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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Leksaker regleras genom direktiv 2009/48/EG om leksakers sékerhet (direktivet om leksakers
sakerhet eller direktivet)!. | detta direktiv faststalls de sakerhetskrav som leksaker méste
uppfylla for att fa slappas ut pa EU-marknaden, oavsett om de ar tillverkade i EU eller i
lander utanfor EU. Samtidigt syftar direktivet till att trygga den fria rorligheten for leksaker pa
den inre marknaden.

Kommissionens utvardering av direktivet? (utvarderingen) visade pé ett antal brister som har
uppkommit vid den praktiska tillampningen av direktivet sedan det antogs 2009. | synnerhet
konstaterades i utvarderingen vissa brister nar det galler att sékerstalla en hog skyddsniva for
barn mot mojliga risker hos leksaker, framfor allt de risker som skadliga kemikalier utgor. |
utvéarderingen drogs ocksa slutsatsen att tillampningen av direktivet inte var effektiv, sarskilt i
samband med onlineforsaljning, och att det fortfarande forekommer manga farliga leksaker pa
unionsmarknaden.

| kemikaliestrategin for hallbarhet® efterlystes en utvidgning av den s kallade generiska
metoden for skadliga kemikalier (baserat pa generella férebyggande forbud) for att sakerstalla
att konsumenter, sarbara grupper och naturmiljon skyddas pa ett mer konsekvent satt. |
synnerhet efterlystes i kemikaliestrategin for hallbarhet en forstarkning av direktivet nar det
géller skydd mot de risker som de skadligaste kemikalierna utgér och nér det galler mojliga
kombinationseffekter av kemikalier. Direktivet innehaller redan ett allmant forbud mot amnen
I leksaker som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen).
Det tar emellertid inte upp andra amnen som inger sarskilda betankligheter, sdsom
hormonstérande @mnen eller &mnen som paverkar de immunologiska, neurologiska eller
respiratoriska systemen.

Den 16 februari 2022 antog Europaparlamentet ndstan enhélligt ett initiativbetdnkande om
genomfdrandet av direktivet*. | sitt betdnkande uppmanar Europaparlamentet kommissionen
att se Over direktivet for att i) stirka skyddet for barn mot kemiska risker, ii) sakerstélla att
riskerna med internetanslutna leksaker hanteras i EU-lagstiftningen, och iii) forbattra
genomforandet av direktivet, sarskilt nar det géller onlineforsaljning.

Slutligen beskrivs i kommissionens meddelande av den 16 mars 2023 om EU:s langsiktiga
konkurrenskraft® hur EU kan bygga vidare pa sina starka sidor och ga ldngre &n att bara
overbrygga tillvaxt- och innovationsklyftan. For att framja konkurrenskraften foreslar
kommissionen i meddelandet att man arbetar med nio émsesidigt forstarkande faktorer for

! Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sakerhet, EUT
L 170, 30.6.2009, s. 1.

2 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar, Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys, SWD(2020) 288 final (inte versatt till svenska).

3 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, Kemikaliestrategi for hallbarhet — P& vag mot en giftfri miljo, 14
oktober 2020, COM(2020) 667 final.

4 Betankande om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers
sékerhet (direktivet om leksakers séakerhet), 2021/2040(INI).
5 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén samt Regionkommittén, EU:s konkurrenskraft pd lang sikt — efter 2030, 16 mars 2023,
COM(2023) 168 final.
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konkurrenskraften, bland annat en fungerande inre marknad och digitalisering genom ett brett
inforande av digitala verktyg i hela ekonomin. Detta fokus pa den inre marknaden och
digitalisering tas upp i det aktuella forslaget.

For att hantera de fragor som lyfts fram i utvarderingen och som utvecklas narmare i den
atfoljande  konsekvensbedémningsrapporten®, och som svar pd kommissionens
kemikaliestrategi for hallbarhet, forvantas detta forslag komma till ratta med féljande tva
problem i direktivet.

Det forsta problemet ar att direktivet inte i tillrdcklig utstrackning skyddar barn mot riskerna
med farliga kemikalier i leksaker. Kommissionens befogenhet att andra direktivet och anpassa
det efter vetenskapliga ron ar for begransad. Framfor allt saknas mojligheten att anpassa
direktivet i fraga om gransvardena for leksaker avsedda for barn 6ver 36 manader.

