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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/48/EG
av den 18 juni 2009

om leksakers sikerhet

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (?), och

av foljande skal:

Rédets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj 1988 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers
sikerhet (°) antogs som ett led i upprattandet av den inre
marknaden for att harmonisera sikerhetskraven for lek-
saker i alla medlemsstater och undanrdja hinder for han-
deln med leksaker mellan medlemsstaterna.

Direktiv 88/378/EEG bygger pa de principer som anges i
radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (4). Dir fast-
stdlls saledes grundliggande sikerhetskrav for leksaker,
inklusive sarskilda sikerhetskrav for leksakers fysikaliska,
mekaniska och hygieniska egenskaper eller dess brandfar-

(") Yttrande av den 18 september 2008 (EUT C 77, 31.3.2009, s. 8).
(%) Europaparlamentets yttrande av den 18 december 2008 (innu ¢j

offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 11 maj 2009.

() EGT L 187, 16.7.1988, s. 1.
() EGT C 136, 4.6.1985, s. 1.

(4)

lighet, kemiska egenskaper och radioaktivitet. De tekniska
detaljerna antas av Europeiska standardiseringsorganisa-
tionen (CEN) och Europeiska organisationen for standar-
disering inom elomrddet (Cenelec) i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande
tekniska standarder och foreskrifter (°). Leksaker som
overensstimmer med sddana harmoniserade standarder,
till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska uni-
onens officiella tidning, ska forutsittas Gverensstimma med
kraven i direktiv 88/378/EEG. Dessa grundliggande prin-
ciper fungerar bra i leksaksbranschen och bor behéllas.

Den tekniska utvecklingen pd leksaksmarknaden har
dock skapat nya fragor nir det giller leksakers sikerhet
och har lett till 6kad oro bland konsumenterna. For att ta
hansyn till denna utveckling, och for att det ska finnas
tydliga bestimmelser for saluféring av leksaker, bor vissa
aspekter av direktiv 88/378/EEG ses over och forbittras
och av tydlighetsskal bor direktivet ersittas genom detta
direktiv.

Leksaker omfattas ocksd av Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmin produktsikerhet (°), som kompletterar sektorsspe-
cifik lagstiftning.

[ Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluforing av pro-
dukter (7), faststills 6vergripande bestimmelser om ackre-
ditering av organ for bedomning av Gverensstimmelse,
om CE-mirkning, om gemenskapens ram for marknads-
kontroll och kontroll av produkter som fors in pa
gemenskapsmarknaden, vilka dr tillimpliga dven pa lek-
sakssektorn.

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.

() EUT L 11, 15.1.2002, s. 4.
() EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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I Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring
av produkter (') faststills gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser for lagstiftning i enlighet med den
nya metoden. For att sikerstilla forenlighet med annan
sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa bestimmel-
ser i detta direktiv anpassas till det beslutet, sdvida inte
sdrskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra
losningar. Vissa definitioner, allminna skyldigheter for
ekonomiska aktorer, presumtion om &verensstimmelse,
formell invindning mot harmoniserade standarder, regler
for CE-mirkning, krav pd organen for bedémning av
overensstimmelse, anmalningsforfarandet samt bestim-
melser om forfaranden for att hantera produkter som
utgor en risk bor darfor anpassas till det beslutet.

For att det ska bli lattare for tillverkare och nationella
myndigheter att tillimpa detta direktiv bor man fortyd-
liga tillimpningsomradet for detta direktiv genom att
komplettera forteckningen 6ver produkter som inte faller
inom tillimpningsomradet, sirskilt i frdga om nya pro-
dukter som videospel och kringutrustning.

Det 4r lampligt att faststilla vissa nya definitioner som ar
specifika for leksaksbranschen for att gora det ldttare att
forstd och tillimpa detta direktiv pa ett enhetligt sitt.

De leksaker som slapps ut pa gemenskapsmarknaden bor
overensstimma med relevant gemenskapslagstiftning, och
de ekonomiska aktorerna bor, i forhdllande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att leksakerna upp-
fyller erforderliga krav, sd att en hog nivd i friga om
skydd av allminna intressen sdsom hilsa och sakerhet,
konsument- och miljoskydd kan sikerstillas, och att sik-
ra rittvisa konkurrensvillkor pad gemenskapsmarknaden
kan garanteras.

Alla ekonomiska aktorer forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillimpliga rattsliga krav nir de slapper ut
eller tillhandahaller leksaker pd marknaden.

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och dist-
ributionskedjan bor vidta tgarder for att se till att de
leksaker som de sldpper ut pd marknaden inte dventyrar
barns sdkerhet och hilsa vid normal anvindning och
under anvindningsomstindigheter som rimligen kan for-
utses och att de endast tillhandahaller sddana leksaker pa
marknaden som &verensstimmer med relevant gemen-
skapslagstiftning. Genom detta direktiv skapas en tydlig
och proportionell fordelning av skyldigheterna som sva-
rar mot varje aktors roll i leverans- och distributionspro-
cessen.

Eftersom vissa uppgifter bara kan utforas av tillverkaren
ar det nodvindigt att gora tydlig atskillnad mellan till-
verkaren och aktorer i senare led i distributionskedjan.
Det ar ocksd nodvandigt att gora tydlig atskillnad mellan

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

importoren och distributoren, eftersom importoren for in
produkter frdn tredjelinder pa gemenskapsmarknaden.
Importoren méaste darfor se till att dessa produkter upp-
fyller de tillimpliga gemenskapskraven.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk-
tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomféra hela forfarandet for bedomning av Gverens-
stimmelse for leksaker. Darfor bor dven i fortsittningen
endast tillverkaren vara skyldig att géra en bedomning av
overensstimmelse.

Det mdste finnas garantier for att de leksaker frdn tred-
jelander som fors in pd gemenskapsmarknaden uppfyller
alla tillimpliga gemenskapskrav, och det maste framfor
allt sikerstillas att tillverkarna har underkastat dessa lek-
saker lampliga bedomningsforfaranden. Det bor slas fast
att importorerna ska se till att de leksaker som de slapper
ut pa marknaden uppfyller de tillimpliga kraven och att
de inte slapper ut leksaker som inte uppfyller dessa krav
eller som utgor en risk. Av samma skl bor det ocksa slas
fast att importorerna ska se till att forfaranden for be-
domning av Gverensstimmelse har genomforts och att
den produktmirkning och dokumentation som tagits
fram av tillverkarna ir tillgingliga for kontroll av tillsyns-
myndigheterna.

Nir en distributor tillhandahaller en leksak pd marknaden
efter det att denna leksak har slappts ut pd marknaden av
tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta ve-
derborlig omsorg for att se till att dennes hantering av
leksaken inte inverkar negativt pa leksakens overensstim-
melse med tillimpliga regler. Bdde importorer och distri-
butérer forvintas iaktta vederborlig omsorg for att se till
att de leksaker som de sliapper ut eller tillhandahaller pa
marknaden uppfyller de tillimpliga kraven.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pd
leksaken nir denne sldpper ut en leksak pd marknaden.
Undantag bor goras i de fall dd leksakens storlek eller art
inte tilliter namn och kontaktadress pd produkten. Detta
giller bland annat de fall d& importoren skulle behova
oppna forpackningen for att anbringa sitt namn och sin
adress pd produkten.

Alla ekonomiska aktorer som slipper ut en leksak pé
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar en leksak pé ett sddant sitt att det kan péverka
overensstimmelsen med de grundliggande kraven, bor
anses vara tillverkare och bor darfor 6verta tillverkarens
skyldigheter.

Distributorer och importorer dr ndra marknaden och bér
didrfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla
nodvindiga uppgifter om den berorda leksaken.
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(19)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kommittén, for att garantera att endast spar som over-

(20)

(21)

(22)

kan sdkerstdlla en leksaks sparbarhet genom hela leve-
ranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara
de ekonomiska aktorer som 4r ansvariga for att pd mark-
naden ha tillhandahllit leksaker som inte uppfyller kra-
ven.

Vissa grundliggande sikerhetskrav i direktiv 88/378/EEG
bor uppdateras for att beakta den tekniska utveckling
som skett sedan det antogs. Nar det giller t.ex. elektriska
egenskaper har den tekniska utvecklingen inneburit att
det gér att overskrida den grins pd 24 volt som anges
i direktiv 88/378/EEG och dnda garantera leksakens si-
kerhet.

Det dr ocksd nodvindigt att anta nya grundliggande si-
kerhetskrav. For att barnen i hog grad ska skyddas mot
risker orsakade av kemiska dmnen i leksaker, bor farliga
amnen, sarskilt cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska dmnen samt allergiframkallande dmnen
och vissa metaller hanteras med yttersta forsiktighet.
Det ar darfor sirskilt nodvandigt att komplettera och
uppdatera bestimmelserna om kemikalier i leksaker for
att ange att leksaker bor Gverensstimma med den all-
minna kemikalielagstiftningen, sirskilt Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkan-
nande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk kemikaliemyndighet (!). Bestimmelserna
bor emellertid ocksd anpassas till barns sirskilda behov
eftersom de dr sdrbara konsumenter. Det bor dirfor in-
foras nya begransningar for amnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
(s.k. CMR-imnen) enligt tillimplig gemenskapslagstift-
ning om Kklassificering, markning och forpackning av
amnen och blandningar och om doftimnen i leksaker,
med tanke pd att dessa dmnen kan utgora en sdrskild
halsorisk. Nickel i rostfritt stdl har visat sig vara ofarligt
och det dr dirfor lampligt att tillita att det kan anvindas
i leksaker.

De specifika gransvirden som anges i direktiv
88/378[EEG for vissa dmnen bor ocksd uppdateras mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron. Grinsvirden for ar-
senik, kadmium, krom VI, bly, kvicksilver och organiskt
tenn, vilka dr sarskilt giftiga och darfor inte bor anvindas
avsiktligt i de delar av leksaker som ar atkomliga for
barn, bor sittas till hilften av de nivder som anses som
sikra enligt kriterierna frén den berorda vetenskapliga

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.
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ensstimmer med god tillverkningssed finns kvar.

Leksaker eller deras delar och forpackningar som rimli-
gen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel bor
overensstimma med forordning EG nr 1935/2004 av
den 27 oktober 2004 om material och produkter av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel (2).

For att grantera erforderligt skydd ndr det giller leksaker
med hog exponeringsgrad bor det vara mojligt att anta
genomforandebestimmelser for att faststilla sirskilda
gransvirden for kemikalier i leksaker avsedda att anvin-
das av barn under 36 manader och i andra leksaker som
r avsedda att stoppa i munnen, med beaktande av kra-
ven i forordning (EG) nr 1935/2004 samt skillnaderna
mellan leksaker och material som kommer i kontakt med
livsmedel.

De allminna och sarskilda kemikaliekraven i detta direk-
tiv bor syfta till att skydda barns hélsa fran vissa dmnen i
leksaker, medan miljoproblemen behandlas i 6vergri-
pande milj6lagstiftning som giller elektriska och elektro-
niska leksaker, nimligen Europaparlamentets och rddets
direktiv 2002/95/EG av den 27 januari 2003 om be-
grinsning av anviandningen av vissa farliga amnen i elekt-
riska och elektroniska produkter (}) och Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2002/96/EG av den 27 januari
2003 om avfall som utgors av eller innehaller elektriska
och elektroniska produkter (). Dessutom regleras miljo-
fragor som r6r avfall av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2006/12/EG av den 5 april 2006 om avfall (°),
medan de milj6fragor som ror forpackningar regleras av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den
20 december 1994 om forpackningar och férpacknings-
avfall (°), och de miljofrigor som ror batterier och acku-
mulatorer och forbrukade batterier och ackumulatorer
regleras av Europaparlamentets och radets direktiv
2006/66/EG av den 6 september 2006 (7).

Det system som inrdttas genom detta direktiv bor ocksa
stimulera till, och i vissa fall garantera, att farliga amnen
och material som anvinds i leksaker ersitts med mindre
farliga dmnen eller tekniker om det finns lampliga alter-
nativ som ér ekonomiskt och tekniskt genomforbara.

T L 338, 13.11.2004, s. 4.
T L 37, 13.2.2003, s. 19.
T L 37, 13.2.2003, s. 24.
T L 114, 27.4.20006, s. 9.
T L 365, 31.12.1994, s. 10.
T L 266, 26.9.20006, s. 1.
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(27)  For att skydda barn frdn risken att deras horsel skadas pa saken forsikrar att den Gverensstimmer med alla tillimp-

(28)

(30)

(31)

grund av leksaker som avger ljud bor man inrétta strang-
are och mer omfattande standarder som begrinsar max-
imivirden bade for impulsljud och varaktiga ljud fran
sddana leksaker. Darfor dr det nodvandigt att faststilla
nya grundliggande sakerhetskrav avseende ljud frin si-
dana leksaker.

I enlighet med forsiktighetsprincipen bor det faststillas
sdrskilda sikerhetskrav for att forebygga den sirskilda
fara som leksaker i livsmedel kan innebira, eftersom
kombinationen leksak och mat skulle kunna medféra
en annan typ av kvivningsrisk dn den som leksaken
ensam medfor och som alltsd inte omfattas av ndgra
specifika gemenskapsatgarder.

