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen
kanssa sen pyynndstd yhteistyotd kaikissa heiddn markkinoille saatta-
miensa lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa
toimissa.

5 artikla

Valtuutetut edustajat

1.  Valmistaja voi nimittdd kirjallisella toimeksiannolla valtuutetun
edustajan.

2. Edelld olevan 4 artiklan 1 kohdassa sdiddetyt velvollisuudet ja
teknisten asiakirjojen laatiminen eivdt voi kuulua osana valtuutetun
edustajan toimeksiantoon.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava valmistajalta saamassaan
toimeksiannossa madritellyt tehtivdt. Toimeksiannon on oikeutettava
valtuutettu edustaja suorittamaan véhintddn seuraavat tehtivét:

a) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja teknisten asiakirjojen
pitiminen kansallisten valvontaviranomaisten saatavilla kymmenen
vuoden ajan siitd, kun lelu on saatettu markkinoille;

b) kaikkien lelun vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tarvittavien
tietojen ja asiakirjojen toimittaminen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen perustellusta pyynnosté télle viranomaiselle;

¢) yhteistyon tekeminen toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
kanssa ndiden pyynndstd kaikissa edustajan toimeksiannon piiriin
kuuluvien lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa
toimissa.

6 artikla

Maahantuojien velvollisuudet

1. Maahantuojat saavat saattaa yhteison markkinoille ainoastaan
vaatimusten mukaisia leluja.
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2. Ennen lelun saattamista markkinoille maahantuojien on varmis-
tettava, ettd valmistaja on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyn.

Maahantuojien on varmistettava, etti valmistaja on laatinut tekniset
asiakirjat, ettd leluun on kiinnitetty vaadittu vaatimustenmukaisuus-
merkintd, ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat ja ettd valmistaja on
noudattanut 4 artiklan 5 ja 6 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia.

Jos maahantuoja katsoo tai maahantuojalla on syytd uskoa, ettd lelu ei
ole 10 artiklassa ja liitteessé II sdddettyjen olennaisten turvallisuusvaati-
musten mukainen, maahantuoja ei saa asettaa lelua saataville markki-
noilla, ennen kuin se on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseksi.
Lisdksi silloin, kun lelu saattaa aiheuttaa riskin, maahantuojan on tiedo-
tettava asiasta valmistajalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Maahantuojien on ilmoitettava nimensd, rekisterdity tuotenimensi
tai tavaramerkkinsi ja osoitteensa mahdollista yhteydenottoa varten joko
lelussa tai jos tdmd ei ole mahdollista, lelun pakkauksessa tai sen
mukana olevassa asiakirjassa.

4.  Maahantuojien on varmistettava, ettd lelun mukana on kdyttdohjeet
ja varoitukset, jotka on laadittu kielelld tai kielilld, jota kuluttajat
ymmartdvat vaivattomasti siten, kuin kyseinen jdsenvaltio sen
maédrittelee.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona lelu on
heiddn vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna
sen vaatimustenmukaisuutta 10 artiklassa ja liitteessd II sdddettyjen
vaatimusten suhteen.

6. Kun lelun aiheuttaman riskin vuoksi pidetdén asianmukaisena,
maahantuojien on suorittava kuluttajien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi ndytteisiin perustuvia testejd kaupan pidetyille leluille,
tukittava ja tarvittaessa pidettdvd kirjaa valituksista, leluista, jotka
eivit tdytd vaatimuksia, ja leluja koskevista palautusmenettelyistd sekd
tiedotettava jakelijoille kaikesta téllaisesta valvonnasta.

7.  Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd lelu,
jonka he ovat saattaneet markkinoille, ei ole asiaa koskevan yhteison
yhdenmukaistamislainsdéddnnon vaatimusten mukainen, on viipymétté
ryhdyttidva tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin kyseisen lelun saatta-
miseksi vaatimusten mukaiseksi tai sen poistamiseksi markkinoilta, tai
palautusmenettelyyn, jos se on tarpeen. Liséksi silloin, kun lelu saattaa
aiheuttaa riskin, maahantuojien on viipymatti tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, joissa he
asettivat lelun saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erity-
isesti vaatimustenvastaisuudesta ja kaikista toteutetuista korjaavista
toimenpiteista.

8. Maahantuojien on pidettdvd kymmenen vuoden ajan sen jilkeen,
kun lelu on saatettu markkinoille, EY-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksen jdljennds markkinavalvontaviranomaisten saatavilla ja varmis-
tettava, ettd tekniset asiakirjat voidaan antaa pyynnostd kyseisten
viranomaisten saataville.

9.  Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perus-
tellusta pyynndstd annettava tdlle viranomaiselle kaikki tiedot ja asia-
kirjat, jotka ovat tarpeen lelun vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
ja jotka on laadittu kielelld, jota kyseinen viranomainen vaivattomasti
ymmairtdd. Niiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa sen
pyynnostd  yhteistyotd kaikissa heiddn markkinoille saattamiensa
lelujen aiheuttamien riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.
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7 artikla

Jakelijoiden velvollisuudet

1. Kun jakelijat asettavat lelun saataville markkinoilla, heiddn on
toimittava asiaankuuluvaa huolellisuutta noudattaen suhteessa sovellet-
taviin vaatimuksiin.

2. Jakelijoiden on ennen lelun asettamista saataville markkinoilla
varmistettava, ettd lelussa on vaadittu vaatimustenmukaisuusmerkinta,
ettd sen mukana on vaaditut asiakirjat sekd kéyttdohjeet ja turvallisuus-
tiedot, jotka on laadittu kielelld, jota kuluttajat ja muut loppukéyttéjét
ymmaértdvadt vaivattomasti jdsenvaltiossa, jossa lelu saatetaan markki-
noille, ja ettd valmistaja ja maahantuoja ovat noudattaneet 4 artiklan 5
ja 6 kohdassa ja 6 artiklan 3 kohdassa sdéddettyjd vaatimuksia.

Jos jakelija katsoo tai jos silli on syytd uskoa, ettdi lelu ei ole
10 artiklassa ja liitteessd II sédddettyjen turvallisuusvaatimusten
mukainen, hdn ei saa asettaa lelua saataville markkinoilla, ennen kuin
se on saatettu kyseisten vaatimusten mukaiseksi. Liséksi silloin, kun
leluun liittyy riski, jakelijan on ilmoitettava siitd valmistajalle tai
maahantuojalle ja markkinavalvontaviranomaisille.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona lelu on heidén
vastuullaan, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna sen vaati-
mustenmukaisuutta 10 artiklassa ja liitteessd 11 séddettyjen vaatimusten
suhteen.

4.  Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd lelu,
jonka he ovat asettaneet saataville markkinoilla, ei ole asiaa koskevan
yhteison yhdenmukaistamislainsdddédnnon vaatimusten mukainen, on
varmistettava tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen
kyseisen lelun saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi tai sen poista-
miseksi markkinoilta tai palautusmenettelyn jarjestdmiseksi, jos se on
tarpeen. Liséksi silloin kun lelu saattaa aiheuttaa riskin, jakelijoiden on
vilpymittd tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille, joissa he asettivat lelun saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta
ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen perus-
tellusta pyynndstd annettava tdlle viranomaiselle kaikki tiedot ja asia-
kirjat, jotka ovat tarpeen lelun vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Jakelijoiden on tehtdvd kyseisen viranomaisen kanssa sen pyynndstd
yhteistyotd jakelijoiden markkinoille saattamien lelujen aiheuttamien
riskien poistamiseksi toteutettavissa toimissa.

8 artikla

Tapaukset, joissa  valmistajien velvollisuuksia sovelletaan
maahantuojiin ja jakelijoihin

Maahantuojaa tai jakelijaa on titd direktiivid sovellettacssa pidettdva
valmistajana, ja niitd koskevat samat velvollisuudet kuin valmistajaa
4 artiklan mukaisesti silloin, kun ne saattavat lelun markkinoille
omalla nimellddn tai tavaramerkillddn tai muuttaa markkinoille jo
saatettua lelua tavalla, joka voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten
tayttdmiseen.
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9 artikla

Talouden toimijoita koskevat tiedot

Talouden toimijoiden on pyynndstd kyettivd antamaan markkinavalvon-
taviranomaisille seuraavia koskevat tiedot:

a) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet heille leluja

b) kaikki talouden toimijat, joille he ovat toimittaneet leluja.

Talouden toimijoiden on kyettivéd esittimddn ensimmdisessd kohdassa
tarkoitetut tiedot kymmenen vuoden ajan laskettuna valmistajan osalta
markkinoille saattamisesta ja muiden talouden toimijoiden osalta lelun
toimittamisesta.

III LUKU
LELUJEN VAATIMUSTENMUKAISUUS

10 artikla

Olennaiset turvallisuusvaatimukset

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd leluja ei saa saattaa markkinoille, jolleivét ne tdytd olen-
naisia turvallisuusvaatimuksia, jotka yleisen turvallisuusvaatimuksen
osalta on sédddetty 2 kohdassa ja erityisten turvallisuusvaatimusten
osalta liitteessd II.

2. Lelut, niiden sisdltimdt kemikaalit mukaan Iukien, eivédt saa
vaarantaa kéyttdjien tai kolmansien osapuolten turvallisuutta tai
terveyttd, kun niitd kéytetddn tarkoitetulla tai ennakoitavissa olevalla
tavalla, lasten kdyttdytyminen huomioon ottaen.

Huomioon on otettava kéyttdjien ja tarvittaessa heiddn valvojiensa
valmiudet, erityisesti kuin on kyse leluista, jotka on tarkoitettu alle 36
kuukauden ikdisten lasten tai muiden tdsmennettyjen ikdryhmien
Kiyttdon.

Leluihin 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti kiinnitetyissd merkinndissé ja
lelujen mukana olevissa kdyttdohjeissa on kiinnitettdva lelun kayttdjien
tai heiddn valvojiensa huomio lelun kdytdstd johtuviin vaaroihin ja
vahinkoriskeihin sekd tapoihin, joilla ndma véltetdén.

3. Markkinoille saatettujen lelujen on tiytettivd olennaiset turvalli-
suusvaatimukset niiden ennakoitavissa olevana ja tavanomaisena kéyt-
toaikana.

11 artikla
Varoitukset
1. Edelld olevan 10 artiklan 2 kohdan noudattamiseksi laadituissa

varoituksissa on tdsmennettdvé aiheelliset kdyttorajoitukset liitteessd V
olevan A osan mukaisesti, jos se on tarpeen turvallisen kdyton kannalta.
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Liitteessd V olevassa B osassa lueteltujen lelujen luokkien osalta on
kdytettdva siind sdddettyjd varoituksia. Liitteessi V olevan B osan
2-10 kohdassa lueteltuja varoituksia on kdytettdvd mainituissa sdén-
noksissd vahvistettujen sanamuotojen mukaisina.

Leluihin ei saa merkitd yhtd tai useampaa liitteessd V olevassa B osassa
sdddetyistd erityisistd varoituksista, jos ne ovat ristiriidassa lelun kayttot-
arkoituksen kanssa, sellaisena kuin se on maédritelty toiminnan, koon ja
ominaisuuksien perusteella.

2. Valmistajan on merkittdvd varoitukset selvdsti nédkyvélld ja
helposti luettavalla, helposti ymmérrettdvalld ja tdsmaélliselld tavalla
joko leluun Kkiinnitettdvddn lappuun tai pakkaukseen ja tarvittaessa
lelun mukana oleviin kdyttoohjeisiin. Pienissd leluissa, joita myyddan
ilman pakkausta, on oltava kiinnitettynd asianmukaiset varoitukset.

Varoituksen edelld on oltava tapauksesta riippuen maininta ’Varoitus”
tai "Varoitukset”.

Varoitusten, jotka vaikuttavat ratkaisevasti padtokseen lelun ostamisesta,
kuten kéyttdjien vdhimmdiis- ja enimmdisikdd koskevat varoitukset ja
muut liitteen V mukaisesti sovellettavat varoitukset, on oltava kulutta-
japakkauksessa tai muuten kiinnitettyind leluun siten, ettd kuluttaja voi
lukea ne ennen lelun ostamista, verkko-ostos mukaan lukien.

3. Jdsenvaltio voi omalla alueellaan sddtdd 4 artiklan 7 kohdan
mukaisesti, ettd mainitut varoitukset ja turvallisuusohjeet on esitettivi
yhdelld tai useammalla kuluttajien helposti ymmértdmalld kielelld, jotka
asianomainen jasenvaltio maarittaa.

12 artikla

Vapaa liikkkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa estdd tdmin direktiivin mukaisten lelujen aset-
tamista saataville markkinoilla alueellaan.