Det férekommer dessutom manga leksaker pa EU-marknaden som inte 6verensstimmer med
direktivet. Farliga leksaker utsatter barn for risker och kan leda till olyckor som till och med
kan fa dodlig utgang. Alla leksaker pa marknaden kan inte kontrolleras. Detta innebdr att den
exakta andelen leksaker som inte uppfyller kraven pa unionsmarknaden inte kan faststéllas
med sdkerhet. Det finns dock tillrdckligt med separata indikatorer som bekréftar att antalet
leksaker som inte uppfyller kraven pa unionsmarknaden &r mycket stort. Nar
marknadskontrollatgarder eller kontroller ager rum &r procentandelen farliga leksaker som
inte uppfyller kraven genomgaende hdg.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Detta forslag grundar sig pa beslut nr 768/2008/EG’ om en gemensam ram for saluforing av
produkter, vilket sékerstaller forenlighet med andra delar av EU:s harmoniseringslagstiftning
som kan vara tillampliga pa andra aspekter av leksaker, sésom radioutrustningsdirektivet®. Det
4r ocksd forenligt med forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll®, som faststaller
regelverket fér marknadskontroll och tullkontroller av leksaker. Forslaget ar dven forenligt
med prioriteringar och nuvarande trender ndr det galler digitalt som standard, inbegripet
slutsatserna  om digitalisering av produktinformation i utvarderingen av den nya
lagstiftningsramen'®. Genom utnyttjandet av det “produktpass” som kommissionen foreslar i
sitt forslag till forordning om krav pé ekodesign for hallbara produkter!* kommer
samstammighet for produktpasset mellan bada forordningarna att garanteras, och
synergieffekter kan uppnas nar leksaker omfattas av delegerade akter inom ramen for
forordningen om ekodesign for hallbara produkter. Det har forslaget kommer att reglera
leksakers sdkerhet, medan leksakers hallbarhetsaspekter pa medellang sikt kan komma att
omfattas av férordningen om ekodesign for hallbara produkter. Forslaget tar dessutom hansyn

6 SWD(2023) 269 final, konsekvensbeddmning av 6versynen av direktivet om leksakers sakerhet.

7 Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

8 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande p& marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62), som finns pa
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:02014L 0053-20180911.

9 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstdmmelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

10 SWD(2022) 365 final.

1 Initiativet for hallbara produkter (europa.eu). Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
upprattande av en ram for att faststalla krav pa ekodesign for hallbara produkter och om upphéavande av
direktiv 2009/125/EG av den 30 mars 2022 (COM(2022) 142 final).
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till kommissionens rekommendation (EU) 2022/2510%?, som faststéller ramen for “séiker och
héllbar design” for kemikalier och material.

. Forenlighet med EU:s politik inom andra omraden

Detta initiativ ar forenligt med en bredare utveckling av EU:s politik och lagstiftning nér det
galler framtida och pagaende lagstiftningsatgarder som foljer av kemikaliestrategin for
hallbarhet. Detta forslag bygger pa befintliga och framtida faroklasser som ska inga i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och forpackning av @mnen och blandningar (CLP-férordningen)®?
och ar forenligt med de 6vergripande malen i kemikaliestrategin for hallbarhet for att starka
skyddet for konsumenter, sarskilt sarbara grupper, mot de skadligaste kemikalierna. Detta
forslag ar ocksa forenligt med och kompletteras av Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2023/988'* om allman produktsikerhet, som i synnerhet innehéller bestimmelser om
onlineforsaljning och om ratten till information och réatten till avhjalpande atgarder, som &r
tillampliga pa leksaker.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Forslaget grundar sig pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt. Detta
beror pa att syftet ar att harmonisera halso- och sédkerhetskraven for leksaker i alla
medlemsstater och att sakerstélla att det inte finns nagra hinder for den fria rorligheten for
leksaker mellan medlemsstaterna. Denna férordning bor ersatta nuvarande direktiv
2009/48/EG, som har den tidigare artikel 95 i fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen (nuvarande artikel 114 i EUF-fordraget) som réttslig grund.