Eftersom det kan finnas eller komma nya leksaker som
medfor faror som inte omfattas av sirskilda sikerhets-
krav i detta direktiv dr det nodvindigt att faststdlla ett
allmint sdkerhetskrav som rittslig grund for atgirder
mot sddana leksaker. Leksakernas sakerhet bor dd be-
stimmas utifrdn hur de 4r avsedda att anvindas eller
kan forutses anvindas med tanke pd hur barn beter
sig, eftersom de i regel inte ar lika forsiktiga som vuxna.
Nar en fara inte kan minskas tillrickligt genom utform-
ning av leksaken eller sikerhetsdtgirder, kan den kvar-
stdende risken hanteras via produktrelaterad information
riktad till den som har uppsikt 6ver barnet, med beak-
tande av dennes mojlighet att hantera kvarstiende risker.
Enligt erkinda metoder for riskbedomning ar det inte
lampligt att anvdnda information till den som har upp-
sikt over barnet eller avsaknad av olycksrapportering som
ersittning for forbattring av leksakens utformning.

For att ytterligare fraimja en siker anvindning av leksaker
mdste bestimmelserna om vilka varningstexter som ska
atfolja varje leksak kompletteras. For att hindra missbruk
av varningstexter for att kringgéd de tillimpliga sikerhets-
kraven, vilket sarskilt varit fallet i frdga om varningstexter
som anger att en leksak dr olimplig for barn under 36
ménader, dr det nodviandigt med en bestimmelse som
explicit anger att varningstexter for en viss kategori lek-
saker inte fir anvdndas om texten stir i konflikt med
leksakens avsedda anvindning.

CE-mirkningen visar att en leksak overensstimmer med
kraven och dr, i vid bemarkelse, det synliga resultatet av
en hel process som inbegriper en beddmning av Gverens-
stimmelse i vid bemdrkelse. Allménna principer for CE-
mirkningen dterfinns i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestimmelser for hur CE-mirkningen ska anbringas bor
faststallas i detta direktiv.

Det dr mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna
och anvindarna att tillverkaren genom att CE-marka lek-

(33)

(34)

(35)

(36)

liga krav och att tillverkaren tar pé sig det fulla ansvaret
for detta.

CE-markningen bor vara den enda mirkning om 6ver-
ensstimmelse som anger att en leksak Gverensstimmer
med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer
av mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de
bidrar till okat konsumentskydd och inte omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning.

Det dr lampligt att faststdlla regler som garanterar att CE-
markningen dr tillrackligt synlig sd att marknadsévervak-
ningen av leksaker underlattas.

For att sikerstdlla att de grundliggande sikerhetskraven
uppfylls dr det nodvindigt att faststilla lampliga forfaran-
den for bedomning av overensstimmelse som tillverka-
ren ska folja. For att komplettera tillverkarens rittsliga
skyldigheter, som syftar till att garantera sikra leksaker,
bor direktivet innehélla en uttrycklig skyldighet att ana-
lysera de faror som leksaken kan medféra och den moj-
liga exponeringen for dessa faror, vilket for kemikalier
innefattar en utvirdering av sannolikheten for att leksa-
ken innehdller forbjudna dmnen eller amnen med be-
gransad tilliten forekomst, och tillverkarna bor vara skyl-
diga att lata denna sikerhetsbedomning ingéd i den tek-
niska dokumentationen sd att marknadskonstrollsmyn-
digheterna effektivt kan utfora sina uppgifter. Intern till-
verkningskontroll som grundas pa tillverkarens eget an-
svar for bedomningen av Gverensstimmelse har visat sig
tillricklig om tillverkaren har f6ljt de harmoniserade stan-
darderna, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning och som innehéller alla
sikerhetskrav som giller for leksaken. Om det inte finns
nagra sddana harmoniserade standarder bor leksaken ge-
nomgé en kontroll av tredje part, i detta fall EG-typkont-
roll. Samma sak bor gilla om en eller flera av standar-
derna har offentliggjorts med en begransning i Europeiska
unionens officiella tidning eller om tillverkaren inte eller
endast delvis har foljt standarderna. Tillverkarna ska
lata gora en EG-typkontroll av en leksak om de anser
att leksakens art, utformning, konstruktion eller syfte
kraver en kontroll av tredje part.

Eftersom det dr nodvindigt att sikerstilla en enhetlig hog
niva for hela gemenskapen nir det giller bedomning av
leksakers overensstimmelse, och eftersom de organ som
gor beddomningen bor utfora sina uppgifter pd samma
nivd och villkor fér sund konkurrens, bor det faststillas
obligatoriska krav for organ for bedomning av overens-
stimmelse som vill bli anmilda organ for att kunna till-
handahdlla bedomningar av Overensstimmelse enligt
detta direktiv.
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(37)  For att sikerstdlla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom- i samarbete med de berorda ekonomiska aktorerna, moj-

(39)

(40)

(41)

ning av overensstimmelse ricker det inte bara att kon-
solidera de krav som madste uppfyllas av de organ for
bedémning av Overensstimmelse som vill bli anmailda,
utan man madste ocksd samtidigt faststilla krav som ska
uppfyllas av de anmalande myndigheterna och andra or-
gan som ar involverade i bedomning, anmilan och over-
vakning av anmilda organ.

Nir de tillgingliga vetenskapliga ronen ar otillrackliga for
att det ska vara mojligt att gora en korrekt riskbedom-
ning ska medlemsstaterna, vid atgirder enligt detta direk-
tiv, tillimpa forsiktighetsprincipen, som ér en gemens-
kapsrittslig princip, som bland annat beskrivs i kommis-
sionens meddelande av den 2 februari 2000, och bor
dirfor tillimpas samtidigt som andra bestimmelser och
principer i detta direktiv, t.ex. fri rorlighet for varor och
presumtionen om Overensstimmelse, beaktas i tillborlig
utstrackning.

Forordning (EG) nr 765/2008 kompletterar och stirker
de nuvarande ramarna for marknadskontroll av produk-
ter som omfattas av gemenskapslagstiftningen om har-
monisering, inklusive leksaker. Medlemsstaterna bor dar-
for organisera och genomféra marknadskontroll av lek-
saker i enlighet med den forordningen. Enligt den for-
ordningen hindrar tillimpningen av denna inte myndig-
heterna for marknadskontroll att vidta mer specifika
marknadskontrollatgdrder i enlighet med direktiv
2001/95/EG. Dessutom bor det i detta direktiv ingd vissa
specifika dtgdrder avseende marknadskonstrollsmyndighe-
ters mojlighet att begdra information frdn ett anmalt
organ och att ge det instruktioner, for att forbattra mark-
nadskonstrollsmyndigheternas  mojligheter att agera i
samband med leksaker som omfattas av EG-typintyg.

Direktiv 88/378/EEG innehaller redan foreskrifter om ett
forfarande for skyddsatgirder som ger kommissionen
mojlighet att undersoka om en medlemsstats atgard
mot leksaker som den anser inte uppfyller kraven ir
berattigad. For att gora forfarandet tydligare och minska
handldggningstiden maste man forbattra det befintliga
skyddsklausulsforfarandet, si att det blir effektivare och
man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i med-
lemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfa-
rande som gor det mojligt for berorda parter att fa in-
formation om vidtagna atgdrder nir det galler leksaker
som utgér en risk for minniskors hilsa eller sikerhet
eller andra aspekter av skydd i allmanhetens intresse.
Dirigenom far myndigheterna for marknadsovervakning,

(42)

(44)

(45)

(47)

lighet att gripa in i ett tidigare skede nér det géller sidana
produkter.

Om medlemsstaterna och kommissionen 4r 6verens om
att en medlemsstats dtgird ar berattigad, bor kommissio-
nen inte involveras ytterligare.

De dtgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (1).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att i vissa vil
definierade fall anpassa kraven angdende de kemiska
egenskaperna och i vissa fall bevilja undantag fran for-
budet mot CMR-dmnen samt anpassa ordalydelsen i var-
ningstexterna for vissa kategorier av leksaker. Eftersom
dessa atgdrder har en allmén rickvidd och avser att dndra
icke visentliga delar av detta direktiv, bland annat genom
att komplettera det med nya icke vdsentliga delar, maste
de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestdndsansvar for produkter med siker-
hetsbrister (?) 4r bland annat tillimplig pd leksaker som
inte overensstimmer med harmoniserad gemenskapslag-
stiftning. Tillverkare och importorer som pa gemenskaps-
marknaden har slippt ut leksaker som inte uppfyller
dessa krav dr skadestdndsskyldiga i enlighet med det
direktivet.

Medlemsstaterna bor foreskriva om péfoljder vid overtra-
delser detta direktiv. Paf6ljderna bor vara effektiva, pro-
portionella och avskrickande.

For att ge leksakstillverkare och andra ekonomiska akto-
rer tillrickligt med tid att anpassa sig till de krav som
anges i detta direktiv dr det nodvindigt med en over-
gangsperiod pd tvd ar efter att detta direktiv har trdtt i
kraft, under vilken leksaker som overensstimmer med
direktiv 88/378/EEG kan sldppas ut pd marknaden. Nar
det giller kemiska krav bor denna period vara fyra dr, s&
att det blir mojligt att utveckla de harmoniserade stan-
darder som kravs for efterlevnaden av dessa krav.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

() EGT L 210, 7.8.1985, s. 29.
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(48)  Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att garantera
saval en hog sikerhetsnivd for leksaker for att garantera
barns hilsa och sikerhet, som en vil fungerande inre
marknad genom att faststilla harmoniserade sikerhets-
krav for leksaker och minimikrav for marknadsovervak-
ning, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av med-
lemsstaterna och det darfor, pa grund av dess omfattning
och verkningar, bittre kan uppnds pd gemenskapsniva,
kan gemenskapen vidta dtgarder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i den artikeln gar detta direktiv
inte utover vad som dr nodvandigt for att uppnd detta
mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

[ detta direktiv faststills bestimmelser om siakerhetskrav och fri
rorlighet i gemenskapen for leksaker.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1.  Detta direktiv giller produkter som utformats eller ar av-
sedda som leksaker for barn under 14 ar, oavsett om det ar
produktens enda syfte eller inte, nedan kallade leksaker.

Produkterna i bilaga I ska inte betraktas som leksaker i den
betydelse som avses i detta direktiv.

2. Detta direktiv ska inte gilla foljande leksaker:
a) Lekplatsutrustning avsedd for allmint bruk.

b) Lekautomater, oavsett om de drivs med mynt eller inte,
avsedda for allmint bruk.

¢) Leksaksfordon med forbrinningsmotor.
d) Leksaksangmaskiner.
¢) Slungor och slangbagar.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en leksak
for distribution, forbrukning eller anvindning pad gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,

10.

11.

12.

13.

14.

15.

. utsldppande pd marknaden: tillhandahédllande for forsta

gangen av en leksak pd gemenskapsmarknaden,

. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en

leksak eller som later konstruera eller tillverka en leksak
och salufor denna leksak, i eget namn eller under eget
varumarke,

. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som

ar etablerad inom gemenskapen och som enligt skriftlig
fullmakt frén tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora
sarskilda uppagifter,

. importir: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i

gemenskapen och sldpper ut en leksak fran ett tredjeland pé
gemenskapsmarknaden,

. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan,

utover tillverkaren eller importoren som tillhandahéller en
leksak pd marknaden,

. ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens repre-

sentant och distributoren,

. harmoniserad standard: en standard som, pa grundval av en

begédran fran kommissionen i enlighet med artikel 6 i direk-
tiv 98/34/EG, antagits av ett europeiskt standardiseringsor-
gan som upptas i bilaga I till det direktivet,

. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-

ning som harmoniserar villkoren for saluféring av produk-
ter,

ackreditering: den betydelse som anges i férordning (EG) nr
765/2008,

bedomning av overensstammelse: en process dir det visas hu-
ruvida specificerade krav avseende en leksak, en process, en
tjdnst, ett system, en person eller ett organ har uppfyllts,

organ for bedomning av Gverensstdmmelse: ett organ som utfor
bedémning av 6verensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

dterkallelse: varje dtgdrd for att dra tillbaka en leksak som
redan tillhandahalls slutanvindaren,

tillbakadragande: varje atgdrd for att forhindra att en leksak i
leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgir-
der som vidtas av myndigheterna for att se till att leksa-
kerna overensstimmer med de tillimpliga krav som fast-
stalls i relevant gemenskapslagstiftning om harmonisering,
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset,
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16. CE-mdrkning: en mirkning genom vilken tillverkaren visar
att leksaken Gverensstimmer med tillimpliga krav som fast-
stlls 1 harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskri-
ver om markning,

17. funktionell produkt: produkt som fungerar och anvinds pa
samma sitt som en produkt, apparat eller installation av-
sedd for vuxna och kan vara en skalenlig modell av en
sddan produkt, apparat eller installation,

18. funktionell leksak: leksak som fungerar och anvinds pa
samma sitt som en produkt, apparat eller installation av-
sedd for vuxna och kan vara en skalenlig modell av en
sddan produkt, apparat eller installation,

19. vattenleksak: leksak avsedd for lek pa grunt vatten och som
kan bira upp eller stotta ett barn pé vattnet,

20. konstruktionshastighet: en representativ mojlig korhastighet
som bestims av leksakens konstruktion,

21. aktivitetsleksak: leksak som ir avsedd for hemmabruk och
vars stodjande struktur forblir stabil medan aktiviteten pa-
gar, och som dr avsedd for barn for att de ska kunna
klattra, hoppa, gunga, glida, skaka, snurra, krypa, éla, eller

kombinera dessa aktiviteter,

22. kemisk leksak: leksak avsedd for direkt hantering av kemiska
amnen och blandningar, vars anvindning 4r anpassad till
barnets dlder och dvervakas av vuxna,

23. doftspel: leksak vars syfte ar att lara barnet att kdnna igen
olika dofter eller smaker,

24. kosmetiklada: leksak vars syfte det dr att hjalpa barn ldra sig
att tillverka produkter som t.ex. dofter, tvdlar, krimer,
schampo, badsalt, lippglans, lappstift, annan make-up,
tandkrdm och hérbalsam,

25. smakspel: leksak som gor det mojligt for barn att tillverka
godis eller rdtter dar livsmedel ingdr, tex. sotningsmedel,
vitskor, pulver eller aromdmnen,

26. skada: kroppsskada eller annan hilsoskada inbegripet léng-
siktiga hilsoeffekter,

27. fara: mojlig kalla till skada,

28. risk: sannolikheten for att en fara som orsakar skada ska
uppkomma kombinerat med skadans allvar,

29. avsedd for: en forilder eller person som ser till barnet ska
rimligtvis, utifrdn leksakens funktion, storlek och egenska-

per, kunna anta att den dr avsedd for barn i den angivna
aldersgruppen.

KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 4
Tillverkarens skyldigheter

1.  Tillverkarna ska, nir de slipper ut sina leksaker pa mark-
naden, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet
med de sikerhetskrav som anges i artikel 10 och bilaga II.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som
krdvs i enlighet med artikel 21 och utféra eller lita utfora den
tillimpliga bedomningen av Gverensstimmelse i enlighet med
artikel 19.

Om det genom den bedémningen har visats att leksaken upp-
fyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna uppritta en EG-for-
sikran om Overensstimmelse, enligt artikel 15 och forse leksa-
ken med den CE-mirkning som foreskrivs i artikel 17.1.

3. Tillverkarna ska bevara den tekniska dokumentationen
och EG-forsikran om overensstimmelse under en period pa
tio r efter att leksaken har slappts ut pd marknaden.

4.  Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sakerstiller
att serietillverkningen fortsitter att overensstimma med kraven.
Hinsyn ska dven tas till dndringar i leksakens konstruktion eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarder som
det hinvisas till vid deklarationen om Overensstimmelse for en

leksak.

Nar det anses lampligt med tanke pad de risker som en leksak
utgor ska tillverkarna, for att skydda konsumenternas hilsa och
sikerhet, utfora slumpvis provning av saluforda leksaker,
granska och vid behov registerféra inkomna klagomal, leksaker
som inte Overensstimmer med kraven och dterkallanden av
leksaker samt informera distributérerna om all sddan overvak-
ning.

5.  Tillverkarna ska se till att deras leksaker ar forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer, modellnummer eller
annan identifieringsmarkning eller, om detta inte dr mojligt pa
grund av leksakens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen anbringas pd forpackningen eller i ett medfol-
jande dokument.

6.  Tillverkarnas ska ange namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumirke och en kontaktadress pa leksaken eller,
om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller pa ett doku-
ment som foljer med leksaken. Den angivna adressen ska ange
en enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas.
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7. Tillverkarna ska se till att leksaken &tfoljs av bruksanvis-
ningar och sakerhetsforeskrifter pa ett eller flera sprik som ldtt
kan forstds av konsumenterna och som bestimts av den be-
rorda medlemsstaten.

8.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att en leksak
som de har slippt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med
den berorda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska ome-
delbart vidta de korrigerande atgdrder som kravs for att fd
leksaken att dverensstimma med kraven eller om s ar lampligt
dra tillbaka eller dterkalla leksaken. Om leksaken utgor en risk
ska tillverkarna dessutom omedelbart underrdtta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhan-
dahallit leksaken, och limna detaljerade uppgifter om i synner-
het den bristande Gverensstimmelsen och eventuella korrige-
rande dtgarder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran fran en behorig
nationell myndighet ge den myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att leksaken Gverens-
stimmer med kraven, pé ett sprék som litt kan forstds av den
behoriga nationella myndigheten. De ska péd dess begdran sam-
arbeta med den behoriga myndigheten nér det giller de dtgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de leksaker som de
har slappt ut pd marknaden.

Artikel 5
Tillverkarens representant

1. En tillverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en repre-
sentant.

2. Skyldigheterna i enlighet med artikel 4.1 och upprattandet
av teknisk dokumentation far inte delegeras till tillverkarens
representant.

3. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att dtminstone

a) inneha EG-forsikran om 6verensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for de nationella myndigheterna under en
period pd tio ar efter att leksaken har slippts ut pd markna-
den,

b) pé motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att en leksak overensstimmer med kra-
ven,

¢) pd deras begdran samarbeta med de behoriga nationella
myndigheterna om de atgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de leksaker som omfattas av fullmakten.

Artikel 6
Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sddana leksaker pa
gemenskapsmarknaden som Gverensstimmer med den tillimp-
liga lagstiftningen.

2. Innan importdrerna slipper ut en leksak pd marknaden
ska de se till att tillverkaren har utfort limplig bedomning av
overensstimmelse.

De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska doku-
mentationen, att leksaken ar forsedd med den erforderliga mark-
ningen och &tfoljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren
har uppfyllt kraven i artikel 4.5 och 4.6.

Om en importor anser eller har skal att tro att en leksak inte
overensstimmer med kraven i artikel 10 och bilaga II far denne
inte sldppa ut leksaken pd marknaden forrin den Gverensstim-
mer. Om leksaken utgor en risk ska importoren dessutom in-
formera tillverkaren och marknadskonstrollsmyndigheterna om
detta.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumirke och en kontaktadress pa leksaken eller,
om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller pd ett doku-
ment som medfoljer leksaken.

4. Importorerna ska se till att leksaken §tfoljs av bruksanvis-
ningar och sakerhetsforeskrifter pa ett eller flera sprdk som ldtt
kan forstds av konsumenterna och som bestimts av den be-
rorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for en leksak, se
till att lagrings- eller transportférhéllandena inte dventyrar lek-
sakens overensstimmelse med kraven i artikel 10 och bilaga II.

6. Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som en
leksak utgor ska importorerna, for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet, utféra slumpvis provning av saluférda lek-
saker, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal,
leksaker som inte 6verensstimmer med kraven och aterkallan-
den av leksaker samt informera distributorerna om all sddan
overvakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en leksak
som de har slippt ut pd marknaden inte dverensstimmer med
den berorda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska ome-
delbart vidta de korrigerande atgirder som kravs for att fa
leksaken att Gverensstimma med kraven eller om sd ar lampligt
dra tillbaka eller aterkalla leksaken. Om leksaken utgér en risk
ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater ddr de har tillhan-
dahallit leksaken, och limna detaljerade uppgifter om i synner-
het den bristande overensstimmelsen och eventuella korrige-
rande dtgdrder som vidtagits.
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8. Under en period pé tio ar efter att produkten har slippts
ut pd marknaden ska importorerna kunna uppvisa EG-forsikran
om overensstimmelse for marknadskonstrollsmyndigheten och
se till att dessa myndigheter pa begidran kan fa tillgang till den
tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran frin en behorig
nationell myndighet ge den myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att leksaken overens-
stimmer med kraven, pd ett sprik som litt kan forstds av den
myndigheten. Importorerna ska pd begdran samarbeta med den
behoriga myndigheten om de atgirder som vidtas for att undan-
roja riskerna med de leksaker som de har slippt ut pd markna-
den.

Artikel 7
Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en leksak pd markna-
den ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att de
tillimpliga kraven uppfylls.

2. Innan distributérerna tillhandahéller en leksak pd markna-
den ska de kontrollera att leksaken dr forsedd med erforderlig
mirkning, att den &tfoljs av erforderliga dokument, instruktio-
ner och sikerhetsinformation pé ett eller flera sprdk som litt
kan forstds av konsumenter i den medlemsstat i vilken produk-
ten kommer att tillhandahallas pd marknaden samt att tillverka-
ren och importéren har uppfyllt kraven i artikel 4.5 och 4.6
respektive artikel 6.3.

Om en distributor anser eller har skil att tro att leksaken inte
overensstimmer med de krav som anges i artikel 10 och bilaga
II fir denne inte tillhandahalla leksaken pd marknaden forrin
den overensstimmer. Om produkten utgér en risk ska distribu-
toren dessutom informera tillverkaren eller importéren samt
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for en leksak,
se till att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar
leksakens Overensstimmelse med kraven i artikel 10 och bilaga
IL.

4. Distributorer som anser eller har skal att tro att en leksak
som de har tillhandahallit pd marknaden inte Gverensstimmer
med den berorda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska
forsdkra sig om att det vidtas nodvandiga korrigerande dtgarder
for att fa leksaken att verensstimma med kraven eller om sd ir
lampligt for att dra tillbaka eller aterkalla leksaken. Om leksaken
utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart under-
ritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater
dir de har tillhandahallit leksaken, och limna detaljerade upp-
gifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och
eventuella korrigerande dtgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begdran frdn en behorig
nationell myndighet ge den myndigheten den information och

dokumentation som behovs for att visa att leksaken Gverens-
stimmer med kraven. De ska pd begdran samarbeta med den
myndigheten om de atgirder som vidtas for att undanroja ris-
kerna med de leksaker som de har tillhandahéllit pd marknaden.

Artikel 8

De fall nir importérer och distributérer ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 4 nir denne sldpper ut en leksak pa markna-
den i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en
leksak som redan slappts ut pd marknaden pa ett sddant sitt
att 6verensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan paverkas.

Artikel 9
Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begdran identifiera foljande
aktorer for marknadskonstrollsmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en leksak till
dem.

b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en leksak till.

De ekonomiska aktorerna ska, nir det giller tillverkare, kunna
ge den information som avses i forsta stycket under 10 ar efter
att leksaken har slippts ut pd marknaden och, nir det giller
andra ekonomiska aktorer, under 10 &r efter att de har fatt
leksaken levererad.

KAPITEL III
LEKSAKERS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 10
Grundliggande sikerhetskrav

1. Medlemsstaterna ska vidta alla dtgdrder som kravs for att
sakerstilla att leksaker endast slipps ut pd marknaden om de
uppfyller de grundliggande sikerhetskraven, dvs. de allminna
sakerhetskrav som anges i punkt 2 och de sirskilda sikerhets-
krav som anges i bilaga IL

2. Leksaker, inklusive de kemikalier som de innehéller, far
inte innebdra en risk for anviandarens eller ndgon annan persons
sikerhet eller hilsa ndr de anvinds pd avsett eller forutsebart
sitt med tanke pd barns beteende.

Hansyn ska tas till barnets formaga, och i forekommande fall
formagan hos den som har uppsikt over barnet, att hantera
leksaken, sdrskilt ndr det giller leksaker som ar avsedda for
barn under 36 manader eller andra specificerade aldersgrupper.
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Mirkning som anbringats i enlighet med artikel 11.2 samt
bruksanvisning som medfoljer leksakerna ska varna barnet, eller
den som har uppsikt 6ver barnet, for faror och skaderisker som
leksaken kan medfora vid anviandning och upplysa om hur
dessa faror och risker kan undvikas.

3. Leksaker som sldpps ut pd marknaden ska uppfylla de
grundliggande sikerhetskraven under hela den tid som de nor-
malt sett forvintas anvandas.

Artikel 11
Varningar

1. Om det ar lampligt for en siker anvandning ska varningen
enligt artikel 10.2 ange limpliga anvdndarbegrinsningar, i en-
lighet med del A i bilaga V.

For de kategorier av leksaker som fortecknas i del B i bilaga V
ska de varningar som anges dir anvindas. Varningarna som dir
anges i punkterna 2-10 i del B i bilaga V ska anvidndas med
identisk ordalydelse.

Leksaker far inte atfoljas av en eller flera av de specifika var-
ningar som avses i del B i bilaga V om den motsdger leksakens
avsedda anvindning med utgdngspunkt fran leksakens funktion,
storlek och egenskaper.

2. Tillverkaren ska pa lampligt sitt forse leksakerna med vil
synliga, ldtt lasbara, lattforstaeliga och korrekta varningar, an-
tingen direkt pd leksaken, pd en etikett pd leksaken eller pd
forpackningen och om det dr limpligt pd den bruksanvisning
som medfoljer leksaken. For sméd leksaker som siljs utan for-
packning ska limpliga varningar finnas fastade pé sjdlva leksa-
ken.

Varningarna ska foregds av ordet "varning” respektive “var-
ningar” beroende pd omstindigheterna.

Varningar som ér avgorande for kopbeslutet, t.ex. upplysningar
om anvindarnas minimi- och maximidlder och andra tillimpliga
upplysningar i enlighet med bilaga V, ska finnas pa forpack-
ningen eller pd annat sitt vara klart synliga fér konsumenten
fore kopet, inklusive ndr kopet gors via Internet.

3. Ienlighet med artikel 4.7 fir en medlemsstat foreskriva att
dessa varningar eller sikerhetsanvisningarna péd dess territorium
ska skrivas pa ett eller flera sprak som konsumenterna ldtt
forstar, och som den medlemsstaten ska bestimma.

Artikel 12
Fri rorlighet

Medlemsstaterna fir inte forhindra att leksaker som overens-
stimmer med detta direktiv tillhandahélls pd marknaden inom
deras territorium.

Artikel 13
Presumtion om §verensstimmelse

Leksaker som Overensstimmer med de harmoniserade standar-
der eller delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas Gverens-
stimma med de krav som omfattas av dessa standarder eller
delar av dem i artikel 10 och bilaga II.

Artikel 14
Formell invindning mot en harmoniserad standard

1. Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att en har-
moniserad standard inte helt uppfyller de krav som den omfat-
tar och som faststills i artikel 10 och bilaga II, ska kommissio-
nen eller den berérda medlemsstaten ta upp fragan i den kom-
mitté som inrittats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG och
redovisa sina skal for detta. Kommittén ska, efter att ha hort de
relevanta europeiska standardiseringsorganen, yttra sig utan
drojsmal.