13 artikla

Vaatimustenmukaisuusolettama

Lelujen, jotka ovat yhdenmukaistettujen standardien, joiden viitetiedot
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai niiden osien
mukaisia, oletetaan olevan kyseisten standardien tai niiden osien
kattamien, 10 artiklassa ja liitteessd II sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

14 artikla

Yhdenmukaistettua standardia koskeva virallinen vastalause

1. Jos jdsenvaltio tai komissio katsoo, ettd yhdenmukaistettu
standardi ei tdysin tdytd niitd vaatimuksia, jotka se kattaa ja joista
sdddetddn 10 artiklassa ja liitteesséd II, komissio tai asianomainen jésen-
valtio antaa asian direktiivin 98/34/EY 5 artiklassa perustetun komitean
kasiteltdviksi ja esittdd perustelunsa. Komitea antaa asianmukaisia
eurooppalaisia standardointielimid kuultuaan lausuntonsa viipymatta.
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2. Komissio tekee komitean lausunnon perusteella péitdksen
kyseiseen yhdenmukaistettuun standardiin liittyvan viittauksen tai viite-
tiedon julkaisemisesta, sen julkaisematta jéttdmisestd, sen julkaise-
misesta varauksin, tai sen sdilyttdmisestd ennallaan tai rajoituksin
Euroopan unionin virallisessa lehdessd taikka sen poistamisesta
Euroopan unionin virallisesta lehdesta.

3.  Komissio ilmoittaa asiasta asianomaiselle eurooppalaiselle stan-
dardointielimelle ja tarvittaessa pyytdd kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tarkistusta.

15 artikla

EY- vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd
10 artiklassa ja liitteessd II tdsmennettyjen vaatimusten tdyttyminen on
osoitettu.

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdvd vihintddn
tdmén direktiivin liitteessd III ja pddtdoksen N:o 768/2008/EY asiano-
maisissa moduuleissa tdsmennetyt osatekijdt, ja sitd on péivitettdva
jatkuvasti. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on noudatettava
rakenteeltaan mallia, joka on tdmén direktiivin liitteessd III. Se on kéan-
nettdvd sen jésenvaltion vaatimalle kielelle tai kielille, jonka markki-
noille tuote saatetaan tai jonka markkinoilla se asetetaan saataville.

3. Laatimalla EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa
vastuun lelun vaatimustenmukaisuudesta.

16 artikla

CE-merkintii koskevat yleiset periaatteet

1. Leluissa, jotka on asetettu saataville markkinoilla, on oltava
CE-merkinti.

2. CE-merkintié koskevat asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa
sdddetyt yleiset periaatteet.

3. Jdsenvaltioiden on pidettivd leluja, joissa CE-merkintd, tdmén
direktiivin mukaisina.

4.  Leluja, joissa ei ole CE-merkintdi tai jotka eivdt muuten ole timén
direktiivin mukaisia, voidaan esitelld ja kdyttdd messuilla ja néyttelyissad
edellyttéen, ettd niiden yhteydessd ilmoitetaan selvésti, ettid lelu ei ole
tdmén direktiivin mukainen ja ettd niiti ei aseteta saataville yhteisossa,
ennen kuin ne on saatettu vaatimusten mukaisiksi.

17 artikla

CE-merkinniin Kiinnittimisti koskevat siéinnot ja ehdot

1. CE-merkintd on kiinnitettdvd leluun, siihen liitettyyn merkkiin tai
sen pakkaukseen ndkyvésti, helposti luettavasti ja pysyvasti. Pienten
lelujen ja pienistd osista muodostuvien lelujen CE-merkintd voidaan
my0s kiinnittdd lappuun tai mukaan liitettyyn lehtiseen. Jos tdmi ei
ole teknisesti mahdollista myyntitelineestd myytdvien lelujen osalta,
tieto on kiinnitettdva telineeseen silld ehdolla, ettd myyntitelinettd on
kaytetty lelujen alkuperidisend pakkauksena.
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Jos CE-merkintd ei ndy pakkauksen ulkopuolelle, se on kiinnitettdva
pakkaukseen.

2. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen lelun markkinoille saattamista.
Sithen voidaan liittdd kuvamerkki tai muu erityisriskid tai -kdyttod
osoittava merkki.

IV LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

18 artikla

Turvallisuuden arviointi

Ennen lelun markkinoille saattamista valmistajien on analysoitava
kemiallisiin, fysikaalisiin, mekaanisiin ja sdhkoisiin  ominaisuuksiin
sekd syttyvyyteen, hygieniaan ja radioaktiivisuuteen liittyvdt vaarat,
joita lelu saattaa aiheuttaa, ja arvioitava mahdollinen altistuminen
ndille vaaroille.

19 artikla

Sovellettavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1.  Ennen lelujen markkinoille saattamista valmistajien on sovellettava
2 ja 3 kohdassa sédddettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji
osoittaakseen, ettd leluissa noudatetaan 10 artiklassa ja liitteessd II
sdddettyjd turvallisuusvaatimuksia.

2. Jos valmistaja on noudattanut yhdenmukaistettuja standardeja,
joiden viitenumero on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd ja jotka Kkattavat kaikki lelun turvallisuusvaatimukset,
valmistajan on sovellettava paitoksen N:o 768/2008/EY liitteessd 11
olevassa moduulissa A sdddettyd tuotannon sisdisen valvonnan
menettelya.

3. Lelulle on tehtdvd 20 artiklassa tarkoitettu EY-tyyppitarkastus
yhdessd padtoksen N:o 768/2008/EY liitteessd II olevassa moduulissa
C sdddetyn tyypinmukaisuusmenettelyn kanssa seuraavissa tapauksissa:

a) jos yhdenmukaistettuja standardeja, joiden viitenumero on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja jotka kattavat kaikki lelun
turvallisuusvaatimukset, ei ole

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

c) jos a alakohdassa tarkoitetut yhdenmukaistetut standardit tai jokin
niistd on julkaistu varauksin

d) jos valmistaja pitdd lelun luonnetta, suunnittelua, rakennetta tai
tarkoitusta sellaisena, ettd se edellyttdd kolmannen osapuolen tark-
astusta.
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20 artikla

EY-tyyppitarkastus

1. EY-tyyppitarkastuksen soveltaminen, tarkastuksen tekeminen ja
EY-tyyppitarkastustodistuksen myontdminen on suoritettava péétoksen
N:o 768/2008/EY liitteessd II olevassa moduulissa B sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

EY-tyyppitarkastus on tehtdvd moduulissa B olevan 2 kohdan toisessa
luetelmakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Kyseisten sddnnosten lisdksi on sovellettava tdmédn artiklan 2-5
kohdassa sdéddettyjd vaatimuksia.

2. EY-tyyppitarkastusta koskevassa hakemuksessa on oltava kuvaus
lelusta, ja siind on ilmoitettava valmistuspaikka, my0s osoite.

3. Kun 22 artiklan mukaisesti ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos, jiljempdnd “ilmoitettu laitos”, tekee EY-tyyppitarkas-
tuksen, sen on arvioitava yhdessd valmistajan kanssa valmistajan
18 artiklan mukaisesti suorittama analyysi vaaroista, joita lelu voi
aiheuttaa.

4.  EY-tyyppitarkastustodistukseen on siséllytettdvd viittaus tdhdn
direktiiviin, vérillinen kuva ja selked kuvaus lelusta, myds sen mitat,
sekd luettelo suoritetuista testeistd ja viittaus kuhunkin testausselos-
teeseen.

EY-tyyppitarkastustodistusta on tarkistettava aina tarvittaessa ja etenkin
silloin, jos lelun valmistusprosessia, raaka-aineita tai rakenneosia
muutetaan, ja joka tapauksessa joka viides vuosi.

EY-tyyppitarkastustodistus on peruutettava, jos lelu ei tdytd 10 artiklassa
tai liitteessd II sdddettyjd turvallisuusvaatimuksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoitetut laitokset eivét
myonnd EY-tyyppitarkastustodistusta leluille, joiden todistus on evitty
tai peruutettu.

5.  EY-tyyppitarkastusmenettelyyn liittyvdat tekniset asiakirjat ja
kirjeenvaihto on laadittava sen jdsenvaltion virallisella kielelld, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muulla laitoksen hyviksymaélld
kielella.

21 artikla

Tekniset asiakirjat

1. Edelld 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen on
siséllettdvd kaikki asiaankuuluvat tiedot tai yksityiskohdat tavoista, joilla
valmistaja on pyrkinyt varmistamaan, ettd lelut tdyttdvét 10 artiklassa ja
liitteessd 11 sdddetyt vaatimukset, ja niiden on erityisesti siséllettiva
liitteessd IV luetellut asiakirjat.

2. Tekniset asiakirjat on laadittava yhdelld yhteison virallisella
kielelld 20 artiklan 5 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisesti.

3. Jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaisten perustellusta
pyynndstd valmistajan on toimitettava kadidnnds teknisten asiakirjojen
asiaa koskevista osista kyseisen jdsenvaltion kielella.



02009L.0048 — F1 — 21.05.2021 — 009.002 — 14

Jos markkinavalvontaviranomainen pyytdd teknisten asiakirjojen tai
niiden osien kddnnostd valmistajalta, se voi asettaa tdlle miérdajan,
joka on 30 péivid, jollei lyhempi médrdaika ole perusteltu vakavan tai
vélittdmén riskin vuoksi.

4. Jos valmistaja ei noudata 1, 2 tai 3 kohdassa sééddettyd velvoitetta,
markkinavalvontaviranomainen voi vaatia, ettd valmistaja teettdd omalla
kustannuksellaan ilmoitetussa laitoksessa tietyn ajan kuluessa testin,
jotta voidaan varmentaa yhdenmukaistettujen standardien ja olennaisten
turvallisuusvaatimusten noudattaminen.

V LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN  ARVIOINTILAITOSTEN ILMOIT-
TAMINEN

22 artikla

Ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille
laitokset, joille on annettu lupa suorittaa kolmantena osapuolena vaati-
mustenmukaisuuden arviointitehtdvid 20 artiklan mukaisesti.

23 artikla

Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset

1. Jédsenvaltioiden on  nimettdvd  ilmoittamisesta  vastaava
viranomainen, joka on vastuussa tdmén direktiivin mukaisten vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitosten arviointiin ja ilmoittamiseen seké
ilmoitettujen laitosten valvontaan liittyvien tarvittavien menettelyjen
perustamisesta ja suorittamisesta, mukaan luettuna 29 artiklan noud-
attaminen.

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

3. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen delegoi tai antaa muulla
tavoin 1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin, ilmoittamisen tai valvonnan
sellaisen elimen tehtéviksi, joka ei ole valtionhallinnon yksikkd, on
kyseisen elimen oltava oikeushenkild, ja sen on noudatettava soveltuvin
osin 24 artiklan 1-5 kohdassa sdddettyjd vaatimuksia. Kyseiselld
elimelld on liséksi oltava jdrjestelyt toiminnastaan syntyvien vastuiden
kattamiseksi.

4. Ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on otettava tdysi vastuu
tehtdvistd, jotka 3 kohdassa tarkoitettu elin suorittaa.
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24 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskevat vaatimukset

1. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on oltava silld tavoin
perustettuja, ettei synny eturistiriitaa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitosten kanssa.

2. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on oltava organisaa-
tioltaan ja toiminnaltaan sellaisia, ettd niiden toimien objektiivisuus ja
puolueettomuus on turvattu.

3. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten organisaation on oltava
sellainen, ettd kunkin péitoksen, joka koskee vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamista, tekevit eri toimivaltaiset henkil6t kuin
ne, jotka suorittivat arvioinnin.

4. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset eivdt saa tarjota eivitkd
suorittaa mitddn toimintoja, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tokset suorittavat, eivitkd konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpai-
lullisin perustein.

5. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on turvattava saamiensa
tietojen luottamuksellisuus.

6. Ilmoittamisesta vastaavilla viranomaisilla on oltava kéytdssdén
riittdvd madrd patevad henkilostod tehtdviensd asianmukaista hoitamista
varten.

25 artikla

Ilmoittamisesta vastaavia viranomaisia koskeva tiedotusvelvollisuus

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle menettelyistddn, jotka
koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia ja ilmoit-
tamista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd niihin tehdyistd
mahdollisista muutoksista.

Komissio asettaa kyseiset tiedot yleison saataville.

26 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Tamén direktiivin mukaista ilmoittamista varten vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen on tdytettdvd 2—11 kohdassa sdédetyt vaati-
mukset.

2. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on oltava perustettuja
kansallisen lainsddddnndn mukaisesti ja niiden on oltava oikeushen-
kiloita.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava arvioim-
astaan organisaatiosta tai lelusta riippumaton kolmas osapuoli.

Liikealan yhdistykseen tai ammatilliseen keskusjirjestoon kuuluvan
tahon, joka edustaa arvioimiensa lelujen suunnitteluun, valmistamiseen,
toimittamiseen, asentamiseen, kdyttoon tai ylldpitdmiseen osallistuvia
yrityksid, voidaan katsoa olevan téllainen laitos, kun pystytddn osoit-
tamaan, ettd se on riippumaton ja ettd silld ei ole eturistiriitaa.
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4. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaati-
mustenarviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildstd eivdt saa
olla arvioimiensa lelujen suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia,
asentajia, ostajia, omistajia, kdyttdjid tai ylldpitdjid eivdtkd minkdan
tallaisen osapuolen valtuutettuja edustajia. Tdma ei sulje pois mahdolli-
suutta kayttdd arvioituja leluja, jotka ovat tarpeellisia vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksen toiminnalle, eikd mahdollisuutta sellaisten
lelujen henkilokohtaiseen kéyttoon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja vaatimusten-
arviointitehtdvien suorittamisesta vastaava henkildstd eivdt mydskadin
saa olla suoranaisesti mukana ndiden lelujen suunnittelussa, valmis-
tuksessa, kaupan pitdmisessd, asentamisessa, kéytdssd tai ylldpidossa
eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. He eivit
saa osallistua sellaiseen toimintaan, joka voi olla ristiriidassa heidin
suorittamansa arvioinnin riippumattomuuden kanssa tai vaarantaa
heidén luotettavuutensa siltd osin kuin kyse on vaatimuksenmukai-
suuden arviointitoimista, joita varten heiddt on ilmoitettu. Taméa
koskee erityisesti konsultointipalveluja.