. Subsidiaritetsprincipen

Detta initiativ tar upp de frdgor som identifierats i utvéarderingen av direktivet om leksakers
sékerhet. | utvarderingen drogs slutsatsen att direktivet i generellt sett &r relevant,
andamalsenligt, effektivt och konsekvent och har ett mervarde for EU, men att det fanns ett
behov av sérskilda forbattringar.

Huvudsyftet med denna férordning ar att sékerstilla hogsta majliga sakerhetsniva for barn
och att mojliggora fri rorlighet for leksaker i EU. Ett viktigt syfte med en lagstiftning om
leksaker sakerhet pd EU-niva ar att harmonisera lagstiftningen mellan medlemsstaterna
baserat pa artikel 114 i EUF-fordraget. Direktivet om leksakers sikerhet ar en atgard for
fullstandig harmonisering av leksakers sakerhetsaspekter, sa medlemsstaterna far inte infora
ytterligare eller andra sdkerhetskrav for leksaker. Medlemsstaterna ar dock skyldiga att
inforliva de regelbundna é&ndringarna av direktivet, vilket tidigare har lett till

12 Kommissionens rekommendation (EU) 2022/2510 av den 8 december 2022 om inrattande av en
europeisk bedémningsram for kemikalier och material med saker och hallbar design (EUT L 325,
20.12.2022, s. 179).

13 EUT L 353, 31.12.2008, s.1, samt kommissionens forslag till Europaparlamentets och réadets
férordning om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, markning och forpackning av @mnen och blandningar (COM(2022) 748 final).

14 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allmén
produktsikerhet, andring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012 och
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 och om upphévande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG (EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
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lagstiftningsandringar som tillimpas pa ett inkonsekvent sitt inom EU. De regelbundna
anpassningarna av direktivet har ocksa visat sig vara resurskravande for medlemsstaterna. En
lagstiftningsatgard pa EU-niva skulle sakerstalla ett konsekvent genomférande av alla nya
sékerhetskrav for leksaker och alla efterféljande dndringar av dem, och darmed en hogre
sakerhetsniva. Det skulle ocksa skapa rattssékerhet och lika villkor for industrin. Dessutom
kraver inforandet av ett produktpass och relevanta kontroller vid unionens yttre grénser att det
underliggande réttsliga instrumentet ar en férordning.

. Proportionalitetsprincipen

Den strategi som foreslas i denna forordning hanterar alla problem som identifierats pa ett sa
effektivt och andamalsenligt satt som mojligt. Denna forordning starker skyddet for barn mot
de skadligaste kemikalierna nar de leker med leksaker genom inférande av generella férbud
mot de skadligaste @mnena. Den majliggor ocksa undantag fran de generella forbuden under
vissa begrénsade omstandigheter dar anvandningen av dessa amnen i leksaker inte utgdr en
risk for barn och dar det inte finns nagra alternativ. Genom att infora generella forbud mot de
skadligaste @mnena s& snart som farorna med dem har faststallts enligt CLP-férordningen
garanteras ett snabbare skydd for barn mot de mdojliga riskerna med dessa @mnen nér de
forekommer i leksaker. Genom att tillata undantag fran de generella forbuden under vissa
begréansade omstandigheter begrénsas dessutom industrins kostnader for att infora forbuden i
de fall dar barns sékerhet inte &ventyras.

Inférandet av ett produktpass som innehaller information om 6verensstammelse kommer att
vara effektivt nar det géller att minska andelen leksaker som inte uppfyller kraven pa
unionens marknad, inklusive via onlineforséljning. Forordningen kommer att sékerstélla att
alla leksaker som uppvisas for tullen endast Gvergar till fri omsattning och slapps ut pa
unionsmarknaden om de har ett motsvarande produktpass. Detta kommer att ge betydande
effektivitetsvinster for bade marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter. Detta
kommer att leda till att malen uppnas pa ett effektivt sétt utan oproportionerliga kostnader for
industrin®®. Aven om inforandet av produktpasset leder till kostnader for foretagen for att
inrdtta systemen och skapa digitala pass kommer det samtidigt att leda till besparingar genom
att nédvéndig dokumentation tas fram digitalt snarare an i pappersform och vid hanteringen
av kontroller fran myndigheter. Det forvantas aven leda till en betydande minskning av
leksaker som inte uppfyller kraven pa unionsmarknaden, vilket gynnar konkurrenskraften hos
de delar av industrin som uppfyller kraven. Produktpasset kommer att uppfylla samma
tekniska krav som det produktpass som foreslas i forordningen om ekodesign for hallbara
produkter, i syfte att i) undvika dubbelarbete i industrins digitaliseringsinsatser och ii)
sékerstélla interoperabilitet med produktpass som skapats enligt annan EU-lagstiftning.