2. Mot bakgrund av kommitténs yttrande ska kommissionen
besluta att offentliggora, inte offentliggora, offentliggora med
begrinsningar, behalla, behélla med begransningar eller dra till-
baka hanvisningarna till den berorda harmoniserade standarden
frn Europeiska unionens officiella tidning.

3. Kommissionen ska underritta det berorda europeiska stan-
dardiseringsorganet om detta och vid behov begdra en Gversyn
av de ber6rda harmoniserade standarderna.

Artikel 15
EG-férsikran om overensstimmelse

1. 1 EG-forsikran om overensstimmelse ska det forsikras att
kraven i artikel 10 och bilaga II har visats vara uppfyllda.

2. EG-forsikran om overensstimmelse ska dtminstone inne-
hélla de uppgifter som anges i bilaga IIl i detta direktiv och de
relevanta delarna i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG, och ska
uppdateras kontinuerligt. EG-forsakran om 6verensstimmelse
ska utformas i enlighet med mallen i bilaga III till detta direktiv.
Den ska oversittas till det eller de sprdk som krivs av de med-
lemsstater pd vilkas marknader leksaken slipps ut eller gors
tillganglig.

3. Nidr EG-forsikran om &verensstimmelse upprittas ska till-
verkaren ta ansvar for att leksaken overensstimmer med kraven.

Artikel 16
Allminna principer for CE-mirkning

1. Leksaker som tillhandahdlls pd marknaden ska vara CE-
mirkta.

2. CE-midrkningen ska omfattas av de allmidnna principer
som faststalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
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3.  Medlemsstaterna ska forutsitta att CE-mirkta leksaker
overensstimmer med kraven i detta direktiv.

4.  Icke CE-mirkta leksaker och leksaker som pd annat sitt
inte 6verensstimmer med detta direktiv far visas och anvindas
pd missor och utstillningar, forutsatt att det finns en tydlig
angivelse om att leksakerna inte Overensstimmer med detta
direktiv och att de inte kommer att tillhandahéllas inom gemen-
skapen innan de uppfyller kraven.

Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pa leksaken, pd en etikett
pd leksaken eller pd forpackningen sd att den ar synlig, latt
lasbar och outplanlig. Nir det géller smé leksaker och leksaker
som bestdr av sma delar fir CE-mérkningen anges antingen pa
en etikett eller pd ett informationsblad som atfoljer leksaken.
Om detta inte 4r tekniskt mojligt for leksaker i produktstall ska
CE-mirkningen, forutsatt att produktstillet ursprungligen an-
vindes som forpackning for leksakerna, finnas pa produktstllet.

Om CE-mirkningen inte syns genom forpackningen, om det
finns en sddan, ska den i alla fall finnas pa forpackningen.

2. CE-mirkning ska anbringas innan leksaken slipps ut pa
marknaden. Den fér &tfoljas av ett piktogram eller ndgot annat
mirke som anger en sirskild risk eller ett sarskilt anvandnings-
omréde.

KAPITEL IV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 18
Sikerhetsbedomningar

Innan tillverkarna slipper ut en leksak pa marknaden ska de
analysera eventuella faror som beror pa leksakens kemiska, fy-
sikaliska, mekaniska, elektriska och hygieniska egenskaper eller
dess brandfarlighet och radioaktivitet samt bedoma den mojliga
exponeringen for dessa faror.

Artikel 19

Tillimpliga forfaranden for bedémning av
overensstimmelse

1. Innan tillverkarna slapper ut en leksak pd marknaden ska
de anvinda de forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse
som anges i punkt 2 och 3 for att visa att leksaken uppfyller
kraven i artikel 10 och bilaga II.

2. Om tillverkaren har anvint de harmoniserade standarder
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning och som omfattar alla relevanta sikerhetskrav
for leksaken, ska tillverkaren anvinda forfarandet for intern till-
verkningskontroll enligt modul A i bilaga II tll beslut nr
768/2008EG.

3. Leksaken ska genomgd den EG-typkontroll som avses i
artikel 20 samt forfarandet for Overensstimmelse med typ
som faststills i modul C i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG
i foljande fall:

a) Nar det inte finns ndgra harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som omfattar alla relevanta sikerhetskrav for
leksaken.

b) Nir de harmoniserade standarder som avses i a finns, men
tillverkaren inte eller endast delvis har anviant dem.

¢) Nir en eller flera av de harmoniserade standarder som avses i
a har offentliggjorts med begransningar.

d) Nir tillverkaren anser att leksakens art, utformning, kon-
struktion eller syfte krdver en kontroll av tredje part.

Artikel 20
EG-typkontroll

1. Ansokan om EG-typkontroll, sjilva kontrollen och utfdr-
dandet av EG-typintyget ska goras i enlighet med forfarandena i
modul B i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG.

EG-typkontrollen ska goras i enlighet med modul B punkt 2
andra strecksatsen.

Forutom dessa bestimmelser giller kraven i punkterna 2-5 i
denna artikel.

2. Ansokan om EG-typkontroll ska innehdlla en beskrivning
av leksaken samt tillverkningsplats med adress.

3. Nir ett organ for bedéomning av Overensstimmelse som
anmalts enligt artikel 22 (nedan kallat anmalt organ) utfor EG-
typkontrollen ska det vid behov och tillsammans med tillverka-
ren utvirdera tillverkarens analys enligt artikel 18 av de faror
som leksaken kan medfora.

4. P4 EG-typintyget ska det finnas en hinvisning till detta
direktiv, en firgbild och en tydlig beskrivning av leksaken
med angivande av storlek samt en forteckning over de prov-
ningar som gjorts med en hinvisning till provningsrapporterna i
fraga.

EG-typintyget ska ses over nir det anses nddvindigt, sarskilt nar
leksakens tillverkningsprocess, utgdngsmaterial eller ingdende
delar 4ndras, men i alla hidndelse vart femte ér.
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EG-typintyget ska dras tillbaka om leksaken inte lingre uppfyller
kraven i artikel 10 och bilaga IL

Medlemsstaterna ska se till att deras anmilda organ inte utfirdar
EG-typintyg for leksaker for vilka ett intyg vagrats eller dragits
tillbaka.

5. Den tekniska dokumentation och korrespondens som av-
ser forfaranden for EG-typkontroll ska avfattas pd ett officiellt
sprik i den medlemsstat ddr det anmélda organet finns eller pa
ett sprdk som kan godtas av organet i fraga.

Artikel 21
Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentation som avses i artikel 4.2 ska
innehdlla alla relevanta uppgifter om hur tillverkaren gatt till
vaga for att sikerstilla att leksaken uppfyller kraven i artikel 10
och bilaga II och den ska sirskilt innehélla de dokument som
anges i bilaga IV.

2. Den tekniska dokumentationen ska upprittas pd ett av
gemenskapens officiella sprak, om inte annat foljer av kravet i
artikel 20.5.

3. Tillverkaren ska pd motiverad begiran fran en medlems-
stats myndighet for marknadsovervakning tillhandahélla en
oversittning till den medlemsstatens sprak av relevanta delar
av den tekniska dokumentationen.

Om en myndighet for marknadsovervakning begir att fd den
tekniska dokumentationen eller en oversittning av delar av den
fran en tillverkare kan den faststilla en tidsfrist for detta som
ska vara 30 dagar, sdvida inte en kortare tidsfrist ar berattigad
pa grund av en allvarlig och omedelbar risk.

4. Om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt
punkterna 1, 2 och 3 fir myndigheten f6r marknadsévervak-
ning begdra att tillverkaren pa egen bekostnad ldter ett anmalt
organ utfora en provning av leksaken inom en viss foreskriven
tid for att kontrollera att den uppfyller de harmoniserade stan-
darderna och grundliggande sikerhetskraven.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENS-
STAMMELSE

Artikel 22
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och de andra
medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora be-
domningar av overensstimmelse i enlighet med artikel 20.

Artikel 23
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmdilande myndighet med
ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som kravs
for bedéomning och anmilan av organ f6r bedomning av Gver-
ensstimmelse enligt detta direktiv och for kontroll av anmalda
organ, inklusive Gverensstimmelse med artikel 29.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och
kontroll som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
satt overlater den bedomning, anmalan eller kontroll som avses
i punkt 1 till ett organ som inte dr offentligt, ska det organet
vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar uppfylla
kraven i artikel 24.1-5. Dessutom ska det organet ha vidtagit
atgdrder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan upp-
std i samband med dess verksamhet.

4. Den anmailande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for
de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 24
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad péd ett sddant
sitt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med organen for
bedémning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pd ett sddant sdtt att alla beslut som ror anmailan av
organet for bedomning av Gverensstimmelse fattas av annan
behorig personal dn den som har gjort bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora si-
dan verksamhet som utfors av organ for bedémning av Gver-
ensstimmelse. Den fir heller inte erbjuda eller utfora konsult-
tjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell
information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt ménga an-
stillda med lamplig kompetens for att kunna utféra sina upp-
gifter.
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Attikel 25
Skyldighet att informera om anmilande myndigheter

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfar-
anden for bedomning och anmilan av organ for bedomning av
overensstimmelse och for kontroll av anmalda organ samt om
eventuella dndringar av forfarandena.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 26
Krav avseende anmilda organ

1. Nir det giller anmilan enligt detta direktiv ska ett organ
for bedomning av Gverensstimmelse uppfylla kraven i punk-
terna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inrittas
i enlighet med nationell lag och vara juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller leksak som
den bedomer.

Detta organ fdr vara ett organ som hor till en néringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrader foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anviandning eller underhdll av de leksaker som det bedomer,
forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att
det saknas intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att bedom-
ningen av Overensstimmelse gors far inte utgéras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhiller de leksaker som bedéms och inte heller av
den som foretrader ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra
anvindning av bedémda leksaker som dr nodvindiga for verk-
samheten inom organet fér bedomning av Gverensstimmelse
eller anvindning av leksakerna for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta led-
ning och bedémningspersonal fir varken delta direkt i kon-
struktion, tillverkning, marknadsféring, installation, anvindning
eller underhdll av dessa leksaker eller foretrada parter som be-
driver sddan verksamhet. De fér inte delta i nigon verksamhet
som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddomning av Gverensstimmelse for vilken de har
anmalts. Detta ska framfor allt gilla konsultverksambhet.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underleverantorers verksamhet inte péverkar
sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedom-
ningar av Overensstimmelse.

5. Organ for bedomning av Overensstimmelse och deras
personal ska utfora bedémningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pad det
specifika omrddet och vara fria frdn varje patryckning och in-
citament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka
deras omdome eller resultaten av deras bedomning av Gverens-
stimmelse, sdrskilt ndr det giller personer eller grupper av per-
soner som berors av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Gverensstim-
melse som faststills i artikel 20 for ett sadant organ och for
vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av
organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rak-
ning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av &verensstim-
melse och for varje typ eller kategori av leksaker for vilka det
har anmalts, ska ett organ for bedomning av overensstimmelse
ha till sitt forfogande

a) erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse,

b) beskrivningar av forfaranden for att utféra bedomningar av
overensstimmelse; dessa forfaranden maste medge oppenhet
och mojliggora att forfarandena kan upprepas; organet ska
ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som organet utfor i sin egenskap av anmalt organ
och all annan verksambhet,

¢) forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hansyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den tekniska komplexiteten for leksa-
ken i frdga samt produktionsprocessens seriemissiga karak-
tar.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha de nod-
vandiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av
overensstimmelse och det ska ha tillgdng till den utrustning
och de faciliteter som ar nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att bedomningen av dver-
ensstimmelse gors ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tdcker all
slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omride inom
vilket organet for bedomning av overensstimmelse har an-
malts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar
som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,
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o) tillracklig kinnedom och insikt om de grundliggande kra-
ven, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de rele-
vanta bestimmelserna i harmoniserad gemenskapslagstift-
ningen och dess tillimpningsforeskrifter,

d) forméga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter
som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska sikerstillas att organ for bedomning av Gverens-
stimmelse, deras ledning och bedémningspersonal ar opartiska.

Ersattningen till ledningen for och bedémningspersonalen vid
ett organ for bedomning av Overensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedéomningar som gjorts eller resultaten
av bedomningarna.

9.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrat, om inte medlemsstaten tar pd sig ansvaret enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar
for bedémningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedémning av Gverensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhaller vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med arti-
kel 20 eller de nationella bestimmelser som genomfér den
artikeln, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den med-
lemsstat dir verksamheten utfors. Immaterialritten ska vara
skyddad.

11.  Organ f6r bedomning av Overensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras bedomningspersonal kanner till, det rele-
vanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i sam-
ordningsgruppen for anmilda organ, som inrittats i enlighet
med artikel 38, och de ska som generella riktlinjer anvinda
de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 27
Presumtion om Overensstimmelse

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse som visar att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna
eller delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kra-
ven i artikel 26 forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimp-
liga harmoniserade standarderna.

Artikel 28
Formell invindning mot harmoniserade standarder

Om en medlemsstat eller kommissionen har en formell invind-
ning mot de harmoniserade standarder som avses i artikel 27
ska artikel 14 tillimpas.

Artikel 29
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedomningen av overensstimmelse pad underent-

reprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att under-
entreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 26
och informera den anmiélande myndigheten om detta.

2. De anmailda organen ska ta det fulla ansvaret for under-
entreprendrernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var de
ar etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utf6-
ras av ett dotterbolag endast om kunden gir med pa det.