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

5. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja niiden henkildston
on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet mahdol-
lisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla
vaadittavaa teknistd pdtevyyttd noudattaen ja oltava riippumattomia
kaikenlaisesta ja erityisesti taloudellisesta painostuksesta ja johdattelusta,
joka saattaisi vaikuttaa heiddn arviointiinsa tai vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai henkil6-
ryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkityst.

6.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on kyettdvd suorit-
tamaan kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvét, jotka niille
on osoitettu 20 artiklan sddnnoksissd ja joita varten ne on ilmoitettu,
riippumatta siitd, suorittaako vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
kyseiset tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen puolesta ja sen vastuulla.

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

a) riittdvd henkilostd, jolla on tekninen tietimys ja riittdvé ja soveltuva
kokemus vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvien suorittamiseksi;

b) kuvaukset menettelyistéd, joiden mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointi suoritetaan, siten, ettd varmistetaan ndiden menettelyiden
avoimuus ja toistettavuus. Silld on oltava kdytossddn asianmukaisia
toimintalinjoja ja menettelyitd, joiden perusteella sen ilmoitettuna
laitoksena suorittamat toiminnot erotellaan muista toiminnoista;
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¢) menettelyt, joiden mukaisesti se hoitaa tehtdvidén siten, ettd yritysten
koko, toimiala ja rakenne, lelussa kéytettdvin teknologian
suhteellinen monimutkaisuus seké tuotannon luonne massa- tai sarja-
tuotantona otetaan asianmukaisesti huomioon.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava tarvittavat edel-
lytykset niiden teknisten ja hallinnollisten tehtdvien suorittamiseen, joita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien asianmukainen hoitaminen
edellyttdd, ja silli on oltava mahdollisuus kayttdd kaikkia tarvittavia
laitteita tai valineité.

7.  Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta
vastaavalla henkil6stolld on oltava:

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

b) riittdvét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja
riittdvét valtuudet tdllaisten arviointien suorittamiseen;

c) asianmukaiset tiedot ja ymmirrys olennaisista vaatimuksista, sovel-
lettavista yhdenmukaistetuista standardeista ja asiaankuuluvista
yhteison yhdenmukaistamislainsddddnnon sdédnnoksistd ja toimeen-
panosdinndisti,

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

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

Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen ylimmédn johdon ja
arviointihenkildston palkkiot eivit saa olla riippuvaisia suoritettujen
arviointien méérasti eiviatkd mainittujen arviointien tuloksista.

9.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on otettava vastuu-
vakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu jésenvaltiolle kansallisen lain-
sdddannon perusteella tai jollei jasenvaltio itse ole suoraan vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

10.  Vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksen  henkilokuntaan
kuuluvien on pidettdvd salassa kaikki ne seikat, jotka he saavat
tictoonsa suorittacssaan tehtdvidan, ei kuitenkaan sen valtion toimiv-
altaisiin viranomaisiin ndhden, jossa he toimivat 20 artiklan tai sen
tdytdntoonpanemiseksi annetun sisdisen lainsddddnndn sddnndsten
mukaisesti. Omistusoikeudet on suojattava.

11.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on osallistuttava
asiaankuuluviin standardointitoimiin ja 38 artiklan nojalla perustetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimiin tai varmistettava,
ettd niiden arviointihenkil9std saa niistd tiedon, ja sovellettava yleisind
ohjeina kyseisen ryhmén tyon tuloksena saatuja hallinnollisia paatoksid
ja asiakirjoja.
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27 artikla

Vaatimustenmukaisuusolettama

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos osoittaa olevansa asianmu-
kaisissa yhdenmukaistetuissa standardeissa tai niiden osissa, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, taikka
nithin kuuluvissa osissa, vahvistettujen edellytysten mukainen, sen
oletetaan tdyttdvan 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset siltd osin, kuin
asianmukaisilla yhdenmukaistetuilla standardeilla katetaan kyseiset edel-
lytykset.

28 artikla

Yhdenmukaistettuja standardeja koskeva virallinen vastalause

Jos jdsenvaltio tai komissio esittdd mainittuja yhdenmukaistettuja stan-
dardeja koskevan virallisen vastalauseen 27 artiklassa, 14 artiklaa sovel-
letaan.

29 artikla

Ilmoitettujen laitosten tytiryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukai-
suuden arviointiin liittyvdt tehtdvdt tai kdyttdd tytdryhtiotd, sen on
varmistettava, ettd alihankkija tai tytdryhtic tdyttdd 26 artiklassa
sdddetyt vaatimukset, ja sen on annettava asiasta tieto ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle sen mukaisesti.

2. Ilmoitettujen laitosten on otettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai
tytiaryhtididen suorittamista tehtivistd riippumatta siitd, mihin ndmé ovat
sijoittautuneet.

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

4.  Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytd-
ryhtion pétevyyden arviointia sekd tyGtd, jonka ne ovat suorittaneet
20 artiklan mukaisesti.

30 artikla

Ilmoittamista koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava timén
direktiivin mukainen ilmoittamista koskeva hakemus sen jdsenvaltion
ilmoittamisesta vastaavalle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on liitettdvd kuvaus
vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulista tai -moduuleista ja lelusta tai leluista, joiden osalta
laitos katsoo olevansa pétevd, sekd mahdollinen akkreditointitodistus,
jonka kansallinen akkreditointielin on antanut ja jossa todistetaan, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdyttdd tdmdn 26 artiklassa
sdddetyt vaatimukset.
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3. Jos asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ei voi
toimittaa akkreditointitodistusta, sen on toimitettava ilmoittamisesta
vastaavalle viranomaiselle tarpeelliset asiakirjatodisteet, joiden avulla
voidaan tarkastaa, tunnustaa ja sddnnollisesti valvoa, etti se tdyttdd
26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

31 artikla

Ilmoittaminen

1. Ilmoittamisesta vastaavat viranomaiset voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka ovat tdyttdneet
26 artiklassa sdddetyt vaatimukset.

2. Ilmoittamisesta vastaavien viranomaisten on ilmoitettava vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitokset komissiolle ja muille jdsenvaltioille
kdyttden komission kehittdimdd ja hallinnoimaa séhkoistd ilmoitusvél-
inettd.

3. Ilmoituksen on siséllettdvd tdydelliset tiedot vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimista, vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulista
tai -moduuleista ja asianomaisesta lelusta tai leluista sekd asiaankuuluva
todistus patevyydesta.

4.  Jos ilmoitus ei perustu 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
akkreditointitodistukseen, ilmoittamisesta vastaavan viranomaisen on
toimitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille asiakirjatodisteet,
joilla todistetaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen pétevyys
sekéd kéytossd olevat toimet, joilla varmistetaan, ettd laitosta valvotaan
sdannollisesti ja ettd se noudattaa edelleen 26 artiklassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

5. Asianomainen laitos voi suorittaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid
ainoastaan siind tapauksessa, ettd komissio ja muut jdsenvaltiot eivét
esitd vastalauseita kahden viikon kuluessa ilmoittamisesta siind
tapauksessa, ettd akkreditointitodistusta  kdytetddn, ja kahden
kuukauden kuluessa ilmoituksesta siind tapauksessa, ettd akkreditointia
ei kiytetd.

Ainoastaan tdllaista laitosta pidetddn tdssd direktiivissd tarkoitettuna
ilmoitettuna laitoksena.

6. Komissiolle ja muille jasenvaltioille on ilmoitettava myéhemmisti
asian kannalta merkityksellisistd muutoksista kyseiseen ilmoitukseen.

32 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat tunnusnumerot ja luettelot

1. Komissio antaa kullekin ilmoitetulle laitokselle tunnusnumeron.

Se antaa yhden ainoan tunnistusnumeron myds silloin, kun sama laitos
ilmoitetaan usean yhteisén sdddoksen nojalla.

2. Komissio asettaa julkisesti saataville luettelon laitoksista, jotka on
ilmoitettu tdmén direktiivin nojalla, mukaan luettuna tunnusnumerot,
jotka niille on jaettu, ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.

Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.
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33 artikla

Muutokset ilmoituksiin

1. Jos ilmoittamisesta vastaava viranomainen on todennut tai saanut
tietdd, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd 26 artiklassa sdddettyjd vaati-
muksia tai ettei se tdytd velvollisuuksiaan, ilmoittamisesta vastaavan
viranomaisen on tarpeen mukaan rajoitettava ilmoitusta taikka peruu-
tettava se véliaikaisesti tai kokonaan riippuen siitd, kuinka vakavaa on
ollut, ettd kyseisid vaatimuksia ei ole noudatettu tai velvollisuuksia ei
ole tdytetty. Sen on ilmoitettava téstd viipyméttd komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

2. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan véliaikaisesti tai
kokonaan tai jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoituksen
tehneen jdsenvaltion ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin sen varmis-
tamiseksi, ettd mainitun laitoksen asiakirja-aineistot joko Kkaisittelee
toinen ilmoitettu laitos tai ne pidetddn ilmoittamisesta ja markkinav-
alvonnasta vastaavien viranomaisten saatavilla niiden pyynndsta.

34 artikla

IImoitettujen laitosten pétevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa se epdilee tai sen tietoon
saatetaan epdilys ilmoitetun laitoksen pétevyydestd tai siitd, tiyttdako
ilmoitettu laitos edelleen sitd koskevat vaatimukset ja velvollisuudet.

2. Ilmoituksen tehneen jdsenvaltion on toimitettava pyynnostd komis-
siolle kaikki tiedot, jotka liittyvét ilmoituksen perusteisiin tai asiano-
maisen laitoksen pitevyyden yllépitoon.

3.  Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd
saatuja arkaluontoisia tietoja késitellddan luottamuksellisesti.

4. Jos komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei tiytd tai ei endd tdyté
sen ilmoittamiselle sdddettyjd vaatimuksia, se ilmoittaa asiasta ilmoi-
tuksen tehneelle jdsenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymddn tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuna ilmoituksen poistaminen
tarvittaessa.

35 artikla

Ilmoitettujen laitosten toimintaan liittyvit velvollisuudet

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointi 19 artiklassa sdddetyn vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn mukaisesti.

2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnit on suoritettava oikea-
suhteisesti siten, ettd véltetddn tarpeettoman rasitteen aiheuttamista
talouden toimijoille. Vaatimustenmukaisuuden arviointielimet suorittavat
toimintansa ottaen asianmukaisesti huomioon yrityksen koon,
toiminta-alan, rakenteen, kyseessd olevan leluteknologian monimutkai-
suuden sekd sen, onko tuotantoprosessissa kyse massa- vai sarjatuot-
annosta.

Kyseisissd toimissa niiden on kuitenkin noudatettava sellaista tarkkuutta
ja suojan tasoa, jotka ovat tarpeen, jotta lelu on tidmén direktiivin
mukainen.
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3. Jos ilmoitettu laitos havaitsee, ettd valmistaja ei ole noudattanut
10 artiklassa ja liitteessd II sdddettyjd vaatimuksia tai vastaavissa yhden-
mukaistetuissa standardeissa asetettuja vaatimuksia, sen on vaadittava
valmistajaa toteuttamaan asianmukaiset korjaavat toimet ja oltava
antamatta 20 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua EY-tyyppitarkastustodistusta.

4. Jos ilmoitettu laitos katsoo EY-tyyppitarkastustodistuksen
antamisen jilkeen suoritettavan vaatimustenmukaisuuden valvonnan
yhteydessd, ettei lelu ole endd vaatimusten mukainen, sen on vaadittava
valmistajaa ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja tarvit-
taessa  peruutettava EY-tyyppitarkastustodistus ~ véliaikaisesti  tai
kokonaan.

5. Jos korjaavia toimenpiteitd ei suoriteta tai niilld ei ole vaadittua
vaikutusta, ilmoitetun laitoksen on tarpeen mukaan rajoitettava
EY-tyyppitarkastustodistuksia taikka peruutettava ne véliaikaisesti tai
kokonaan.

36 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskeva tiedotusvelvollisuus

1. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ilmoittamisesta vastaavalle
viranomaiselle seuraavista:

a) EY-tyyppitarkastustodistuksen epdémiset, rajoittamiset ja peruut-
tamiset véliaikaisesti tai kokonaan;

b) olosuhteet, jotka vaikuttavat ilmoituksen soveltamisalaan ja ehtoihin;

¢) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koskevat tietopyynnoét, jotka
ne ovat saaneet markkinavalvontaviranomaisilta;

d) pyynndstd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on
suoritettu niitd koskevan ilmoituksen soveltamisalalla ja mahdol-
lisesti suoritetut muut toimet, mukaan luettuna rajat ylittdvit toimet
ja alihankinta.

2. Ilmoitettujen laitosten on toimitettava muille tdmédn direktiivin
nojalla ilmoitetuille laitoksille, jotka suorittavat samanlaisia vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimia ja kattavat samat lelut, asiaankuuluvat
tiedot kysymyksistd, jotka liittyvét vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
kielteisiin tuloksiin ja pyynndstd my6s myonteisiin tuloksiin.

37 artikla
Kokemusten vaihto
Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jérjestimisestd ilmoittamista

koskevista toimintalinjoista vastaavien jdsenvaltioiden kansallisten
viranomaisten vélilla.

38 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd asianmukainen koordinointi ja yhteistyo jérjes-
tetddn tdmédn direktiivin nojalla ilmoitettujen laitosten vélilld ja ettd se
toimii asianmukaisesti ilmoitettujen laitosten alakohtaisen ryhmén tai
alakohtaisten ryhmien muodossa.
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Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden ilmoittamat laitokset osal-
listuvat kyseisen ryhmén tai ryhmien tyohon suoraan tai nimettyjen
edustajien vélitykselld.

VI LUKU
JASENVALTIOIDEN VELVOITTEET JA VALTUUDET

39 artikla

Ennalta varautumisen periaate

Kun jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ryhtyvét tdmén direk-
tiivin ja erityisesti 40 artiklan mukaisiin toimiin, niiden on otettava
asianmukaisella tavalla huomioon ennalta varautumisen periaate.

40 artikla

Markkinavalvonnan jirjestimisti koskeva yleinen velvoite

Jasenvaltioiden on jérjestettivd ja toteutettava markkinoille saatettujen
lelujen valvonta asetuksen (EY) N:o 765/2008 15-29 artiklan
mukaisesti. Kyseisten artiklojen lisdksi sovelletaan tdmén direktiivin
41 artiklaa.

41 artikla

Ilmoitetun laitoksen ohjeistaminen

1.  Markkinavalvontaviranomaiset voivat pyytdd ilmoitettua laitosta
toimittamaan tietoja, jotka liittyvét kyseisen laitoksen myoOntdméddn tai
peruuttamaan EY-tyyppitarkastustodistukseen tai kieltdytymiseen todis-
tuksen myontdmisestd, mukaan lukien testausselosteet ja tekniset asia-
kirjat.

2. Jos markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat, ettd lelu ei tdytéd
10 artiklassa ja liitteessd II sdddettyjd vaatimuksia, se voi tarvittaessa
ohjeistaa  ilmoitettua  laitosta  peruuttamaan  kyseisen  lelun
EY-tyyppitarkastustodistuksen.

3.  Tarvittaessa ja erityisesti 20 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa
mainituissa tapauksissa markkinavalvontaviranomaisten on ohjeistettava
ilmoitettua laitosta tarkistamaan EY-tyyppitarkastustodistuksen.

42 artikla

Menettely sellaisten lelujen kiisittelemiseksi, jotka aiheuttavat riskin
kansallisella tasolla

1. Kun jonkin jdsenvaltion markkinavalvontaviranomaiset ovat
ryhtyneet toimenpiteisiin asetuksen (EY) N:o 765/2008 20 artiklan
nojalla tai kun niilld on riittdvd syy uskoa, ettd timin direktiivin sovelta-
misalaan kuuluva lelu aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai turvalli-
suudelle, niiden on suoritettava asianomaista tuotetta koskeva arviointi,
joka Kkattaa tdssd direktiivissd sdddetyt vaatimukset. Asianomaisten
talouden toimijoiden on tarvittaessa tehtivd yhteistyotd markkinavalvon-
taviranomaisten kanssa.
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Kun markkinavalvontaviranomaiset havaitsevat arvioinnin yhteydessé,
ettd lelu ei tdytd tdssd direktiivissd sdddettyjd vaatimuksia, niiden on
vaadittava viipymdttd asianomaista talouden toimijaa ryhtymédn
kaikkiin tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin lelun saattamiseksi
vastaamaan kyseisid vaatimuksia, sen poistamiseksi markkinoilta tai
siti  koskevan  palautusmenettelyn  jdrjestimiseksi  asettamansa
kohtuullisen ajan kuluessa, joka on oikeassa suhteessa riskin laatuun.

Markkinavalvontaviranomaiset tiedottavat ilmoitetulle laitokselle asiasta.

Asetuksen (EY) N:o 765/2008 21 artiklaa sovelletaan tdmén kohdan
toisessa alakohdassa mainittuihin toimenpiteisiin.

2. Kun markkinavalvontaviranomaiset katsovat, cttd vaatimustenvas-
taisuus ei rajoitu niiden kansalliselle alueelle, niiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille arvioinnin tuloksista ja toimenpi-
teistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijaa suorittamaan.

3. Asianomaisen talouden toimijan on varmistettava, ettd asianmu-
kaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten
lelujen osalta, jotka toimija on asettanut saataville markkinoilla eri
puolilla yhteiso4.

4. Jos asianomainen talouden toimija ei 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa ajassa suorita riittdvid korjaavia toimenpiteita,
markkinavalvontaviranomaisten on ryhdyttdva tarvittaviin viliaikaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletdén lelun asettaminen saataville niiden kans-
allisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd tai poistetaan lelu kyseisiltd
markkinoilta tai jérjestetdéin sitd koskeva palautusmenettely.

Niiden on viipymittd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
ndistd toimenpiteista.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllytettiva
kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti ne vélttdm-
attomat tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen lelun tunnis-
tamista ja lelun alkuperdn, siihen liittyvdn viitetyn vaatimustenvastai-
suuden ja riskin luonteen ja toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonteen ja keston maédrittdmistd varten, sekd asiaomaisen talouden
toimijan esittimét perustelut. Markkinavalvontaviranomaisten on erity-
isesti ilmoitettava, johtuuko vaatimustenvastaisuus:

a) siitd, ettd lelu ei tdytd ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen liittyvid
vaatimuksia, vai

b) puutteista 13 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaistetuissa stan-
dardeissa, jotka luovat vaatimustenmukaisuusolettaman.

6. Muiden jdsenvaltioiden kuin menettelyn aloittaneen jésenvaltion
on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki
toteutetut toimenpiteet ja kaikki hallussaan olevat lisédtiedot, jotka
liittyvdt asianomaisen tuotteen vaatimustenvastaisuuteen, sekd vastalau-
seensa siind tapauksessa, ettd ilmoitetusta kansallisesta toimenpiteestd on
erimielisyytta.

7.  Jos kolmen kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta mikddn jdsenvaltio tai komissio ei ole
esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttamasta véliaikaisesta
toimenpiteestd, mainitun toimenpiteen katsotaan olevan oikeutettu.
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8. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kyseisen lelun kohdalla
sovelletaan asianmukaisia rajoitustoimenpiteitd, kuten se, ettd lelu pois-
tetaan markkinoilta viipymaétta.

43 artikla

Yhteison suojamenettely

1. Jos 42 artiklan 3 ja 4 kohdassa sdddetyn menettelyn pédttyessd on
esitetty jonkin jdsenvaltion toteuttamaa toimenpidettd koskevia vasta-
lauseita tai jos komissio katsoo, ettd kansallinen toimenpide on
yhteison  lainsdddédnndn  vastainen, komissio ryhtyy viipyméttd
kuulemaan jisenvaltioita ja asianomaista talouden toimijaa tai toimijoita
ja arvioimaan kansallista toimenpidetta.

Komissio tekee tdmédn arvioinnin tulosten perusteella pditdksen siiti,
onko kansallinen toimenpide oikeutettu vai ei.

Komissio osoittaa pédtoksensd kaikille jdsenvaltioille ja antaa sen
viipyméttd tiedoksi niille sekd asianomaiselle talouden toimijalle tai
toimijoille.

2. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi, kaikkien jésen-
valtioiden on ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin sen varmistamiseksi,
ettd vaatimustenvastainen tuote poistetaan niiden markkinoilta, ja niiden
on ilmoitettava asiasta komissiolle.

Jos kansallista toimenpidetté ei katsota oikeutetuksi, asianomaisen jésen-
valtion on peruutettava se.

3. Jos kansallinen toimenpide katsotaan oikeutetuksi ja lelun vaati-
mustenvastaisuuden katsotaan johtuvan 42 artiklan 5 kohdan b
alakohdassa tarkoitetuista puutteista yhdenmukaistetuissa standardeissa,
komission on tiedotettava asianmukaiselle eurooppalaiselle standardoin-
tielimelle tai -eclimille asiasta ja sen on saatettava asia direktiivin
98/34/EY 5 artiklalla perustetun pysyvdn komitean kasiteltdviksi.
Kyseinen komitea kuulee asianomaista eurooppalaista standardointielinté
tai -elimid ja antaa lausuntonsa mahdollisimman nopeasti.

44 artikla

Tietojenvaihto — yhteison nopea tietojenvaihtojirjestelma

Jos 42 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu toimenpide on sellainen, joka
asetuksen (EY) N:o 765/2008 22 artiklan mukaisesti on ilmoitettava
yhteison nopean tietojenvaihtojirjestelmén kautta, ei ole tarpeen tehdd
erillistd ilmoitusta timéan direktiivin 42 artiklan 4 kohdan mukaisesti, jos
seuraavat edellytykset tiyttyvit:

a) yhteisobn nopean tietojenvaihtojarjestelmén ilmoituksessa tuodaan
esiin, ettd toimenpiteestd ilmoittamista vaaditaan myds tdssd direk-
tiivissé;

b) 42 artiklan 5 kohdassa vaadittu asiaa tukeva aineisto on liitetty
mukaan yhteisén nopean tietojenvaihtojérjestelmin ilmoitukseen.
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45 artikla

Muodollinen vaatimustenvastaisuus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdén
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaati-
mustenvastaisuus, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 42 artiklan sovel-
tamista:

a) CE-merkintd on kiinnitetty 16 tai 17 artiklan vastaisesti;

b) CE-merkintdd ei ole kiinnitetty;

¢) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu;

d) EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu oikein;

e) teknisid asiakirjoja ei ole saatavilla tai ne eivét ole tdydellisia.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu vaatimustenvastaisuus jatkuu, asiano-
maisen jdsenvaltion on ryhdyttdvd kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
tuotteen markkinoilla saataville asettamisen rajoittamiseksi tai kieltd-
miseksi tai varmistettava, ettd sitd koskeva palautusmenettely jérjes-
tetddn tai ettd se poistetaan markkinoilta.

VII LUKU
KOMITEAMENETTELYT

46 artikla

Muutokset ja tiytintéonpanotoimet

1. Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen huomioon otta-
miseksi muuttaa seuraavia:

a) liite I,

b) liitteessd II olevan III osan 11 ja 13 kohta;

c) liite V.

Némé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén direktiivin
muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn tdmén direktiivin 47 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua valvonnan Kkésittdvdd sédéntelymenettelyd noud-
attaen.

2. Komissio voi asettaa erityiset raja-arvot alle 36 kuukauden ikiisten
lasten kayttoon tarkoitetuissa leluissa kéytettdville kemikaaleille ja
muihin  suvhun pantavaksi tarkoitetuille muille leluille ottaen
huomioon asetuksen (EY) N:o 1935/2004 vaatimukset ja lelujen ja elint-
arvikkeiden kanssa kosketuksiin tulevien materiaalien vélinen ero tédhin
direktiiviin ~ sisédltyvien, tiettyjd aineita koskevien erityistoimien
mukaisesti. Komissio muuttaa tdméan direktiivin liitteessd II olevaa C
lisdystd edelld mainitun mukaisesti. Namé toimenpiteet, joiden tarkoi-
tuksena on muuttaa tdmédn direktiivin muita kuin keskeisid osia tdyden-
tamalld sitd, hyvaksytddn tdmédn direktiivin 47 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittdvaa sddntelymenettelyd noudattaen.
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»C1 3. Komissio voi pdittad tdimén direktiivin liitteessa II olevan B
lisdyksen 5 osassa syOpdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimééd vaurioit-
taviksi tai lisdéintymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltujen, kyseessd
olevan <« tieteellisen komitean asianmukaisesti arvioimien aineiden tai
seosten kayttdmisestd leluissa, ja muuttaa sen mukaisesti timén direktiivin
liitteessd II olevaa A lisdystd. Nama toimenpiteet, joiden tarkoituksena on
muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalla sité,
hyvaksytdan tdmédn direktiivin 47 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

47 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitdksen
8 artikla.

VIII LUKU
HALLINNOLLISET ERITYISSAANNOKSET

48 artikla
Raportointi
Jésenvaltioiden on toimitettava 20 pdivddn heindkuuta 2014 mennessi ja

joka viides vuosi sen jdlkeen komissiolle raportti tdmén direktiivin
soveltamisesta.

Raportissa on arvioitava lelujen turvallisuutta ja direktiivin toimivuutta
koskevaa tilannetta ja esitettdvd markkinavalvontatoimet, jotka jésen-
valtio on toteuttanut.

Komissio laatii ja julkaisee tiivistelmén jdsenvaltioiden raporteista.

49 artikla

Avoimuus ja luottamuksellisuus

Kun jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja komissio toteuttavat
toimenpiteitd tdmédn direktiivin  nojalla, sovelletaan direktiivin
2001/95/EY 16 artiklassa sdddettyjd avoimuutta ja luottamuksellisuutta
koskevia vaatimuksia.