4. Det anmilda organet ska se till att den anmalande myn-
digheten har tillgang till de relevanta dokumenten rorande be-
domningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifi-
kationer och det arbete som dessa har utfort i enlighet med
artikel 20.

Artikel 30
Ansoékan om anmilan

1. Organet fér bedomning av Overensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmilan enligt detta direktiv till den anmai-
lande myndigheten i den medlemsstat dir det ar etablerat.

2. Ansokan som avses i punkt 1 ska atfoljas av en beskriv-
ning av de bedémningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for bedomning av Gverensstimmelse och den eller de
leksaker som organet anser sig ha kompetens for samt ett ac-
krediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet
for bedomning av Overensstimmelse uppfyller kraven i arti-
kel 26.

3. Om organet for bedémning av dverensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande
myndigheten det underlag som kravs for kontroll, erkdnnande
och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven i artikel 26.

Artikel 31
Anmilningsforfarande

1. De anmalande myndigheterna fir endast anmila de organ
for bedéomning av Gverensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 26.

2. De anmilande myndigheterna ska anmila organ for be-
domning av overensstimmelse till kommissionen och de andra
medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska anmaélningsverk-
tyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bed6ém-
ningarna av overensstimmelse, modulerna fér bedémning av
overensstimmelse och den eller de berérda leksakerna samt
ett relevant intyg om kompetens.
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4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sadant
ackrediteringsintyg som avses i artikel 30.2 ska den anmalande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna
de skriftliga underlag som styrker att organet for bedomning av
overensstimmelse har erforderlig kompetens, och att de system
som behovs for att se till att organet kommer att Gvervakas
regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 26 har
inréttats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invindningar inom tvd veckor efter anmilan, i de
fall ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd ménader efter
anmalan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmdlt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hallas
underrittade om alla relevanta dndringar av anmalan.

Artikel 32

Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda
organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer dven om
det anmils i enlighet med flera gemenskapsrittsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de
organ som anmalts i enlighet med detta direktiv, inklusive de
identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet
som de har anmilts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 33
Andringar i anmilan

1.  Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 26 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten begrinsa eller aterkalla an-
milan tillfalligt eller slutgiltigt, beroende pé hur allvarlig under-
latenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ir.
Den ska omedelbart underritta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om detta.

2. I hiandelse av begransning, tillfillig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmilan eller om det anmaélda organet har upphort
med verksamheten, ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga dtgdrder for att det anmilda organets dokumentation
antingen behandlas av ett annat anmilt organ eller hills till-

ginglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och mark-
nadskontrollmyndigheterna pa deras begiran.

Artikel 34
Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pa
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldig-
heter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pd att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kom-
missionen all information om grunderna fér anmilan eller det
anmalda organets fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kanslig information som
erhéllits i samband med undersokningarna behandlas konfiden-
tiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven f6r anmilan ska den
meddela detta till den anmalande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, t.ex.
vid behov dterta anmdlan.

Artikel 35
De anmiilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmailda organ ska utféra beddomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandet for bedomning av &verens-
stimmelse i artikel 20.

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska vara proportio-
nella sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas i onodan.
Organen for bedomning av 6verensstimmelse ska nir de utfor
sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur och till den tekniska komplexiteten for
leksaken i fraga samt produktionsprocessens seriemdassiga karak-
tar.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som kravs for att leksaken ska Gverensstimma med
detta direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att tillverkaren inte upp-
fyller kraven i artikel 10 och bilaga II eller motsvarande harmo-
niserade standarder, ska det begira att denna tillverkare vidtar
lampliga korrigerande &tgirder, och inte utfiarda det EG-typintyg
som avses i artikel 20.4.

4. Om ett anmilt organ vid kontroll av &verensstimmelse
efter att ett EG-typintyg har utfirdats konstaterar att en leksak
inte langre uppfyller kraven, ska det aligga tillverkaren att vidta
lampliga korrigerande atgirder, och det ska vid behov tillfalligt
eller slutgiltigt aterkalla EG-typintyget.
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5. Om inga korrigerande tgirder vidtas eller om de inte far
onskat resultat, ska det anmalda organet i férekommande fall
beligga EG-typintyget med restriktioner eller dterkalla det till-
falligt eller slutgiltigt.

Artikel 36
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmélande myn-
digheten om f6ljande:

a) Avslag, begransningar och tillfdllig eller slutgiltig dterkallelse
av EG-typintyg.

b) Omstindigheter som inverkar pd rackvidden och villkoren
for anmalan.

¢) Begiran frin marknadskontrollmyndigheterna om informa-
tion om bedomningar av Gverensstimmelse.

d) Pa begdran, bedéomningar av Overensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmalda organen ska ge de andra organ som anmalts i
enlighet med detta direktiv och som utfor liknande bedom-
ningar av Gverensstimmelse och ticker samma leksaker, rele-
vant information om frgor som r6r negativa och, pd begiran,
positiva resultat av bedomningar av Overensstimmelse.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfaren-
het mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna f6r anmalan.

Artikel 38
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och
samarbete mellan de organ som anmilts i enlighet med detta
direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstallande sitt genom en eller flera sektorsspecifik(a) grup-
per av anmalda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmailt
deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom ut-
sedda representanter.

KAPITEL VI
MEDLEMSSTATERNAS SKYLDIGHETER OCH BEHORIGHET
Artikel 39
Forsiktighetsprincipen

Nir de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna vidtar sidana
atgirder som foreskrivs i detta direktiv, sirskilt atgdrderna i
artikel 40, ska de ta vederborlig hidnsyn till forsiktighetsprinci-
pen.

Artikel 40
Allmiint krav pd marknadskontroll

Medlemsstaterna ska organisera och genomfora kontroll av lek-
saker som sldpps ut pd marknaden i enlighet med artiklarna
15-29 i férordning (EG) nr 765/2008. Forutom dessa artiklar
giller artikel 41 i det har direktivet.

Artikel 41
Anvisningar till det anmilda organet

1. Marknadskonstrollsmyndigheter fir begira att ett anmalt
organ lamnar information om alla EG-typintyg som det organet
har utfirdat eller aterkallat samt information om avslag péd an-
sokan om EG-typintyg, inklusive provningsrapporterna och den
tekniska dokumentationen.

2. Om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att en lek-
sak inte uppfyller kraven i artikel 10 och bilaga II ska den i
tillimpliga fall beordra det anmalda organet att dra tillbaka EG-
typintyget for sddana leksaker.

3. Dir det dr nodvindigt, och sdrskilt i de fall som anges i
artikel 20.4 andra stycket, ska marknadskonstrollsmyndigheten
beordra det anmilda organet att se over EG-typintyget.

Artikel 42
Forfaranden for att hantera leksaker som utgér en risk

1.  Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
vidtagit atgirder i enlighet med artikel 20 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller om de har tillrickliga skal att anta att en
leksak som omfattas av detta direktiv utgor en risk for mannis-
kors hilsa eller sikerhet, ska de gora en utvardering av leksaken
med avseende pa alla de krav som faststills i detta direktiv. De
berorda ekonomiska aktorerna ska nir sd krivs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna.
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Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvarderingen konsta-
terar att en leksak inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de
utan drojsmal aldgga de berdrda ekonomiska aktorerna att vidta
lampliga korrigerande atgirder for att leksaken ska uppfylla
dessa krav, dra tillbaka leksaken fr&n marknaden eller dterkalla
den inom en rimlig tid som de faststaller i forhallande till typen
av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda an-
milda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de
atgarder som ndmns i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlemssta-
terna om utvirderingsresultaten och om de atgirder som de har
alagt de berorda ekonomiska aktorerna att vidta.

3. Den berorda ekonomiska aktoren ska se till att lampliga
korrigerande atgirder vidtas i friga om leksaker som den akto-
ren har tillhandahallit pd gemenskapsmarknaden.

4. Om den berdrda ekonomiska aktdren inte vidtar limpliga
korrigerande atgarder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta lamp-
liga tillfdlliga atgdrder for att forbjuda eller begransa tillhanda-
héllandet av leksaken pd deras nationella marknad, dra tillbaka
leksaken frin den marknaden eller dterkalla den.

De ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa atgarder.

5. Iden information som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga
uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna
identifiera den leksak som inte uppfyller kraven, vilken typ av
bristande Overensstimmelse som gors gillande och den risk
leksaken utg6r, vilken typ av nationell &tgird som vidtagits
och dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens
synpunkt. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange
om den bristande Gverensstimmelsen beror pd

a) att produkten inte uppfyller kraven med avseende pd min-
niskors hilsa eller sikerhet, eller

b) brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 13
och som utgdr underlag for presumtion om Gverensstim-
melse.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska
utan drojsmél informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om vidtagna dtgdrder och om eventuella komplette-
rande uppgifter som de har tillgng till med avseende pd den
berorda produktens bristande overensstimmelse samt eventuella
invindningar mot den anmilda nationella atgdrden.

7. Atgirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat
eller kommissionen har rest invindningar inom tre mdanader
efter mottagandet av den information som avses i punkt 4
mot en provisorisk atgird som vidtagits av en medlemsstat.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsade tgir-
der vidtas mot den berorda leksaken utan drojsmdl, till exempel
att leksaken dras tillbaka frdn marknaden.

Artikel 43
Gemenskapens forfaranden i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter att forfarandet i artikel 42.3 och 42.4 slut-
forts, har rests invandningar mot en dtgiard som en medlemsstat
vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgird
strider mot gemenskapslagstiftningen, ska kommissionen utan
dr6jsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
berorda ekonomiska aktorerna eller de berérda ekonomiska ak-
torerna och utvdrdera den nationella atgirden.

Pd grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta
huruvida den nationella dtgarden 4r motiverad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna eller de berorda ekonomiska aktorerna beslutet.

2. Om den nationella atgdrden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgarder som kravs for att sikerstilla att
den leksak som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras
marknader samt underritta kommissionen om detta.

Om den nationella dtgirden anses vara omotiverad ska den
berorda medlemsstaten upphava dtgirden.

3. Om den nationella atgirden anses vara berittigad och
leksakens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i
de harmoniserade standarder som avses i artikel 42.5 b ska
kommissionen informera det eller de berorda europeiska stan-
dardiseringsorganen och ta upp frigan i den kommitté som
inrittats i enlighet med artikel 5 i direktiv 98/34/EG. Kommit-
tén ska efter att ha hort det eller de relevanta europeiska stan-
dardiseringsorganen yttra sig utan drojsmal.

Artikel 44

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

Om en dtgird som avses i artikel 42.4 dr en dtgird som enligt
artikel 22 i forordning (EG) nr 765/2008 ska anmailas via
gemenskapens system for snabbt informationsutbyte ska det
inte behova goras en sirskild anmalan enligt artikel 42.4 i detta
direktiv, forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda:
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a) I anmilan enligt gemenskapens system for snabbt informa-
tionsutbyte anges att dtgdrden ocksd mdste anmilas enligt
detta direktiv.

b) Det underlag som avses i artikel 42.5 har bifogats anmalan
enligt gemenskapens system for snabbt informationsutbyte.

Artikel 45
Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 42 ska en
medlemsstat, om den konstaterar nigot av foljande, aldgga den
berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Gverens-
stimmelsen:

a) CE-mérkningen har anbringats i strid med artikel 16 eller
artikel 17.

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det har inte upprattats ndgon EG-férsakran om overensstim-
melse.

d) EG-forsikran om Overensstimmelse har inte upprittats pa ett
korrekt sitt.

¢) Den tekniska dokumentationen ar antingen inte tillganglig
eller inte komplett.

2. Om sadan bristande overensstimmelse som avses i punkt
1 fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta lampliga at-
girder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet av lek-
saken pd marknaden eller se till att den &terkallas eller dras
tillbaka frdn marknaden.

KAPITEL VII
KOMMITTEFORFARANDE
Artikel 46
Andrings- och genomforandebestimmelser

1.  Kommissionen kan dndra foljande bestimmelser i syfte att
anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen:
a) Bilaga L.

b) Punkterna 11 och 13 i del III i bilaga II

¢) Bilaga V.

Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 47.2.

2. Kommissionen fir anta sirskilda gransvirden for kemika-
lier som anvinds i leksaker som dr avsedda for barn under 36

madnader eller i andra leksaker som dr avsedda att stoppas i
munnen, med beaktande av de krav for livsmedelsforpackningar
som giller enligt forordning (EG) nr 1935/2004 och de sir-
skilda atgdrder som giller for vissa material samt med beak-
tande av skillnaderna mellan leksaker och material som kommer
i kontakt med livsmedel. Kommissionen ska dndra tillagg C till
bilaga II till detta direktiv i enlighet harmed. Dessa atgirder,
som avser att dndra icke visentliga delar av detta direktiv ge-
nom att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 47.2 i detta
direktiv.

3. Kommissionen fir besluta att dmnen eller blandningar
som Klassificerats som cancerframkallande, mutagena eller re-
produktionstoxiska i kategorierna i avsnitt 5 i tilligg B till bilaga
II och som har utvirderats av den berorda vetenskapliga kom-
mittén fir anvindas i leksaker, samt dndra tillagg A till bilaga 1I
i enlighet hirmed. Dessa dtgdrder, som avser att dndra icke
vasentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kont-
roll som avses i artikel 47.2.

Artikel 47
Kommitté

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-5a.4
och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av be-
stimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

KAPITEL VIII
SARSKILDA ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER
Artikel 48
Rapportering

Senast den 20 juli 2014 och dérefter vart femte ar, ska med-
lemsstaterna rapportera till kommissionen om hur detta direktiv
tillimpas.