50 artikla

Toimenpiteiden perusteet

Kaikissa tdmén direktiivin nojalla toteutetuissa toimenpiteissd, joiden
tarkoituksena on kieltdd tai rajoittaa lelun saattamista markkinoille
taikka poistaa lelu markkinoilta tai jdrjestdd sitd koskeva palaut-
usmenettely, on ilmoitettava yksityiskohtaiset perustelut.
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Tallaisista toimenpiteistd on ilmoitettava viipymaéttd sille, jota asia
koskee, ja samalla on ilmoitettava kyseisen jdsenvaltion voimassa
olevan lainsddddnnon mukaiset muutoksenhakukeinot ja méériajat
muutoksenhaulle.

51 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd tdmédn direktiivin perusteella annettujen
kansallisten sddnnosten rikkomisen perusteella talouden toimijoihin
sovellettavista seuraamuksista, joihin voi kuulua my6s vakavia rikkom-
istapauksia koskevat rikosoikeudelliset seuraamukset, ja niiden on toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti ne
pannaan taytantoon.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia, ja niitd
voidaan korottaa, jos asianomainen talouden toimija on aikaisemmin
syyllistynyt samanlaiseen tdmédn direktiivin rikkomiseen.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sdénnoksistd komissiolle
20 piivddn heindkuuta 2011 mennessd ja niiden mahdollisista
mydhemmistd muutoksista mahdollisimman pian.

IX LUKU
LOPPU- JA SIIRTYMASAANNOKSET

52 artikla
Direktiivien 85/374/ETY ja 2001/95/EY soveltaminen

1. Téalla direktiivilld ei rajoiteta direktiivin 85/374/EY soveltamista.

2. Direktiivid 2001/95/EY sovelletaan leluihin sen 1 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

53 artikla
Siirtymiikaudet

1.  Jdsenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten lelujen asettamista saataville
markkinoille, jotka ovat direktiivin 88/378/ETY mukaisia ja jotka
saatettiin markkinoille ennen 20 pdivdd heindkuuta 2011.

2. Sen lisdksi, mitd 1 kohdassa on sdddetty, jdsenvaltiot eivit saa
estdd sellaisten lelujen asettamista saataville markkinoille, jotka
tayttavat kaikki tdmédn direktiivin vaatimukset liitteessd II olevassa III
osassa sdddettyjd vaatimuksia lukuun ottamatta, »C1 edellyttien, ettd
mainitut lelut tdyttdvat direktiivin 88/378/ETY liitteessd Il olevan II
osan 3 kohdan vaatimukset ja ettd < ne asetettiin markkinoille ennen
20 pdivad heindkuuta 2013.

54 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsaiddantoa

Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edel-
lyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset maéadrdykset voimaan
20 pdivddn tammikuuta 2011 mennessd. Niiden on viipyméttd ilmoi-
tettava siitd komissiolle.
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Niiden on sovellettava nditd sdddoksid 20 pdivastd heindkuuta 2011.

Néissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direk-
tilviin tai nithin on liitettdvd tdllainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jasenvaltiot sdétdvét siitd, miten viittaukset tehdddn.

Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoitetuista
kysymyksistd antamansa kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

55 artikla

Kumoaminen

Direktiivi 88/378/ETY, lukuun ottamatta 2 artiklan 1 kohtaa ja liitteessé
IT olevan II osan 3 kohtaa, kumotaan 20 pdivéstd heindkuuta 2011.
Mainitut 2 artiklan 1 kohta ja liitteessd II olevan II osan 3 kohta
kumotaan 20 pdivéstd heindkuuta 2013.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina téhén direk-
tiiviin.

56 artikla
Voimaantulo

Téama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

57 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

Luettelo tuotteista, joita muun muassa ei pidetd tissd direktiivissi

11.

12.

13.

tarkoitettuina leluina

(2 artiklan 1 kohta)

. Juhlatilaisuuksiin tarkoitetut koristeet

. Kerdilijoille tarkoitetut tuotteet edellyttden, ettd tuotteessa tai sen

pakkauksessa on nikyvé ja luettava merkintd, jonka mukaan se on tarkoitettu
vahintddn 14-vuotiaille kerdilijoille. Esimerkkejé tdstd ovat seuraavat:

a) yksityiskohtaiset ja tarkat pienoismallit,

b) yksityiskohtaisten pienoismallien rakennussarjat,

c) kansallispuku- ja koristenuket sekd vastaavat tuotteet,

d) historiallisten lelujen jéljitelmit, ja

e) aitojen ampuma-aseiden mallit.

. Urheiluvilineet, mukaan lukien rullaluistimet, inline-luistimet ja rullalaudat,

jotka on tarkoitettu yli 20-kiloisille lapsille

. Polkupyoérit, joiden satulan enimmdiskorkeus on yli 435 mm mitattuna

maasta kohtisuoraan satulan yldosan pintaan saakka silloin, kun satula on
vaakasuorassa asennossa ja satulatanko on sdddetty ylimpéddn korkeusa-
sentoon

. Potkulaudat ja muut kulkuvélineet, jotka on tarkoitettu urheilukdyttoon tai

kéytettdvaksi liikkumiseen yleisilld teilld tai kulkuvaylilla

. Sahkoisesti toimivat ajoneuvot, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi liikku-

miseen yleisilld teilld tai kulkuvéylilld tai ndiden jalkakaytavilla

. Vilineet, jotka on tarkoitettu kdytettivdksi syvédssd vedessd, ja lapsille

tarkoitetut uimaopetusvilineet, kuten kelluvat istuimet ja uimakellukkeet

. Palapelit, joissa on yli 500 palaa

. Aseet ja pistoolit, joissa kdytetddn puristettua kaasua, lukuun ottamatta vesi-

pyssyjé ja -pistooleita, ja jousiammuntaan tarkoitetut yli 120 cm pitkét jouset

. Ilotulitteet, mukaan lukien nallit, joita ei ole erityisesti suunniteltu leluiksi

Tuotteet ja pelit, joissa kdytetddn terdvikarkisid heittovilineitd, kuten
tikkasarja, jossa on metalliset kérjet

Toiminnalliset opettavaiset tuotteet, kuten sdhkduunit, silitysraudat tai muut
yli 24 voltin nimellisjénnitetta kayttavit toiminnalliset tuotteet, joita myydaén
yksinomaan opetustarkoituksiin ja kéytettdviksi aikuisen valvonnan alai-
suudessa

Opetustarkoituksiin kouluissa ja muissa pedagogisissa yhteyksissd aikuisen
ohjaajan valvonnassa kéytettdviksi tarkoitetut tuotteet, kuten luonnontie-
teelliset laitteet
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14.

16.
17.
18.
19.

Séhkolaitteet, kuten tietokoneet ja pelikonsolit, joilla kdytetddn interaktiivisia
ohjelmistoja, ja niihin liitetyt lisélaitteet, paitsi jos kyseiset sdhkolaitteet ja
niiden lisélaitteet on erityisesti suunniteltu ja kohdennettu lapsille ja jos ne
on sellaisenaan tarkoitettu pelikdyttoon, kuten erityisesti lapsille suunnitellut
tietokoneet, ndppdimistdt, ohjaussauvat tai ohjauspyorit

. Vapaa-aikaan ja viihteeksi tarkoitetut interaktiiviset ohjelmistot, kuten tieto-

konepelit, ja niiden tallennusvilineet, kuten cd-levyt
Vauvojen huvitutit

Lapsiin vetoavat valaisimet

Lelujen sdahkdmuuntajat

Lasten muotiasusteet, joita ei kéytetd leikeissd.
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I

LITE I

ERITYISET TURVALLISUUSVAATIMUKSET

Fysikaaliset ja mekaaniset ominaisuudet

1.

Lelujen ja niiden osien sekd kiinnitettyjen lelujen kiinnitysalustojen on
oltava mekaanisesti riittdvan lujia ja tarvittaessa niin vakaita, ettd ne
kestdvdt kdyton aikana niihin kohdistuvan rasituksen sdrkymaittd tai
vaantymaétta niin, ettd ne aiheuttaisivat ruumiillisen vamman vaaran.

. Lelujen kosketeltavissa olevat reunat, ulkonemat, johdot, kaapelit ja

kiinnikkeet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ruumiillisen
vamman vaara, joka voi aiheutua leluja tai niiden osia koskettaessa,
on mahdollisimman véahéinen.

. Lelut on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd niiden kéytto ei aiheuta

riskejd tai siten, ettd niiden osien liikkumisesta mahdollisesti aiheutuva
riski on mahdollisimman véhéinen.

. »C1 a) Lelut ja niiden osat eivit saa aiheuttaa kuristumisvaaraa. <«

b) Lelut ja niiden osat eivdt saa aiheuttaa tukehtumisen riskid, joka
johtuu suun ja nendn ulkopuolisesta hengitysteiden tukkeutumisesta.

c) Lelujen ja niiden osien on oltava kooltaan sellaisia, ettd ne eivit
aiheuta tukehtumisen riskid sulkemalla ilman kulun sisdisissd hengi-
tysteissé tilanteissa, joissa esine on kiilautunut suuhun tai nieluun tai
juuttunut alempien hengitysteiden padhan.

d) Alle 36 kuukauden ikédisten lasten kiyttoon selvésti tarkoitettujen
lelujen, niiden rakenneosien ja niistd irtoavien osien on oltava
kooltaan sellaisia, ettd lapsi ei voi nielld niitd tai vetdd niitd
henkeensd. Tamd koskee myds muita leluja, jotka on tarkoitettu
suuhun pantaviksi, sekd niiden rakenneosia ja niistd irtoavia osia.

e) Pakkaukset, joiden sisdlld lelut ovat vahittdismyynnissd, eivét saa
aiheuttaa kuristumis- tai tukehtumisriskid, joka johtuu suun ja
nendn ulkopuolisesta hengitysteiden tukkeutumisesta.

f) Elintarvikkeeseen sisdltyvilld tai elintarvikkeeseen sekoitetuilla
leluilla on oltava oma pakkaus. Tdmén pakkauksen, sellaisena kuin
se toimitetaan, on oltava kooltaan sellainen, ettd lapsi ei voi nielld
sitd ja/tai vetdd sitd henkeensd.

g) e ja f alakohdassa tarkoitettujen pallomaisten, munanmuotoisten tai
soikeiden lelupakkausten ja niiden mahdollisten irrotettavien osien
sekd sylinterinmuotoisten pakkausten, joissa on pyoristetyt pdit, on
oltava ulottuvuuksiltaan sellaisia, ettd ne eivét sulje ilman kulkua
sisdisissd hengitysteissd tilanteissa, joissa esine on kiilautunut
suuhun tai nieluun tai juuttunut alempien hengitysteiden padhan.

h) lelut, jotka ovat elintarvikkeessa sen nauttimishetkelld tiiviisti kiinni
niin, ettd elintarvike on ensin nautittava, jotta leluun péisee kasiksi,
on kiellettdva. Muulla tavalla suoraan elintarvikkeeseen kiinnitettyjen
lelujen osien on oltava ¢ ja d alakohdan vaatimusten mukaisia.
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5. Vesilelut on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd lelun suositeltu
kéyttotarkoitus huomioon ottaen vaara, ettd lelu menettdd kelluvuutensa
ja lapselle antamansa tuen, on mahdollisimman véhdinen.

6. Leluissa, joiden sisddn voi mennid ja jotka siten muodostavat suljetun
tilan, on oltava ulospédsy, jonka tarkoitettu kdyttdja voi helposti avata
siséltd pdin.

7. Leluissa, joilla niiden kéyttdjad voi liikkkua, on, jos mahdollista, oltava
kyseiseen lelutyyppiin soveltuva ja lelun kehittdmédn liike-energiaan
ndhden riittdvd jarrujérjestelma. Edelld tarkoitetun jarrujdrjestelmin on
oltava helppokéyttdinen, eikd se saa aiheuttaa lelun kayttéjalle tai ulko-
puolisille sinkoutumisvaaraa eikd ruumiillisen vamman vaaraa.

Séhkoisesti toimivien péalldistuttavien lelujen rakenteellinen enimmais-
nopeus on rajoitettava niin, ettd minimoidaan vamman vaara.

8. Leluammusten muodon ja koostumuksen ja sen liike-energian, jonka ne
saattavat kehittdd, kun ne laukaistaan tihdn tarkoitukseen suunnitellusta
lelusta, on oltava sellainen, ettd lelu ei sen luonne huomioon ottaen
aiheuta kayttdjélleen tai ulkopuolisille ruumiillisen vamman vaaraa.

9. Lelut on valmistettava siten, etta:

a) lelun esilld olevien ulkopintojen enimmadis- ja vahimmaisldmpétila ei
pintaa kosketettaessa aiheuta vamman vaaraa; ja ettd

b) lelun siséltdmait nesteet ja kaasut eivit saavuta sellaista lampétilaa tai
painetta, ettd ne muulla tavoin kuin lelun toimintaan kuuluvina
vuotavat ulos lelusta ja saattavat aiheuttaa palovammoja tai muita
ruumiillisia vammoja.

»C1 10. Lelut, jotka on suunniteltu niin, ettd niisti lihtee &éntd, on
suunniteltava < ja valmistettava impulssidénen ja jatkuvan dinen enim-
madisarvojen suhteen siten, ettd niistd ldhtevd &4ni ei voi vahingoittaa
lapsen kuuloa.