Den rapporten ska innehélla en utvirdering av dels situationen
ndr det giller leksakers sikerhet, dels hur verkningsfullt detta
direktiv dr samt en beskrivning av de marknadsovervaknings-
aktiviteter som bedrivs av den medlemsstaten.

Kommissionen ska utarbeta och offentliggora en sammanfatt-
ning av de nationella rapporterna.

Artikel 49
Insyn och sekretess

Niar medlemsstaternas myndigheter och kommissionen antar
atgirder enligt detta direktiv ska de tillimpa kraven pd insyn
och sekretess i artikel 16 i direktiv 2001/95/EG.
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Artikel 50
Motivering till dtgirder

Alla dtgarder som vidtas enligt detta direktiv for att forbjuda
eller begransa att en leksak slipps ut pd marknaden, eller for att
dra tillbaka eller dterkalla leksaken fran marknaden ska innehélla
en redogorelse for grunderna till dtgarden.

Sédana atgdrder ska utan drojsmal meddelas den berorda parten,
som samtidigt ska informeras om vilka rittsmedel som denne
forfogar over enligt gallande lagstiftning i medlemsstaten i friga
och vilka tidsfrister som giller for dessa rattsmedel.

Artikel 51
Pafoljder

Medlemsstaterna ska faststilla regler for péféljder for ekono-
miska aktorer, som kan inbegripa straffrittsliga péfoljder for
allvarliga overtradelser, vid overtridelser av de nationella be-
stimmelser som antas i enlighet med detta direktiv och de
ska vidta alla dtgarder som krivs for att sakerstilla att pafolj-
derna verkstills.

Pifoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande
och far skdrpas om den relevanta ekonomiska aktoren tidigare
har begdtt en liknande overtridelse av bestimmelserna i detta
direktiv.

Medlemsstaterna ska anmala dessa bestimmelser till kommissio-
nen senast den 20 juli 2011 och direfter utan drojsmal alla
dndringar som giller dem.
KAPITEL IX
SLUTBESTAMMELSER OCH OVERGANGSBESTAMMELSER
Artikel 52
Tillimpning av direktiven 85/374/EEG och 2001/95/EG
1.  Detta direktiv paverkar inte direktiv 85/374/[EEG.
2. Direktiv 2001/95/EG ska gilla for leksaker i enlighet med
artikel 1.2 i det direktivet.
Artikel 53
Overgingsperioder

1. Medlemsstaterna far inte forhindra att leksaker som Gver-
ensstimmer med direktiv 88/378/EEG och som sldpptes ut pd
fore den 20 juli 2011 tillhandahalls pd marknaden.

2. Utover det som faststills i punkt 1 fir medlemsstaterna
inte forhindra att leksaker som uppfyller alla krav i detta direk-
tiv, forutom de som avses i del Il i bilaga II, forutsatt att dessa
leksaker uppfyller kraven i del 3 i bilaga II till direktiv

88/378/EEG och slipptes ut pa marknaden fore den 20 juli
2013, tillhandahélls pd marknaden.
Artikel 54
Inforlivande

Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra forfatt-
ningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 20 januari 2011 och genast underritta kommissionen
om detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 20 juli
2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sdan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.
Artikel 55
Upphiivande

Direktiv 88/378/EEG ska, med undantag av artikel 2.1 och del
3 i bilaga II, upphora att gilla frdn och med den 20 juli 2011.
Artikel 2.1 och del 3 i bilaga II i det direktivet ska upphora att
gilla fran och med den 20 juli 2013.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det har direktivet.

Artikel 56

Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 57

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 18 juni 2009.

Pd rddets vagnar
S. FULE
Ordforande

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordforande
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BILAGA 1

Forteckning over produkter som inte ska betraktas som leksaker i den betydelse som avses i detta direktiv

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

(som avses i artikel 2.1)

. Hogtids- och festdekorationer.

. Samlarprodukter, forutsatt att det pd produkten eller forpackningen finns en synlig och tydlig uppgift om att den dr

avsedd for samlare over 14 4r. Exempel pd denna typ av produkt dr
a) detaljerade och verklighetstrogna skalenliga modeller,

b) byggsatser med detaljerade skalenliga modeller,

¢) dockor i folkdrikt, prydnadsdockor och andra liknande artiklar,
d) historiska kopior av leksaker, och

e) verklighetstrogna kopior av skjutvapen.

. Sportutrustning, dven rullskridskor, inlines och rullbrador avsedda for barn som viger mer 4n 20 kg.

. Cyklar med en hogsta sadelhojd pa mer dn 435 mm, mitt som det vertikala avstdndet frdn marken till sadelns

ovansida, med sadeln i horisontellt lige och sadelstolpen placerad i hogsta tillitna ldge.

. Sparkcyklar och andra transportmedel avsedda for idrottsutdvning eller framforande pé allméin vig eller allmin géng-

och cykelvig.

. Eldrivna fordon som ir avsedda att framf6ras pa allmin vég, trottoar eller allmin ging- eller cykelvig.

. Utrustning for vattensport avsedd att anvindas pd djupt vatten och simhjilpmedel for barn, t.ex. simringar och

simdynor.

. Pussel med mer dn 500 bitar.

. Gevir och pistoler som drivs med komprimerad gas, utom vattenpistoler och vattengevir, och pilbdgar lingre dn

120 cm.

Fyrverkerier, inklusive knallskott som inte ar sirskilt utformade for leksaker.

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

Funktionella pedagogiska produkter, som elektriska ugnar, strykjirn eller andra funktionella produkter som fungerar
med en mirkspanning pd mer dn 24 volt och som uteslutande siljs for att anvindas i undervisningssyfte under

tillsyn av en vuxen.

Produkter avsedda for undervisning i skolor och annan pedagogisk verksamhet under tillsyn av en vuxen lrare,
sdsom laborationsutrustning.

Elektronisk utrustning, t.ex. persondatorer och spelkonsoler som anvinds for interaktiva program, och tillhérande
kringutrustning, om den elektroniska utrustningen eller kringutrustningen inte r sirskilt utformad for och riktad till
barn och inte har ett lekvirde i sig, som sirskilt utformade persondatorer, tangentbord, joystickar eller styrhjul.
Interaktiv mjukvara avsedd for fritid och underhéllning, som datorspel, och lagringsmedium som cd-skivor.
Trostnappar for smébarn.

Leksaksliknande lampor.

Elektriska transformatorer for leksaker.

Modeaccessoarer for barn, som inte ska anvindas vid lek.
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BILAGA 11

SARSKILDA SAKERHETSKRAV

I. Fysikaliska och mekaniska egenskaper

1. Leksaker och deras delar samt fastanordningar for fast monterade leksaker ska ha erforderlig mekanisk hallfasthet
och, i férekommande fall, tillricklig stabilitet for att tala de pakdnningar de utsdtts f6r vid anvindning utan att
brytas sonder eller deformeras med &tf6ljande risk for kroppsskada.

2. Atkomliga kanter, utskjutande partier, rep, snoren, kablar och fistanordningar ska vara utformade och konstrue-
rade pa ett sddant sitt att risken for kroppsskada vid kontakt minimeras.

3. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att de inte ger upphov till nigon risk, eller
endast en minimal risk, i samband med att de anvinds pd grund av att deras olika delar sitts i rorelse.

4. a)

b)

&

=

Leksaker och deras delar fir inte medfora risk for strypning.

Leksaker och deras delar fir inte medfora risk for kvivning till f6ljd av stopp i lufttillforseln genom att pa
yttre vag tappa till luftvigarna till munnen och nésan.

Leksaker och deras delar ska ha sddana dimensioner att de inte kan medfora risk for kvivning till foljd av
stopp i lufttillforseln pd grund av att foremal fastnar i munnen eller i svalget och dérigenom hindrar luften
fran att komma ner i lungorna.

Leksaker som uppenbarligen ar avsedda for barn under 36 ménader, deras bestandsdelar och delar som kan
tas loss frdn leksakerna ska ha sidana dimensioner att de inte kan sviljas eller inandas. Detta giller ocksd
andra leksaker som 4r avsedda att stoppas i munnen, deras bestandsdelar och alla delar som kan tas loss fran
dem.

Forpackningarna i vilka leksakerna salufors i detaljhandeln fir inte medféra risk for strypning eller kvdvning
genom att pd yttre vig tippa till munnen och nisan.

Leksaker i livsmedel eller livsmedelsforpackningar maste ha sin egen forpackning. Denna forpackning ska,
sdsom den salufors, ha sidana dimensioner att den inte kan sviljas eller inhaleras.

Leksaksforpackningar, sdsom anges i leden e och f, som ar sfiriska, dggformade eller ellipsformade och
eventuella lostagbara delar av dessa, eller av cylinderformade forpackningar med avrundade dndar, maéste
vara av en sidan dimension att de inte kan leda till stopp i lufttillférseln pd grund av att foremdl fastnar i
munnen eller i svalget och ddrigenom hindrar luften fran att komma ner i lungorna.

Leksaker som sitter fast ihop med ett livsmedel pa ett sddant sitt att man att man méste fortdra det for att
komma &t leksaken ska forbjudas. Delar av leksaker som pé annat sitt direkt sitter ihop med ett livsmedel ska
uppfylla de krav som faststills i leden ¢ och d.

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

6. Leksaker som det gar att krypa in i och som dé bildar ett slutet rum for anvidndaren ska ha en utgdng som den
avsedda anvindaren litt kan Oppna inifrén.

7. Leksaker med vars hjilp anvindaren kan forflytta sig ska sd lingt mojligt vara forsedda med broms, anpassad till
typ av leksak och till den rorelseenergi som leksaken alstrar. Bromssystemet ska vara enkelt att anvdnda utan risk
for att anvindaren kastas ur leksaken eller att denne eller andra personer skadas.

Den hogsta konstruktiva hastighet som eldrivna lekfordon fir ha ska begrinsas for att minska skaderisken.
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8. Projektilers utformning och sammansittning och den rorelseenergi de kan alstra nir de skjuts ut fran en leksak
avsedd for detta ska vara sddana att det med hénsyn till leksakens art inte finns ndgon risk for att anvidndaren
eller ndgon annan person skadas.

9. Leksaker mdste vara konstruerade for att sikerstilla att

a) den hogsta och lagsta temperaturen pa dtkomliga ytor inte kan orsaka skador vid berdring, och

b) dnga eller gas inne i leksaken inte uppndr sadan temperatur eller sidant tryck att de kan valla brinnskada,
skdllning eller annan kroppsskada d& de sldpps ut frdn leksaken pé annat sitt 4n vad som dr avsett.

10. Leksaker som dr tillverkade for att avge ljud bor ndr det géller maximivarden for impulsljud och varaktiga ljud
vara utformade och konstruerade pa ett sidant sitt att ljudet inte kan skada barnens horsel.

11. Aktivitetsleksaker ska vara utformade sd att risken att klimma sig eller fastna med kroppsdelar eller klider och att
falla, kollidera eller drunkna minimeras. I synnerhet ska ytan pd sidana leksaker, som ett eller flera barn kan leka
pa, vara utformad sd att den héller for belastningen av barnen.

II. Brinnbarhet

1. Leksaker far inte utgora eldfarliga inslag i barnets omgivning. De ska darfor bestd av material som uppfyller ett
eller flera av foljande villkor:

a) De brinner inte under direkt inverkan av en oppen ldga, gnista eller mojlig annan antindningskalla.

b) De dr inte littantindliga (ligan ska slockna sd snart som brandorsaken avligsnas).

¢) Om de antinds brinner de lingsamt och med en liga som sprids med ldg hastighet.

d) Oavsett leksakernas kemiska sammansittning har de utformats for att mekaniskt fordroja forbranningsproces-
sen.

Brinnbara material fir inte utgora en antindningsrisk for andra material som ingar i leksaken.

2. Leksaker, som for sin funktion mdste innehalla sddana dmnen eller blandningar som uppfyller de klassificerings-
villkor som faststills i avsnitt 1 i tilligg B, sdrskilt material och utrustning for kemiska experiment, hopsittning av
modeller, gjutning av plast eller keramik, emaljering, fotografering och liknande, fir inte innehdlla dmnen eller
blandningar som kan bli antindliga efter forlust av oantindliga flyktiga bestindsdelar.

3. Leksaker, utom knallskott, fir inte vara explosiva eller innehélla bestdndsdelar eller imnen som kan explodera vid
anvindning enligt artikel 10.2 forsta stycket.

4. Leksaker, sirskilt kemiska leksaker, fir inte innehdlla dmnen eller blandningar som

a) ndr de blandas ihop kan explodera genom kemisk reaktion eller upphettning eller

b) som kan explodera nir de blandas med oxiderande dmnen, eller

¢) innehller flyktiga 4mnen som &r antdndliga i luft och riskerar att bilda antdndliga eller explosiva gas/luftbland-
ningar.
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III. Kemiska egenskaper

1. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pd ett sddant sitt att det inte finns ndgon risk for skador pd

minniskors hilsa till foljd av exponering for de kemiska dmnen eller blandningar som leksaken bestr av eller
innehaller, om leksakerna anvinds i enlighet med artikel 10.2 forsta stycket.

Leksaker ska uppfylla relevant gemenskapslagstiftning om vissa kategorier av produkter eller om begrinsningar
for vissa damnen och blandningar.

. Leksaker som i sig dr dmnen eller blandningar méste ocksd verensstimma med rddets direktiv 67/548/EEG av

den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om Klassificering, forpackning och mirkning
av farliga amnen ('), Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga pre-
parat (%) eller Europaparlamentets eller rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 av
damnen och blandningar (3), beroende pd vilket som ar tillimpligt, i friga om Klassificering, forpackning och
mirkning av vissa dmnen och blandningar.

. Amnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (s.k. CMR-dmnen) i

kategori 1A, 1B eller 2 enligt forordning (EG) nr 12722008 ska, utan att det péverkar tillimpningen av
begrinsningarna i punkt 1 andra stycket, inte anvindas i leksaker, i leksakernas bestindsdelar eller mikrostruk-
turellt urskiljbara delar av leksaker.

. Med avvikelse fran punkt 3 fir dmnen eller blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i de kategorier som

faststills i avsnitt 3 i tilligg B anvindas i leksaker, i leksakernas bestindsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara
delar av leksaker om ndgot av foljande villkor ar uppfyllda:

a) Dessa dmnen eller blandningar ingdr i separata koncentrationer som ar lika stora eller mindre 4n de relevanta
koncentrationer som faststdlls i de EU-réttsakter som avses i avsnitt 2 i tilligg B for klassificering av bland-
ningar som innehdller dessa dmnen.

b) Dessa dmnen eller blandningar, i alla former, 4r odtkomliga for barn, inbegripet genom inandning, nir
leksaken anvands i enlighet med artikel 10.2 forsta stycket.

¢) Ett beslut i enlighet med artikel 46.3 har fattats for att tillita dmnet eller blandningen och deras anvindning,
och dmnet eller blandningen och de tillitna anvindningarna av dem har fortecknats i tilligg A.

Det beslutet far fattas om foljande villkor dr uppfyllda:

i) Anvindningen av dmnet eller blandningen har utvirderats av behorig vetenskaplig kommitté och funnits
vara siker, sdrskilt med tanke p& exponeringen.

ii) Det finns inga lampliga ersittningsdimnen eller blandningar, vilket framgar av en analys av mojliga
alternativ.

iii) Amnena eller blandningarna &r inte férbjudna att anvindas i konsumentvaror enligt forordning (EG) nr
1907/2006.

Behorig vetenskaplig kommitté ska pd kommissionens uppdrag ta upp dmnena och blandningarna till ny bedom-
ning s fort det uppstér nya farhdgor kring sikerheten och minst vart femte ar fran den dag da ett beslut enligt
artikel 46.3 antagits.

. Med avvikelse fran punkt 3 fir dmnen eller blandningar som Klassificeras som CMR-dmnen i de kategorier som

faststalls i avsnitt 4 i tilligg B anvindas i leksaker, i leksakernas bestdndsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara
delar av leksaker under forutsittning att

a) dessa amnen eller blandningar ingdr i separata koncentrationer som ir lika stora eller mindre dn de relevanta
koncentrationer som faststills i de gemenskapsrattsakter som avses i avsnitt 2 i tilligg B for klassificering av
blandningar som innehéller dessa dmnen,

b) dessa dmnen eller blandningar, i alla former, 4r odtkomliga for barn, inbegripet genom inandning, nir
leksaken anvinds i enlighet med artikel 10.2 forsta stycket, eller

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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10.

11.

¢) ett beslut i enlighet med artikel 46.3 har fattats for att tillita Zmnet eller blandningen och deras anvindning,
och dmnet eller blandningen och de tillitna anvindningarna av dem har fortecknats i tilligg A.

Det beslutet fir fattas om foljande villkor 4r uppfyllda:

i) Anvindningen av dmnet eller blandningen har utvirderats av behorig vetenskaplig kommitté och funnits
vara siker, sirskilt med tanke pa exponeringen.

ii) Amnena eller blandningarna ir inte férbjudna att anvindas i konsumentvaror enligt férordning (EG) nr
1907/2006.

Behorig vetenskaplig kommitté ska pd kommissionens uppdrag ta upp dmnena och blandningarna till ny bedom-
ning sd fort det uppstdr nya farhagor kring sikerheten och minst vart femte &r fran den dag da ett beslut enligt
artikel 46.3 antagits.

. Punkterna 3, 4 och 5 ska inte tillimpas pa nickel i rostfritt stal.

. Punkterna 3, 4 och 5 ska inte tillimpas pd material som uppfyller de sirskilda grinsvirdena i tilligg C, eller, tills

sddana bestimmelser har faststillts, men senast 20 juli 2017, och material som omfattas av och uppfyller
bestimmelserna for material som kommer i kontakt med livsmedel i enlighet med férordning (EG) nr
1935/2004 och de sirskilda dtgérder som galler for vissa material.

. Utan att detta paverkar tillimpningen av punkterna 3 och 4 ska anvindning av nitrosaminer och nitroserbara

amnen forbjudas i leksaker som dr avsedda for barn under 36 manader eller i andra leksaker som ir avsedda att
stoppas i munnen om overforingen av dmnena ar lika hog eller hogre dn 0,05 mg/kg for nitrosaminer och 1
mg/kg for nitroserbara dmnen.

. Kommissionen ska systematiskt och regelbundet utvirdera forekomsten av farliga 4mnen i material i leksaker.

Dessa utvirderingar ska ta hansyn till rapporter fran marknadsovervakande organ och till synpunkter som
medlemsstater och intressenter ger uttryck for.

Sminkleksaker, som leksakssmink for dockor, ska uppfylla kraven pd sammansittning och mérkning i radets
direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (1).

Leksaker far inte innehalla foljande allergiframkallande doftimnen:

Nr Namn pd det allergiframkallande doftimnet CAS-nummer
1. Olja av alandsrot (Inula helenium) 97676-35-2

2. Allylisotiocyanat 57-06-7

3. Bensylcyanid 140-29-4

4. 4 Tert-butylfenol 98-54-4

5. Chenopodiumolja 8006—99-3

6. Cyclamenalkohol 4756-19-8

7. Dietylmaleat 141-05-9

8. Dihydrokumarin 119-84-6

9. 2,4-Dihydroxi-3-metylbensaldehyd 6248-20-0

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.
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Nr Namn pé det allergiframkallande doftimnet CAS-nummer
10. 3,7-Dimetyl-2-Oken-1-ol (6,7-dihydrogeraniol) 40607-48-5
11. 4,6-Dimetyl-8-tert-butylkumarin 17874-34-9
12. Dimetylcitrakonat 617-54-9
13. 7,11-Dimetyl-4,6,10-dodekatrien-3-on 26651-96—-7
14. 6,10-Dimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on 141-10-6
15. Difenylamin 122-39-4
16. Etylakrylat 140-88-5
17. Fikonblad, firska och beredda 68916-52-9
18. Trans-2-heptenal 18829-55-5
19. Trans-2-hexenaldietylacetal 67746-30-9
20. Trans-2-hexenaldimetylacetal 18318-83-7
21. Hydroabietylalkohol 13393-93-6
22. 4-Etoxifenol 622-62-8
23. 6-Isopropyl-2-dekahydronaftalenol 34131-99-2
24. 7-Metoxikumarin 531-59-9
25. 4-Methoxifenol 150-76-5
26. 4-(p-Metoxifenyl)-3-buten-2-on 943-88-4
27. 1-(p-Methoxifenyl)-1-penten-3-on 104-27-8
28. Metyl-trans-2-butenoat 623-43-8
29. 6-Metylkumarin 92-48-8
30. 7-Metylkumarin 2445-83-2
31. 5-Metyl-2,3-hexanedion 13706-86—0
32. Costusrotolja (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
33. 7-Etoxi-4-metylkumarin 87-05-8
34. Hexahydrokumarin 700-82-3
35. Perubalsam, obearbetad (Exudat av Myroxylonpereirae (Royle) 8007-00-9

Klotzsch)

36. 2-Pentyliden-cyklohexanon 25677-40-1
37. 3,6,10-Trimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on 1117-41-5
38. Citronverbenaolja (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
39. Ambrettmysk (4-tert-butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen) 83-66-9
40. 4-fenyl-3-buten-2-on 122-57-6
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Nr Namn pé det allergiframkallande doftamnet CAS-nummer
41. Amylkanelaldehyd 122-40-7
42. Amylkanelalkohol 101-85-9
43, Bensylalkohol 100-51-6
44, Bensylsalicylat 118-58-1
45. Kanelalkohol 104-54-1
46. Kanelaldehyd 104-55-2
47. Citral 5392-40-5
48. Kumarin 91-64-5
49. Eugenol 97-53-0
50. Geraniol 106-24-1
51. Hydroxicitronellal 107-75-5
52. Hydroxi-metylpentylcyklohexenkarboxaldehyd 31906-04—4
53. Isoeugenol 97-54-1

54. Ekmosseextrakt 90028-68-5
55. Tramosseextrakt 90028-67-4

Spar av dessa doftimnen ska dock tillitas forutsatt att forekomsten ar tekniskt oundviklig enligt god tillverk-
ningssed och inte overskrider 100 mg/kg.

Dessutom ska namnen pé foljande allergiframkallande doftimnen anges pé leksaken, pd en anbringad etikett, pd
forpackningen eller i en tféljande broschyr om de anvinds i en leksak i koncentrationer 6ver 100 mg/kg av
leksaken eller bestdndsdelar av denna.

Nr Namn pd det allergiframkallande doftimnet CAS-nummer
1. Anisylalkohol 105-13-5
2. Bensylbensoat 120-51-4
3. Bensylcinnamat 103-41-3
4. Citronellol 106-22-9
5. Farnesol 4602-84-0
6. Hexylkanelaldehyd 101-86-0
7. Lilial 80-54-6
8. d-Limonen 5989-27-5
9. Linalol 78-70-6
10. Metylheptinkarbonat 111-12-6
11. 3-Metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on 127-51-5
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12. Anvindningen av de doftimnen som anges i punkterna 41-55 i forteckningen under punkt 11 och de doftim-
nen som anges i punkterna 1-11 i forteckningen i tredje stycket i punkt 11 ska vara tillitna i doftspel,
kosmetiklddor och smakspel under forutsittning att

i) dessa doftimnen ar tydligt angivna pa forpackningen och férpackningen innehéller en siddan varning som
anges i punkt 10 i del B i bilaga V,

i) i forekommande fall, att de produkter som barnet tillverkar i enlighet med anvisningarna méste overens-
stimma med kraven i direktiv 76/768/EEG, och

iii) i forekommande fall, att dessa doftimnen Gverensstimmer med den relevanta livsmedelslagstiftningen.

Barn under 36 ménader ska inte anvinda sddana doftspel, kosmetiklddor och smakspel, och dessa leksaker ska
overensstimma med punkt 1 i del B i bilaga V.

13. Utan att detta paverkar punkterna 3, 4 och 5 fir foljande griansvirden for migration fran leksaker eller delar av
leksaker inte Gverskridas:

Grundamne i torrt, spr('jrt]:,g /}l)(lzglverliknande i Véitskeforl;r;g{keller Klibbigt mglkg
eller bojligt leksaksmaterial leksaksmaterial 2SS e

Aluminium 5625 1 406 70 000
Antimon 45 11,3 560
Arsenik 3,8 0,9 47
Barium 4500 1125 56 000
Bor 1200 300 15 000
Kadmium 1,9 0,5 23
Krom (III) 37,5 9.4 460
Krom (VI) 0,02 0,005 0,2
Kobolt 10,5 2,6 130
Koppar 622,5 156 7700
Bly 13,5 3,4 160
Mangan 1200 300 15000
Kvicksilver 7,5 1,9 94
Nickel 75 18,8 930
Selen 37,5 9,4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tenn 15000 3750 180 000
Organiskt tenn 0,9 0,2 12
Zink 3750 938 46 000
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Dessa gransvirden ska inte gilla leksaker eller delar av leksaker som pd grund av sin tillginglighet, funktion,
volym eller massa inte kan utgéra ndgon fara till f6ljd av att barnen suger, slickar, sviljer eller har langvarig
hudkontakt med leksakerna, nir de anvinds enligt artikel 10.2 forsta stycket.

IV. Elektriska egenskaper

VL

1.

Leksaker fir inte drivas med en mérkspanning som o6verstiger 24 volt likstrom eller motsvarande vixelstrom, och
ingen atkomlig del fir ha en spidnning hogre dn 24 volt direktstrom eller motsvarande vixelspinning.

Den inre spanningen far inte overstiga 24 volt likstrom eller motsvarande vixelspanning, sdvida det inte kan
sikerstillas att den kombination av spinning och strém som genereras inte ger upphov till ndgon risk eller skadlig
elchock, ocksd nir leksaken dr sonder.

. Delar av leksaker som ir eller kan komma i kontakt med en elektrisk stromkilla som kan orsaka elchock, samt

kablar eller ledningar genom vilka elektricitet leds till dessa delar, ska vara vil isolerade och mekaniskt skyddade
for att forhindra risk for sidana elchocker.

. Elektriska leksaker ska vara utformade och tillverkade pa ett sddant sitt att den hogsta temperatur som direkt

atkomliga ytor kan nd inte ger brinnskador vid beroring.

. Vid forutsebara fel ska leksakerna skydda mot elfaror som beror pd en elektrisk stromkalla.
. Elektriska leksaker maste ge tillrickligt skydd mot brandfara.

. Elektriska leksaker ska vara utformade och tillverkade sd att elektriska, magnetiska och elektromagnetiska falt eller

annan stralning som genereras av utrustningen begrénsas till vad som ar nodvandigt for att leksaken ska fungera,
och de maste fungera pd en siker nivd i Gverensstimmelse med allmint erkdnda vetenskapliga rén och med
beaktande av sdrskilda gemenskapsbestimmelser.

. Leksaker med ett elektroniskt kontrollsystem ska vara utformade och tillverkade sd att de ér sikra dven nar det

elektriska systemet fungerar daligt eller slutar att fungera pd grund av ett fel i sjdlva systemet eller ndgon annan
orsak.

. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att de inte utgér ndgon hilsofara eller risk for

skada péd ogon eller hud pd grund av lasrar, lysdioder (LED-lampor) eller annan typ av stralning.

. Den elektriska transformatorn till en leksak fir inte utgora en del av sjilva leksaken.

Hygien

1.

Leksaker ska vara utformade och tillverkade pa ett sddant sitt att de uppfyller kraven pd hygien och renlighet for
att undvika infektion, sjukdom eller smitta.

. En leksak avsedd for barn under 36 mdnader méste utformas och konstrueras s att den kan rengéras. En

tygleksak ska i detta syfte gd att tvitta, med undantag for om den innehaller en mekanism som kan skadas
om den vattvittas. Leksaken ska uppfylla sakerhetskraven dven efter att ha rengjorts i enlighet med denna punkt
och tillverkarens instruktioner.

Radioaktivitet

Leksaker ska uppfylla alla relevanta dtgarder som antagits i enlighet med kapitel III i fordraget om upprittandet av
Europeiska atomenergigemenskapen.
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Forteckning 6ver CMR-imnen och deras tillitna anvindning i enlighet med punkterna 4, 5 och 6 i del III

Tilligg A

Amne

Klassificering

Tilldten anvindning

Nickel

CMR 2

I rostfritt stal
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Tilligg B
KLASSIFICERING AV AMNEN OCH BLANDNINGAR

Som ett resultat av tidpunkten for tillimpningen av forordning (EG) nr 12722008 finns det olika likvardiga sitt att
hinvisa till en viss klassificering som ska anvindas vid olika tidpunkter.

1. Kriterier for klassificering av dmnen och blandningar med tillimpning av punkt 2 i del II

A. Kriterier som ska tillimpas fran den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015:

Amnen

Amnet uppfyller kriterierna for alla nedanstdende faroklasser eller kategorier som faststlls i bilaga I till forordning
(EG) nr 1272/2008:

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14
kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7, skadliga effekter pd sexuell funktion och fertilitet eller pd avkommans utveckling,
3.8, andra effekter dn narkosverkan, 3.9 och 3.10.

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.

Blandningar

Blandningen ir farlig i den mening som avses i direktiv 67/548/EEG.
B. Kriterium som ska tillimpas fran den 1 juni 2015:

Amnet eller blandningen uppfyller kriterierna for alla nedanstdende faroklasser eller kategorier som faststalls i bilaga
[ till forordning (EG) nr 1272/2008:

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2, 2.14
kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7, skadliga effekter pd sexuell funktion och fertilitet eller pd avkommans utveckling,
3.8, andra effekter dn narkosverkan, 3.9 och 3.10.

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.

2. EU-rittsakter som styr anvindningen av vissa dmnen med tillimpning av punkterna 4 och 5 a i del IIL

Fran den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015 ska de relevanta koncentrationer for klassificeringen av blandningar som
innehdller dmnena i friga utgoras av dem som faststills i enlighet med direktiv 1999/45/EG.

Fran den 1 juni 2015 ska de relevanta koncentrationer for klassificeringen av blandningar som innchéller dmnena i
fraga utgoras av dem som faststills i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

3. Kategorier av imnen och blandningar som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska (CMR) med tillimpning av punkt 4 i del III.

Amnen

Punkt 4 i del Il avser dmnen som Kklassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A och 1B enligt férordning (EG) nr
1272/2008.
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Blandningar
Frin den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015 avser punkt 4 i del IIl blandningar som Klassificeras som CMR-dmnen i
kategori 1 och 2 enligt antingen direktiv 1999/45/EEG eller direktiv 67/548/EEG.

Frin den 1 juni 2015 avser punkt 4 i del IIl blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A och 1B
enligt forordning (EG) nr 1272/2008.

. Kategorier av dmnen och blandningar som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-

tionstoxiska (CMR) med tillimpning av punkt 5 i del IIL
Amnen

Punkt 5 i del III avser &mnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 2 enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

Blandningar
Fran den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015 avser punkt 5 i del IIl blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i
kategori 3 enligt antingen direktiv 1999/45[EG eller direktiv 67/548/EEG.

Frén den 1 juni 2015 avser punkt 5 i del IIl blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 2 enligt
forordning (EG) nr 1272/2008.

. Kategorier av dmnen och blandningar som Kklassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-

tionstoxiska (CMR) med tillimpning av artikel 46.3.

Amnen

Artikel 46.3 avser dmnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A, 1B och 2 enligt forordning (EG) nr
1272/2008.

Blandningar

Frén den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015 avser artikel 46.3 blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i

kategori 1, 2 och 3 enligt antingen direktiv 1999/45/EG eller direktiv 67/548/EEG.

Fran den 1 juni 2015 avser artikel 46.3 blandningar som Klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A, 1B och 2 enligt
forordning (EG) nr 1272/2008.
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Tilligg C

Sidrskilda grinsvirden for kemikalier som anvinds i leksaker som ir avsedda for barn under 36 ménader eller i
andra leksaker som ir avsedda att stoppas i munnen, vilka antagits i enlighet med artikel 46.2
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BILAGA 111

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

. Nr ... (leksakens entydiga identifikation)
. Namn pé och adress till tillverkaren eller dennes representant:
. Denna forsikran om overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar:

. Foremal for forsikran (identifiera leksaken sé att den kan spéras). Den ska innehélla en firgbild som ir s tydlig att det

gdr att spdra leksaken.

. Foremélet for forsikran i punkt 4 overensstimmer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen

. Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hanvisningar till de specifikationer enligt

vilka dverensstimmelsen forsikras:

. T tillimpliga fall: Det anmalda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgirden) och utfirdat intyg:

. Ytterligare information:

Undertecknat for
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA IV
TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 21 ska, i den mén det ar relevant f6r bedémningen, sirskilt innehalla
foljande:

a) Ingdende beskrivning av konstruktion och tillverkning, inklusive en lista pd delar och material som anvints i leksaken
samt kemikalicleverantorens sikerhetsdatablad for de kemikalier som anvénts.

b) Sdkerhetsbedomning(ar) som gjorts i enlighet med artikel 18.

¢) Beskrivning av det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som ska foljas.

d) Kopia av EG-forsikran om Overensstimmelse.

¢) Adresserna till tillverknings- och lagerlokalerna.

f) Kopior av de dokument tillverkaren har limnat till ett anmaélt organ, om ett sddant deltar.

g) Provningsrapporter och beskrivning av hur tillverkaren sikerstdllt att produktionen 6verensstimmer med de harmo-
niserade standarderna om tillverkaren har foljt det interna tillverkningskontrollférfarande som avses i artikel 19.2.

=

Kopia av EG-typintyget, en beskrivning av hur tillverkaren sikerstillt att produktionen overensstimmer med den
produkttyp som beskrivs i EG-typintyget samt kopior av de dokument som tillverkaren har limnat till det anmélda
organet, om tillverkaren har latit leksaken genomga EG-typkontroll och foljt det forfarande for 6verensstimmelse med
typ som avses i artikel 19.3.
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BILAGA V

VARNINGAR

(som avses i artikel 11)

DEL A
ALLMANNA VARNINGAR

De anvandarbegransningar som avses i artikel 11.1 ska dtminstone omfatta ligsta eller hogsta tillitna dlder och i
forekommande fall krav pd anvandarnas formaga och hogsta eller lagsta vikt. Det ska ocksd anges om leksaken endast
bor anvindas under tillsyn av vuxen.

DEL B

SARSKILDA VARNINGAR OCH INFORMATION OM FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING FOR
VISSA KATEGORIER AV LEKSAKER

1. Leksaker som inte ir avsedda for barn under 36 manader

Leksaker som kan vara farliga for barn under 36 méanader ska vara forsedda med en varning, som exempelvis "Inte
lamplig for barn under 36 manader” eller "Inte limplig for barn under tre &r” eller en varning i form av foljande

symbol:

Varningarna ska kompletteras med en kortfattad upplysning, som kan finnas i bruksanvisningen, om vilka specifika
faror som ligger till grund for denna forsiktighetsatgard.

Denna punkt ska inte tillimpas pd leksaker som pd grund av funktion, storlek, utmérkande drag, egenskaper eller
andra viktigare omstindigheter uppenbarligen inte 4r avsedda for barn under 36 manader.

2. Aktivitetsleksaker

Aktivitetsleksaker ska vara forsedda med foljande varning:
“Endast for hemmabruk”.

Aktivitetsleksaker som dr monterade pd stillningar samt andra aktivitetsleksaker ska i tillimpliga fall atfoljas av en
bruksanvisning som uppmérksammar anvindaren pa att det dr nodvindigt att regelbundet kontrollera och underhélla
de viktigaste delarna (upphingnings- och fastanordningar, férankring i marken etc.) och dir det papekas att leksaken,
om dessa kontroller inte utfors, kan orsaka fallolyckor eller vilta.

Det ska ocksa finnas instruktioner som anger hur leksaken ska monteras pé ritt sitt och vilka delar som kan medféra
fara om monteringen inte utforts korrekt. Vidare ska det finnas sdrskild information om vilka underlag som iar
lampliga att placera leksaken pa.

3. Funktionella leksaker

Funktionella leksaker ska vara forsedda med foljande varning:
”Ska anvindas under tillsyn av vuxen.”

Leksakerna ska vidare 4tfoljas av en bruksanvisning som ocksé innehéller information om de forsiktighetsatgarder
anvindarna ska vidta och en upplysning om att anvindarna, om de inte iakttar dessa forsiktighetsatgarder, utsitter sig
for de faror (som ska specificeras) som brukas forknippas med den apparat eller produkt som leksaken ér en skalenlig
modell eller en imitation av. Det ska ocksa anges att leksaken ska héllas utom riackhéll f6r barn under en viss &lder -
som ska specificeras av tillverkaren.
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4. Kemiska leksaker

Utan att det paverkar tillimpningen av gillande gemenskapslagstiftning om klassificering, forpackning och markning
av vissa dmnen och blandningar ska bruksanvisningar for leksaker som innehéller farliga 4mnen och blandningar
innehdlla information om dessa dmnens eller blandningars farliga karaktir samt upplysa om vilka forsiktighets-
atgarder som anvindaren ska iaktta for att undvika de faror de kan medfora. Dessa faror ska kortfattat preciseras
alltefter typ av leksak. Vidare ska det anges vilka forsta hjilpen-dtgirder som ska vidtas i hindelse av allvarliga
olycksfall i samband med anvindning av denna typ av leksaker. Slutligen ska det papekas att leksaken ska héllas
utom rackhall for barn under en viss alder - som ska specificeras av tillverkaren.

Utover anvisningarna i forsta stycket ska forpackningen till kemiska leksaker mirkas med foljande varning:

"Inte lamplig for barn under (*) dr. Ska anvindas under tillsyn av vuxen.”

Som kemiska leksaker rdknas bl.a. kemisatser, lador for inbakning av foremal i plast, miniatyrverkstider for keramik,
emaljering, fotografering och liknande leksaker som kan ge upphov till en kemisk reaktion eller liknande visentlig
forandring vid anvdndning.

. Skridskor, rullskridskor, inlines, rullbridor, sparkcyklar, scootrar och leksakscyklar fér barn

Om dessa produkter siljs som leksaker ska de vara forsedda med varningstexten:

"Anvind skyddsutrustning. Ska inte anvindas i trafiken”.

Dessutom ska bruksanvisningen innehélla en pdminnelse om att leksaken kraver stor skicklighet och ska anvindas
med forsiktighet for att forhindra skador genom fall eller till f6ljd av kollision mellan anvindaren och ndgon annan
person. Vidare ska det finnas anvisningar om rekommenderad skyddsutrustning (hjalm, handskar, knaskydd, arm-
bagsskydd etc.).

. Vattenleksaker

Vattenleksaker ska vara forsedda med foljande varning:

"Far endast anvindas i vatten dar barnet bottnar och under tillsyn av en vuxen.”

. Leksaker i livsmedel

Leksaker i livsmedel och livsmedelsforpackningar ska vara forsedda med foljande varning:

"Leksak i forpackningen. Tillsyn av en vuxen rekommenderas.”

. Skyddsmasker och skyddshjilmar i form av leksaker

Skyddsmasker och skyddshjdlmar i form av leksaker ska vara forsedda med foljande varning:

"Denna leksak ger inte ndgot skydd.”

. Leksaker som ir avsedda att fiistas tviirs dver en vagga, barnsiing eller barnvagn med hjilp av snoddar, band,

resdrband eller remmar

Leksaker som dr avsedda att fistas tvirs Gver en vagga, barnsing eller barnvagn med hjilp av snoddar, band,
resarband eller remmar ska ha foljande varning dels pa forpackningen, dels permanent anbringad pa sjilva leksaken:

"For att forhindra eventuell skada genom att barnet trasslar in sig, avligsna denna leksak sd snart barnet borjar
forsoka resa sig pa hander och knin i kryplige.”

(*) Aldern ska faststillas av tillverkaren.
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10. Forpackning av doftimnen i doftspel, kosmetiklddor och smakspel

Forpackningar av doftimnen i doftspel, kosmetiklador och smakspel som innehéller de doftimnen som anges i
punkterna 41-55 i forteckningen under forsta stycket i punkt 11 i del III i bilaga II och de doftimnen som anges i
punkterna 1-11 i forteckningen under tredje stycket i punkt 11 i del III i bilaga II ska vara forsedda med foljande

varning:

"Innehéller doftimnen som kan fororsaka allergier.”