11. Aktiivilelut on valmistettava niin, ettd vdhennetddn ruumiinosien
puristumis- tai tarttumisriskid tai vaatteiden tarttumisriskid sekd
putoamis-, tormdys- ja hukkumisriskid mahdollisuuksien mukaan. Erity-
isesti tdllaisten lelujen pinnat, joille yksi tai useampi lapsi voi kiivetd
leikkimédn, on suunniteltava kestdmddn useamman lapsen aiheuttaman
kuormituksen.

II  Syttyvyys

1. Lelut eivdt saa muodostaa lapsen ympéristossd palovaaraa. Sen vuoksi
niiden on koostuttava materiaaleista, jotka tdyttavat yhden tai useampia
seuraavista edellytyksisté:

a) ne eivdt pala joutuessaan suoraan kosketukseen liekin tai kipindn tai
muun mahdollisen sytytysldhteen kanssa;

b) ne eivit ole helposti syttyvid (liekki sammuu heti, kun sytytysldhteen
vaikutus lakkaa);

c) syttyessddn ne palavat hitaasti, ja liekki levidd alhaisella nopeudella; ja
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d) lelujen kemiallisesta koostumuksesta riippumatta ne on suunniteltu
siten, ettd mekaanisesti hidastavat palamista.

Téllaiset palavat materiaalit eivét saa aiheuttaa muiden lelussa kaytettyjen
materiaalien syttymisvaaraa.

2. Toimintansa kannalta vélttiméttomistd syistd lisdyksessd B olevassa 1
osassa sdddetyn luokitteluvaatimuksen tdyttdvid aineita tai valmisteita
sisiltdvissd leluissa, erityisesti kemiallisiin kokeisiin, pienoismallien
rakentamiseen, muovin muotoiluun tai keramiikan valamiseen,
emalointiin, valokuvaukseen tai muuhun vastaavaan toimintaan tarkoitetut
materiaalit ja vélineet eivit saa sellaisenaan sisdltdd aineita tai valmisteita,
jotka voivat muuttua syttyviksi menettdessddn haihtuvia syttymattomia
rakenneosia.

3. Lelut, muut kuin lelunallit, eivét saa olla rdjahtavia eivitkd ne saa sisdltda
osia tai aineita, jotka voivat rdjdhtdd kaytettdessd leluja timén direktiivin
10 artiklan 2 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

4. Lelut, erityisesti kemialliset pelit ja lelut, eivdt saa sellaisinaan sisdltad
aineita tai seoksia,

a) jotka toisiinsa sekoittuessa saattavat rdjahtda kemiallisen reaktion tai
kuumentamisen johdosta;

b) jotka saattavat rdjahtdd sekoittuessaan hapettavien aineiden kanssa; tai

c) jotka sisdltdvat sellaisia haihtuvia aineita, jotka syttyvdt herkasti
ilmassa taikka muodostavat syttyvén tai rdjahtdvan kaasuilmaseoksen.

III Kemialliset ominaisuudet

»C1 1. Lelut on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne eivit aiheuta
ihmisten terveydelle haittavaikutuksia, jotka johtuvat altistumisesta
kemiallisille aineille tai seoksille, joista < lelut koostuvat tai joita ne
sisdltdvit, kun leluja kaytetddn 10 artiklan 2 kohdan ensimmdisessi
alakohdassa tdsmennetylld tavalla.

Lelujen on tdytettdvd asiaankuuluvan yhteison lainsdddédnnon vaati-
mukset, jotka liittyvét tiettyihin tuoteluokkiin tai tiettyjen aineiden ja
seosten kayttorajoituksiin.

»C1 2. Aineiden tai seosten muodossa <« olevien lelujen on tiytettdvi
myds vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jad
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méadrdysten ldhentdmisestd
27 péaivind kesdkuuta 1967 annetun neuvoston  direktiivin
67/548/ETY ('), vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten
lahentdmisestd 31 pdivdnd toukokuuta 1999 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 1999/45/EY (%) ja aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta 16 pdivdnd joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (°) vaatimukset soveltuvin osin.

(") EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
(®» EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
(®) EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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»C1 3. Luokan 1A, 1B tai 2 sydpéid aiheuttaviksi, sukusolujen perimii

vaurioittaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi € (nk.
CMR-aineet) asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti luokiteltujen
aineiden kéaytto leluissa, lelujen osissa ja mikrorakenteellisesti erillisissé
lelujen osissa on kielletty, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitettujen rajoitusten soveltamista.

»C1 4. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetién, lisiyksessd B olevassa 5

osassa syOpdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimdd vaurioittaviksi tai
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltuja aineita tai seoksia
voidaan <« kayttdd leluissa, lelujen osissa tai mikrorakenteellisesti
erillisissé lelujen osissa edellyttden, ettd yksi seuraavista edellytyksistd

tayttyy:

a) aineet ja sekoitteet sisdltyvat yksittdisind pitoisuuksina, jotka ovat
yhtd suuret tai pienemmait kuin mainittuja aineita sisdltdvien
seosten luokittelua koskevissa yhteison sdadoksissd, sellaisina kuin
nithin viitataan lisdyksessd B olevassa 2 osassa, madritellddn;

»C1 b) mainitut aineet ja seokset ovat lasten < ulottumattomissa, kun
niitd kdytetadn 10 artiklan 2 kohdan ensimméisen alakohdan mukaisesti;

c) 46 artiklan 3 kohdan mukainen péétos on tehty aineen tai seoksen ja
niiden kdyton sallimiseksi, ja aine tai seos ja sen sallitut kayttot-
arkoitukset on lueteltu lisdyksessd A.

Pditos voidaan tehdd, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

i) aineen tai seoksen kéyttd on arvioitu asianomaisessa tiedekomi-
teassa ja se on todettu turvalliseksi, erityisesti altistumisen osalta;

i) kédytettdvissd ei ole soveltuvia vaihtoehtoisia aineita tai seoksia,
kuten vaihtoehtojen analyysissd on dokumentoitu, ja

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

Komissio valtuuttaa asianomaisen tiedekomitean arvioimaan uudelleen
kyseiset aineet tai seokset heti, kun turvallisuuteen liittyvid kysymyksia
esitetddn, ja viimeistddn joka viides vuosi siitd, kun 46 artiklan 3 kohdan
mukainen paatos tehtiin.

. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, lisdyksessd B olevassa 4

osassa syOpdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimédd vaurioittaviksi tai
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltuja aineita tai seoksia
voidaan kayttdd leluissa, lelujen osissa tai mikrorakenteellisesti erillisissé
lelujen osissa, jos yksi seuraavista edellytyksistd tayttyy:

a) aineet ja sekoitteet sisdltyvat yksittdisind pitoisuuksina, jotka ovat
yhtd suuret tai pienemmét kuin mainittuja aineita sisdltdvien
seosten luokittelua koskevissa yhteison sidddoksissd, sellaisina kuin
nithin viitataan lisdyksessd B olevassa 2 osassa, maéritellddn;

b) mainitut aineet ja seokset ovat lasten ulottumattomissa, kun niitd
kéytetddn 10 artiklan 2 kohdan ensimmdiisen alakohdan mukaisesti;
tai
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c) 46 artiklan 3 kohdan mukainen pdétds on tehty aineen tai seoksen ja
niiden kdytén sallimiseksi, ja aine tai seos ja sen sallitut kayttot-
arkoitukset on lueteltu

lisdyksessd A.
Pédtos voidaan tehdd, jos seuraavat edellytykset tayttyvit:

i) aineen tai seoksen kdytto on arvioitu asianomaisessa tiedekomi-
teassa ja se on todettu turvalliseksi, erityisesti altistumisen osalta;
ja

ii) aineen tai seoksen kaytt6d kulutustavaroissa ei ole kielletty
asetuksella (EY) N:o 1907/2006.

. 3, 4 ja 5 kohta eivit koske ruostumattoman terdksen sisdltdimaé nikkelid.

. 3, 4 ja 5 kohta eivit koske materiaaleja, jotka eivit ole lisdyksessd C

asetettujen erityisten raja-arvojen mukaisia, eivdtkd sithen saakka,
kunnes mainitut sdddokset on annettu, kuitenkin viimeistdin
20 péivand heindkuuta 2017, materiaaleja, jotka ovat elintarvikkeiden
kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja koskevan asetuksen (EY)
N:o 1935/2004 sadnndsten ja erityisid materiaaleja koskevien erityis-
sddnndsten mukaisia.

. N-nitrosamiinit ja N-nitrosoituvat aineet ovat kiellettyja alle 36

kuukauden ikéisten lasten kédyttoon tarkoitetuissa leluissa ja muissa
suuhun pantavissa leluissa, jos ainetta siirtyy tai jos siirtyminen ylittda
0,05 mg/kg N-nitrosamiinien osalta ja 1mg/kg N-nitrosoituvien aineiden
osalta.

. Komissio kdynnistdd ohjelman, jolla vaarallisten aineiden tai

materiaalien esiintymistd leluissa arvioidaan jirjestelméllisesti ja sdédn-
nollisesti. Mainituissa arvioinneissa otetaan huomioon markkinavalvon-
taelinten raportit sekd jdsenvaltioiden ja sidosryhmien esittdméat huol-
enaiheet.

. Kosmeettisten lelujen, kuten nukeille tarkoitetun leikkikosmetiikan, on

taytettdvd kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioiden lain-
sddddnnon ldhentdmisestd 27 pdivdnd heindkuuta 1976 annetussa
neuvoston direktiivissd 76/768/ETY (') sdddetyt vaatimukset.

. Lelut eivét saa sisdltdd seuraavia allergisoivia hajusteita:

N:o Allergisoivan hajusteen nimi

CAS-numero

(1) Isohirvenjuuridljy (Inula helenium) 97676-35-2
2) Allyyli-isotiosyanaatti 57-06-7
3) Bentsyylisyanidi 140-29-4
4) 4-tert-Butyylifenoli 98-54-4
5) Savikkaoljy (Chenopodium) 8006—99-3
(6) Syklaamialkoholi 4756-19-8

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.
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N:o Allergisoivan hajusteen nimi CAS-numero
7 Dietyylimaleaatti 141-05-9
®) Dihydrokumariini 119-84-6
©)] 2,4-Dihydroksi-3-metyylibentsaldehydi 6248-20-0
(10) 3,7-Dimetyyli-2-okten-1-oli (6,7- dihydrogeranioli) 40607-48-5
(11 4,6-Dimetyyli-8-tert-butyylikumariini 17874-34-9
(12) Dimetyylisitrakonaatti 617-54-9
(13) 7,11-Dimetyyli-4,6,10-dodekatrien-3-oni 26651-96—7
(14) 6,10-Dimetyyli-3,50,9-undekatrien-2-oni 141-10-6
(15) Difenyyliamiini 122-39-4
(16) | Etyyliakrylaatti 140-88-5
17 Viikunanlehti, tuoreena ja valmisteena 68916-52-9
(18) trans-2-Heptenaali 18829-55-5
(19) | trans-2-Heksenaalidietyyliasetaali 67746-30-9
(20) trans-2-Heksenaldimetyyliasetaali 18318-83-7
(21) | Hydroabietyylialkoholi 13393-93-6
(22) | 4-Etoksifenoli 622-62-8
(23) 6-Isopropyyli-2-dekahydronaftalenoli 34131-99-2
(24) 7-Metoksikumariini 531-59-9
(25) 4-Metoksifenoli 150-76-5
(26) 4-(p-Metoksifenyyli)-3-buten-2-oni 943-88—4
27 1-(p-Metoksifenyyli)-1-penten-3-oni 104-27-8
(28) Metyyli-trans-2-butenoaatti 623-43-8
29) 6-Metyylikumariini 92-48-8
(30) 7-Metyylikumariini 2445-83-2
31) 5-Metyyli-2,3-heksaanidioni 13706860
(32) Kostuksen juurista saatava 0ljy (Saussurea lappa Clarke) | 8023-88-9
(33) 7-Etoksi-4- metyylikumariini 87-05-8
(34) Heksahydrokumariini 700-82-3
395 Kasittelemdton perunbalsami (Myroxylon pereirae (Royle) | 8007-00-9
Klotzsch -kasvin kuoren neste)
(36) 2- Pentylideenisykloheksanoni 25677-40-1
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N:o Allergisoivan hajusteen nimi CAS-numero
(37) 3,6,10-Trimetyyli-3,5,9-undekatrien-2-oni 1117-41-5
(38) Rautayrttioljy (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
(39) | Ambrettemyski (4-tert-Butyyli-3-metoksi-2,6-dinitro- 83-66-9

tolueeni)
(40) 4-Fenyyli-3-buten-2-oni 122-57-6
(41) Amyylisinnamaali 122-40-7
(42) Amyylisinnamyylialkoholi 101-85-9
(43) bentsyylialkoholi 100-51-6
(44) Bentsyylisalisylaatti 118-58-1
(45) Sinnamyylialkoholi 104-54-1
(46) Sinnamaali 104-55-2
47) Sitraali 5392-40-5
(48) Kumariini 91-64-5
(49) Eugenoli 97-53-0
(50) Geranioli 106-24-1
(€29 Hydroksisitronellaali 107-75-5
(52) Hydroksimetyylipentyylisyklohekseenikarboksi-aldehydi 31906-04-4
(53) Isoeugenoli 97-54-1
(54) Valkohankajékéldn uutteet 90028-68—5
(55) Evernia furfuracea -uutteet 90028-67—4

Niiden hajusteiden jddmien esiintyminen kuitenkin sallitaan edellyttien,
ettd esiintymistd ei voida teknisesti vilttdd hyvien tuotantotapojen

mukaisissa kdytdnnoisséd ja ettd pitoisuus on enintddn 100 mg/kg.

Lisdksi seuraavien allergisoivien hajusteaineiden nimi on lueteltava

lelussa, leluun kiinnitettdvdssd lapussa tai pakkauksessa tai kéyt-
toohjeissa, jos niitd lisdtddn leluihin siten, ettd niiden pitoisuus lelussa

tai sen osissa on yli 100 mg/kg:

N:o Allergisoivan hajusteen nimi CAS-numero
(1) | Anisyylialkoholi 105-13-5
2) Bentsyylibentsoaatti 120-51-4
3) Bentsyylisinnamaatti 103-41-3
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vB
N:o Allergisoivan hajusteen nimi CAS-numero
4 Sitronelloli 106-22-9
5) Farnesoli 4602-84-0
(6) Heksyylikanelialdehydi 101-86-0
@) Lilial 80-54-6
®) d-Limoneeni 5989-27-5
) Linalo-oli 78-70-6
(10) Metyyliheptiinikarbonaatti 111-12-6
(1D 3-Metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli)-3- 127-51-5
buten-2-oni
12. Edelld 11 kohdan ensimmadisessd alakohdassa olevan luettelon 41-55
kohdassa mainittujen hajusteiden sekd kyseisen kohdan kolmannessa
alakohdassa olevan luettelon 1-11 kohdassa mainittujen hajusteiden
kéayttd on sallittu hajulautapeleissd, kosmetiikkapakkauksissa ja makupe-
leissd edellyttden, etté:
i) hajusteet on merkitty selvésti pakkaukseen ja pakkaus sisiltdd liit-
teessd V olevassa 10 kohdassa sdddetyn varoituksen;
ii) tarvittaessa lapsen ohjeiden mukaan valmistamat tuotteet ovat direk-
titvin 76/768/ETY vaatimusten mukaisia; sekd
iii) kyseiset hajusteet ovat soveltuvissa tapauksissa asiaa koskevan elint-
arvikelainsdddédnnon mukaisia.
Téllaiset hajulautapelit, kosmetiikkapakkaukset ja makupelit eivit ole
sallittuja alle 36 kuukauden ikéisille lapsille ja niiden on oltava liitteessa
V olevan B osan 1 jakson mukaisia.
13. Seuraavia leluihin tai lelujen rakenneosiin sovellettavia siirtymisen
raja-arvoja ei saa ylittdd, tdmédn kuitenkaan rajoittamatta 3, 4 ja 5
kohdan soveltamista:
mg/kg
A mg/kg kuivassa, hauraassa, mg/kg mg/kg
e . . . nestemdisessi tai tahmeassa .
jauhemaisessa tai notkeassa leluraaka-aincessa raaputetussa leluraaka-aineessa
leluraaka-aineessa
VYMi13
Alumiini 2250 560 28 130
vB
Antimoni 45 11,3 560
Arseeni 3,8 0,9 47
VM2
Barium 1500 375 18 750




02009L.0048 — F1 — 21.05.2021 — 009.002 — 39

mg/kg mark
A mg/kg kuivassa, hauraassa, L. mefe mg/kg
me jauhemaisessa tai notkeassa nestemaisessd tai tahmeassa raaputetussa leluraaka-aineessa
Jau leluraaka-aincessa leluraaka-aineessa

Boori 1200 300 15 000
Kadmium 1,3 0,3 17
Kromi III 37,5 9,4 460
Kromi VI 0,02 0,005 0,053
Koboltti 10,5 2,6 130
Kupari 622,5 156 7700
Lyijy 2,0 0,5 23
Mangaani 1200 300 15 000
Elohopea 7,5 1,9 94
Nikkeli 75 18,8 930
Seleeni 37,5 9,4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tina 15 000 3750 180 000
Orgaaniset 0,9 0,2 12
tinayhdisteet
Sinkki 3750 938 46 000

Niitd raja-arvoja ei sovelleta leluihin tai lelujen osiin, jotka késitel-
tdvyytensd, toimintansa, kokonsa tai massansa vuoksi eivit selvistikdan
voi aiheuttaa vaaroja, jotka johtuvat imemisestd, nuolemisesta, niele-
misestd tai pitkittyneestd ihokontaktista, jos niitd kéytetdan 10 artiklan
2 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tdsmennetylld tavalla.

IV Sdhkéominaisuudet

1. Lelujen nimellisvirtaldhde ei saa olla yli 24 volttia tasavirtaa (DC) eikd

vastaavaa vaihtovirtaa (AC) eiké lelun osien, joihin padsee kasiksi, jannite
saa olla yli 24 volttia tasavirtaa eikd vastaavaa vaihtovirtaa.

Sisdinen jénnite ei saa olla yli 24 volttia tasavirtaa eikd vastaavaa vaihto-
virtaa, jollei ole varmistettu, ettd syntyva jannitteen ja virran yhdistelma ei
johda riskeihin tai vaaralliseen sdhkoiskuun, vaikka lelu rikkoutuisi.

. Lelujen osat, jotka on yhdistetty sdhkoiskun vaaraa aiheuttavaan siahko-

voiman ldhteeseen tai jotka saattavat joutua kosketuksiin téllaisen ldahteen
kanssa, sekd ndihin osiin sdhkovirtaa johtavat kaapelit tai muut johtimet
on eristettdvd ja suojattava mekaanisesti siten, ettd sdhkdiskun vaara
viltetddn.
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VI

3. Sdhkokayttoiset lelut on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden
suoraan kosketettavissa olevat pinnat eivdt aiheuta enimmdislampotil-
assaan palovammoja niitd kosketettaessa.

4. Ennakoitavissa olevissa vikatilanteissa lelujen on suojattava vaaroilta,
jotka johtuvat sdhkoisestd virtaldhteesta.

5. Sdhkdisissd leluissa on oltava riittdvd suoja palovaaraa vastaan.

6. Siéhkoiset lelut on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteen
tuottamat sdhko-, magneetti- ja siéhkomagneettikentdit ja muu siteily
rajoittuvat sen toiminnan kannalta valttiméttoméan ja ne toimivat turval-
lisella tasolla ja vastaavat yleisesti tunnustettua kehityksen tasoa, ottaen
huomioon yhteison erityistoimenpiteet.

7. Lelut, joissa on sdhkdinen valvontajirjestelmd, on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd lelu toimii turvallisesti, vaikka séhkojarjestelman
tulee toimintahdirid tai se lakkaa toimimasta itse jarjestelmin rikkou-
tumisen tai ulkoisen tekijan vuoksi.

8. Lelut on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niistd ei aiheudu
terveysvaaroja tai vammautumisriskejd silmille tai iholle laserséteiden,
valodiodien (LEDien) tai muun tyyppisen séteilyn vuoksi.

9. Lelun sdhkomuuntaja ei saa olla erottamaton osa lelua.
Hygienia

1. Lelut on suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne tayttdvét niille
sdddetyt hygienia- ja puhtausvaatimukset niin, ettd véltetddn infektio-,
sairastumis- tai kontaminaatioriskit.

2. Alle 36 kuukauden ikidisten lasten kayttoon tarkoitettu lelu on suunni-
teltava ja valmistettava siten, ettd se voidaan puhdistaa. Sen vuoksi
tekstiililelun on oltava pestivé, paitsi jos se sisdltdd mekanismin, joka
saattaa vahingoittua liotuspesussa. Lelun on tdytettdvé turvallisuusvaati-
mukset my0s tdméan kohdan ja valmistajan ohjeiden mukaisesti suoritetun
puhdistuksen jilkeen.

Radioaktiivisuus

Lelujen on tdytettdvd Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen
IIT luvussa vahvistettujen asiaa koskevien toimenpiteiden vaatimukset.
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Lisdys A

Luettelo CMR-aineista ja niiden III osan 4, 5 ja 6 kohdan mukaisista sallituista
kayttotarkoituksista

Aine Luokittelu Sallitut kéyttotarkoitukset

Nikkeli CMR 2 Ruostumattomasta terdksestd valmistetuissa leluissa ja
lelujen osissa.

Sahkovirran johtamiseen tarkoitetuissa lelujen osissa.
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Lisdys B

AINEIDEN JA SEOSTEN LUOKITUS

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 soveltamista koskevan ajoituksen vuoksi tiettyyn
luokitukseen voidaan viitata eri tavalla eri aikoina.

1. »C1 1II osan 2 kohdan mukaisen aineiden ja seosten luokittelun vaati-
mukset <
A. Vaatimuksia sovelletaan 20 pdivdstd heindkuuta 2011 alkaen ja
31 péivéadn toukokuuta 2015 saakka.
Aineet

Aine tayttdad kriteerit, jotka liittyvit johonkin seuraavista asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 olevassa liitteessd [ sdddetyistd vaaraluokista tai -katego-
rioista:

a) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7; vaaraluokka 2.8, tyypit A ja B; vaara-
luokat 2.9, 2.10, 2.12; vaaraluokka 2.13, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka
2.14, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka 2.15, tyypit A-F;

b) vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja
hedelmallisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaiku-
tukset, 3.9 ja 3.10;

¢) vaaraluokka 4.1;
d) vaaraluokka 5.1.

Seokset

Seos on direktiivissd 67/548/ETY tarkoitettu vaarallinen seos;
B. Perusteet, joita sovelletaan 1 péivastd kesdkuuta 2015;

Aine tai seos tdyttdd kriteerit, jotka liittyvdt johonkin seuraavista
asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 olevassa liitteessd [ sdddetyistd vaara-
luokista tai -kategorioista:

a) vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7; vaaraluokka 2.8, tyypit A ja B; vaara-
luokat 2.9, 2.10, 2.12; vaaraluokka 2.13, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka
2.14, kategoriat 1 ja 2; vaaraluokka 2.15, tyypit A-F;

b) vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimintoihin ja
hedelmallisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin narkoottiset vaiku-
tukset, 3.9 ja 3.10;

¢) vaaraluokka 4.1;
d) vaaraluokka 5.1.

2. Tiettyjen aineiden kiyttod koskevat yhteison sdddokset II1 osan 4 kohdan
a alakohdan ja 5 kohdan a alakohdan soveltamiseksi

Aineen luokittelun kannalta merkitykselliset pitoisuudet vahvistetaan
20 péivasta heindkuuta 2011 alkaen 31 pdivdan toukokuuta 2015 saakka
direktiivin 1999/45/EY mukaisesti.

Aineita siséltdvien seosten luokittelun kannalta merkitykselliset pitoisuudet
vahvistetaan 1 péivdstd kesdkuuta 2015 alkaen asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti.

3. »C1 Syopdi aiheuttaviksi, sukusolujen perimiii vahingoittaviksi tai
lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltujen aineiden (CMR-aineet)
luokat III osan 4 kohdan soveltamiseksi <«

Aineet

Il osan 4 kohta koskee aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti luokkiin 1A ja 1B kuuluviksi CMR-aineiksi.
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Seokset

Heindkuun 20 paivastd 2011 alkaen 31 pédivdan toukokuuta 2015 saakka III
osan 4 kohta koskee seoksia, jotka soveltuvin osin luokitellaan direktiivin
1999/45EY ja direktiivin 67/578/EY mukaisesti luokkiin 1 ja 2 kuuluviksi
CMR-aineiksi.

1 paivistd kesdkuuta 2015 alkaen III osan 4 kohta koskee seoksia, jotka
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti luokkiin 1A ja 1B
kuuluviksi CMR-aineiksi.

. »C1 Syopdd aiheuttaviksi, sukusolujen perimii vaurioittaviksi tai

lisddntymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltujen aineiden (CMR-aineet)
luokat IIT osan 5 kohdan soveltamiseksi <«

Aineet

Il osan 5 kohta koskee aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti luokkaan 2 kuuluviksi CMR-aineiksi.

Seokset

Heindkuun 20 pdivdstd 2011 alkaen 31 pédivdan toukokuuta 2015 saakka III
osan 5 kohta koskee seoksia, jotka soveltuvin osin luokitellaan direktiivin
1999/45/EY ja direktiivin 67/578/ETY mukaisesti luokkaan 2 kuuluviksi
CMR -aineiksi.

1 péivéstd kesdkuuta 2015 alkaen III osan 5 kohta koskee seoksia, jotka
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti luokkaan 2 kuuluviksi
CMR-aineiksi.

. »C1 Syopid aiheuttaviksi, sukusolujen perimiid vaurioittaviksi tai

lisdéintymiselle vaarallisiksi aineiksi luokiteltujen aineiden (CMR-aineet)
luokat 46 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi <«

Aineet

46 artiklan 3 kohta koskee aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti luokkiin 1A, 1B ja 2 kuuluviksi CMR-aineiksi.

Seokset

Heindkuun 20 péivastd 2011 alkaen 31 piivddn toukokuuta 2015 saakka
46 artiklan 3 kohta koskee seoksia, jotka soveltuvin osin luokitellaan direk-
tiivin 1999/45/EY ja direktiivin 67/578/ETY mukaisesti luokkiin 1, 2 ja 3
kuuluviksi CMR-aineiksi.

1 pdivéstd kesdkuuta 2015 alkaen 46 kohdan 3 kohta koskee seoksia, jotka
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti luokkiin 1A, 1B ja 2
kuuluviksi CMR-aineiksi.
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VYMil1

VYM10

Lisdys C

46 artiklan 2 kohdan mukaisesti hyviksytyt erityiset raja-arvot alle 36

kuukauden

ikiiisten lasten kiyttoon tarkoitetuissa leluissa ja muissa

suuhun pantavaksi tarkoitetuissa leluissa kéytettiville kemikaaleille

Aine CAS-numero Raja-arvo

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (pitoisuusraja)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (pitoisuusraja)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (pitoisuusraja)

Bisfenoli A 80-05-7 0,04 mg/l (siirtymisen raja-arvo)
standardeissa EN 71-10:2005 ja
EN 71-11:2005 vahvistettujen
menetelmien mukaisesti

Formamidi 75-12-7 20 pg/m? (pidstoraja) enintiin 28
pdivad vaahtomaisten lelumateriaalien
pédstotestin aloittamisesta, kun
pitoisuus on suurempi kuin 200 mg/kg
(pitoisuuteen perustuva raja-arvo)

1,2-Bentsisotiatsol- | 2634-33-5 5 mg/kg (pitoisuusraja) vesipitoisissa

3(2H)-oni lelumateriaaleissa standardeissa EN
71-10:2005 ja EN 71-11:2005
vahvistettujen menetelmien
mukaisesti

Seuraavien reak- 55965-84-9 1 mg/kg (pitoisuusraja) vesipitoisissa

tiomassa: 5-kloori- lelumateriaaleissa

2-metyyli-4-

isotiatsolin-3-oni

[EY-numero 247-

500-7] ja 2-metyyli-

2H-isotiatsolin-3-

oni [EY-numero

220-239-6]

(3:1-seos)

5-kloori-2-metyyli- | 26172-55-4 0,75 mg/kg (pitoisuusraja) vesipi-

isotiatsolin-3(2H)- toisissa lelumateriaaleissa

oni

2-metyyli- 2682-20-4 0,25 mg/kg (pitoisuusraja) vesipi-

isotiatsolin-3(2H)- toisissa lelumateriaaleissa

oni

Fenoli 108-95-2 5 mg/l (siirtymisen raja-arvo) poly-

meerimateriaaleissa standardeissa
EN 71-10:2005 ja EN 71-11:2005
vahvistettujen menetelmien
mukaisesti.

10 mg/kg (pitoisuusraja) sdilon-
tdaineena standardeissa EN 71-
10:2005 ja EN 71-11:2005 vahvis-
tettujen menetelmien mukaisesti.
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YMi14

Aine

CAS-numero

Raja-arvo

Formaldehydi

50-00-0

1,5 mg/l (siirtymisen raja-arvo) poly-
meerisessd lelumateriaalissa

0,1 ml/m> (paastoraja) hartsisidos-
teisessa puisessa lelumateriaalissa

30 mg/kg (pitoisuusraja) tekstiilid
olevassa lelumateriaalissa

30 mg/kg (pitoisuusraja) nahkaa
olevassa lelumateriaalissa

30 mg/kg (pitoisuusraja) paperia
olevassa lelumateriaalissa

10 mg/kg (pitoisuusraja) vesi-
pohjaisessa lelumateriaalissa.
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LIOTE 11

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

. Nro ... (lelun yksildllinen tunnistenumero)
. Valmistajan tai hidnen valtuutetun edustajansa nimi ja osoite:

. Tdmé vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella

vastuulla:

. Vakuutuksen kohde (jiljitettivyyden mahdollistava lelun tunniste). Siihen

sisillytetddn riittdvén terdva varikuva lelun tunnistamisen mahdollistamiseksi.

. Edelld 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asianomaisen yhdenmukais-

tamista koskevan yhteisén lainsdéddédnndn vaatimusten mukainen...

. Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on

kédytetty, tai viittaus eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuus-
vakuutus on annettu:

. Ilmoitettu laitos soveltuvin osin (nimi, numero) ... suoritti ... (toimenpiteen

kuvaus) ... ja antoi todistuksen: ...

. Lisétietoja:

puolesta allekirjoittanut
(antamispaikka ja -pdivAmadrd)

(nimi, tehtdva)(allekirjoitus)
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LITE IV

TEKNISET ASIAKIRJAT

Edella 21 artiklassa tarkoitettuihin teknisiin asiakirjoihin on, mikili se on asian-
mukaista arvioinnin kannalta, siséllyttiava erityisesti:

a) tarkka kuvaus suunnittelusta ja valmistuksesta, mukaan lukien luettelo lelussa
kéytetyissd rakenneosista ja materiaaleista sekd kemikaalien toimittajilta
hankittavat kayttoturvallisuustiedotteet kaytetyistd kemikaaleista;

b) 18 artiklan mukaisesti tehdyt turvallisuusarvioinnit;

c¢) kuvaus noudatetusta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta,
d) jéljennods EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta;

e) valmistus- ja varastointipaikkojen osoitteet;

f) jéljennokset asiakirjoista, jotka valmistaja on toimittanut ilmoitetulle
laitokselle, jos se on osallisena prosessissa;

~

testausselosteet ja kuvaus keinoista, joilla valmistaja varmistaa, ettd tuotanto
on yhdenmukaistettujen standardien mukainen, jos valmistaja on noudattanut
19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tuotannon sisdistd valvontamenettelyd; ja

g

h) jéljennos EY-tyyppitarkastustodistuksesta, kuvaus keinoista, joilla valmistaja
varmistaa, ettd tuotanto on tuotetyypin mukainen EY-tyyppitarkastustodis-
tuksen kuvauksen mukaan, sekd jdljennokset asiakirjoista, jotka valmistaja
on toimittanut ilmoitetulle laitokselle, jos valmistaja on teettidnyt lelulle
19 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun EY-tyyppitarkastuksen ja on noudattanut
mainitussa kohdassa tarkoitettua tyypinmukaisuusmenettelya.
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LIITE V

VAROITUKSET
(11 artikla)

A OSA
YLEISET VAROITUKSET

Edelld 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen kéyttorajoitusten on siséllettava
ainakin kayttdjan vahimmais- tai enimmaisika ja tarvittaessa kéyttdjien valmiudet,
enimmdis- tai vdhimmdiispaino sekd tarve varmistaa, ettd lelua kéytetdéin
ainoastaan aikuisen valvonnassa.

B OSA

TIETTYJEN LELUTYYPPIEN KAYTOSSA HUOMIOON OTETTAVIA
VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA

1. Lelut, joita ei ole tarkoitettu alle 36 kuukauden ikiisten lasten kiyttoon

Leluissa, jotka saattavat olla vaarallisia alle 36 kuukauden ikdisille lapsille,
on oltava esimerkiksi seuraavanlainen varoitus: “Ei sovellu alle 36
kuukauden ikiisille lapsille” tai “Ei sovellu alle kolmivuotiaille” taikka
varoitus seuraavan kuvan muodossa:

&

Néiden varoitusten ohessa olisi oltava lyhyt selostus, joka voi olla kayt-
toohjeissa ja jossa mainitaan varoituksen syynd oleva erityinen vaara.

Tamai kohta ei koske leluja, jotka toimintansa, kokonsa, luonteensa, ominai-
suuksiensa tai muun painavan syyn vuoksi ovat selvésti sopimattomia alle 36
kuukauden ikdisille lapsille.

2. Aktiivilelut
Aktiivileluissa on oltava seuraavanlainen varoitus:
”Ainoastaan kotikayttoon”.

Poikkipalkkiin kiinnitettdvien lelujen sekd muiden aktiivilelujen mukaan
voidaan liittdd ohjeet, joissa korostetaan sitd, ettd lelujen keskeiset osat
(kannattimet, kiinnittimet, ankkuroinnit ja muut vastaavat osat) on tarkis-
tettava ja huollettava sddnnéllisin véliajoin, ja joissa huomautetaan, ettd jos
niitd tarkistuksia ei tehdd, lapsi saattaa pudota tai lelu saattaa kddntyd
ympéri.

Lelun oikeasta kokoamistavasta on my0s annettava ohjeet, joissa mainitaan
ne osat, jotka védrin koottuina saattavat aiheuttaa vaaraa. Sopivista pinnoista,
joille lelu voidaan asettaa, on annettava tietoja.

3. Toiminnalliset lelut
Toiminnallisissa leluissa on oltava seuraavanlainen varoitus:

”Lelua saa kdyttdd vain aikuisen vilittomaéssd valvonnassa”.
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Néiden lelujen mukana on lisdksi oltava kdyttdohjeet ja ohjeet tarvittavista
varotoimenpiteistd sekd varoitus, ettd ndiden varotoimenpiteiden laiminlydnti
saattaa lelun kiyttdjén alttiiksi erikseen luetelluille vaaroille, jotka yleensd
liittyvit siihen laitteeseen tai tuotteeseen, jonka pienoismalli tai jdljitelmé lelu
on. Ohjeissa on my6s mainittava, ettd lelu on pidettivd poissa tiettyd
ikdvuotta, jonka valmistaja médrittdd, nuorempien lasten ulottuvilta.

4. Kemialliset lelut

Ominaispiirteiltddn vaarallisia aineita tai valmisteita siséltdvien lelujen kayt-
toohjeissa on oltava varoitus ndiden aineiden tai seosten vaarallisuudesta ja
maininta varotoimenpiteistd, jotka on selkedsti eriteltdvd lelutyyppien
mukaan, niihin liittyvien vaarojen valttdmiseksi, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta tiettyjen aineiden tai seosten luokittelua, pakkaamista ja merkit-
semistd koskevan yhteison lainsdddidnnon soveltamista. Kédyttdohjeissa on
myos annettava ensiapuohjeet tdllaisen lelun kaytosta mahdollisesti
aiheutuvan vakavan onnettomuuden varalta. Ohjeissa on my0s ilmoitettava,
ettd lelut on pidettdvd poissa tiettyd ikdvuotta, jonka valmistaja madrittaa,
nuorempien lasten ulottuvilta.

Ensimmaisessa alakohdassa sdddettyjen ohjeiden liséksi kemiallisten lelujen
pakkauksessa on oltava seuraava varoitus:

“Ei alle (*) -vuotiaille lapsille. Lelua saa kdyttdd vain aikuisen valvonnassa.”

Erityisesti seuraavia pidetdsdn kemiallisina leluina: kemian harrastesarjat,
muovinvalusarjat, keramiikka-, emalointi- ja valokuvausvilinesarjat sekd
muut vastaavat lelut, joilla saadaan aikaan kemiallinen reaktio tai vastaava
aineiden muuttuminen kdyton aikana.

5. Lasten luistimet, kaikenlaiset rullaluistimet, rullalaudat, potkulaudat ja
lelupolkupyorit

Jos nditd myydaédn leluina, niissd on oltava seuraava varoitus:

“Kéytettava suojavarusteita. Ei saa kéyttda litkkenteen joukossa”.

Jotta lelun kayttdjille ja ulkopuolisille ei aiheutuisi vammoja kaatumisen tai
torméyksen yhteydessd, kdyttoohjeissa on liséksi oltava maininta siitéd, ettd
lelua on kéytettdvd varoen, koska sen kiyttdminen vaatii erityistd taitoa.
Suositeltavista suojavarusteista (esimerkiksi kypérit, suojakésineet, polvi- ja
kyynérsuojukset ja vastaavat) on myos oltava maininta.

6. Vesilelut

Vesileluissa on oltava seuraava varoitus:

”Lelua saa kayttdd vain aikuisen valvonnassa vedessd, jossa lapsi ylettyy
pohjaan.”

7. Elintarvikkeisiin sisiiltyviit lelut

Elintarvikkeisiin sisdltyviin tai niihin sekoitettuihin leluihin on kiinnitettdva
seuraava varoitus:

”Sisdltdad lelun. Aikuisen valvonta suositeltava”.

(*) Valmistaja médrittdd ién.
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8.

10.

Suojanaamio- ja kypérijiljitelmiit
Suojanaamio- ja kypérijéljitelmissad on oltava seuraava varoitus:

”Tdm4 lelu ei suojaa vammoilta.”

. Lelut, jotka on tarkoitettu kiedottaviksi kehdon, lapsensiingyn tai lasten-

vaunujen ympirille narulla, koydelld, kuminauhalla tai hihnalla

Sellaisten lelujen myyntipakkauksessa, jotka on tarkoitettu kiedottaviksi
kehdon, lapsensdngyn tai lastenvaunujen ympdrille narulla, koydelld, kumin-
auhalla tai hihnalla, on oltava seuraava varoitus, jonka on oltava myds
pysyvisti merkitty leluun:

”Jotta lapsi ei kietoutuisi naruun tai kuristuisi, lelu on otettava pois ennen
kuin lapsi alkaa kontata.”.

Hajulautapelien, kosmetiikan  harrastesarjojen ja  makupelien
pakkaaminen

Liitteessd II olevan III osan 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa olevan
luettelon 41-55 kohdassa sekd kyseisen kohdan kolmannessa alakohdassa
olevan luettelon 1-11 kohdassa mainittuja »C1 hajusteita sisiltédvien haju-
lautapelien, kosmetiikan harrastesarjojen ja makupelien <« pakkauksiin on
kiinnitettdvéd seuraava varoitus:

”Sisdltda hajusteita, jotka saattavat aiheuttaa allergiaa”.
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