. Val av instrument

Forslaget har formen av en forordning. Den foreslagna forandringen fran ett direktiv till en
forordning tar hansyn bade till kommissionens allmanna mal att forenkla regelverket och till
behovet av att sékerstalla ett enhetligt genomférande av den foreslagna lagstiftningen inom
hela EU.

Direktivet om leksakers sékerhet dr dessutom ett direktiv om fullstdndig harmonisering. |
detta avseende skulle en férordning genom sin rattsliga karaktdr béattre sakerstalla att
medlemsstaterna inte infor nationella tekniska krav som gar utdver sakerhetskraven i det

Se avsnittet om “en in och en ut” nedan for en fullstindig uppskattning av dessa kostnader.
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nuvarande direktivet och/eller strider mot de sékerhetskraven. Inférandet av ett produktpass
med information om Overensstdmmelse samt de relaterade tullkontrollerna av leksaker som
fors in pa unionsmarknaden kraver dessutom att det underliggande réattsliga instrumentet ar en
forordning.

Overgangen fran ett direktiv till en forordning kommer inte att leda till ndgra sarskilda
forandringar i regleringsstrategin. Karaktaren hos den nya lagstiftningsramen, som direktivet
redan &r anpassat till, kommer att bevaras fullt ut, sarskilt genom att flexibilitet ges till
tillverkarna i fraga om i) val av medel for att uppfylla de grundlaggande kraven
(harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer) och ii) val av vilket forfarande
bland de tillgangliga forfarandena for beddmning av éverensstammelse de vill anvanda for att
visa att de uppfyller kraven pa dverensstimmelse. De befintliga mekanismerna till stod for
genomforandet av lagstiftningen (standardiseringsprocesser, expertgrupper, marknadskontroll,
medlemsstaternas administrativa samarbete, utarbetandet av végledande dokument osv.)
kommer inte att paverkas av det rattsliga instrumentets karaktar och kommer att fortsatta att
fungera pa samma satt enligt forordningen som enligt det nuvarande direktivet.

Slutligen undviks genom anvéndningen av en forordning inom lagstiftningen fér den inre
marknaden (i enlighet med det dnskemal som uttryckts av de berdrda parterna) risken for
overreglering (’gold plating”), som innebér att kraven i1 ett EU-direktiv utbkas nér direktivet
inforlivas i en medlemsstats nationella lagstiftning. Dessutom kan tillverkarna arbeta direkt
med forordningens text i stéllet for att behdva identifiera och undersoka 27 nationella lagar
som inforlivar direktivet. En forordning kommer ocksa att leda till besparingar for industrin
och gynna den inre marknaden, eftersom den kommer att trdda i kraft samtidigt i hela EU,
liksom alla efterfoljande &ndringar av den. Mot bakgrund av detta anses en forordning vara
den lampligaste l6sningen for alla berdrda parter, eftersom det mojliggor en snabbare och mer
enhetlig tillampning av den lagstiftning som antagits pd EU-niva och skapar ett tydligare
regelverk for de ekonomiska aktorerna.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

| utvarderingen av direktivet drogs slutsatsen att direktivet generellt sett var effektivt nar det
galler att skydda barn nar de leker med leksaker. Den visade dock ocksa pa ett antal brister
som har uppkommit vid den praktiska tillampningen av direktivet sedan det antogs 2009. |
utvarderingen konstaterades i synnerhet tva huvudproblem. Det forsta huvudproblemet var
vissa brister nar det galler att sakerstédlla en hog skyddsniva for barn mot mojliga risker hos
leksaker, framfor allt de risker som skadliga kemikalier utgor. Det andra huvudproblem som
konstaterades ar att tillampningen av direktivet inte &r effektiv, sarskilt i samband med
onlineforsaljning, och att det fortfarande forekommer manga farliga leksaker pa
unionsmarknaden. | utvarderingen drogs ocksa slutsatsen att det rattsliga instrumentet i form
av ett direktiv inte var effektivt, sarskilt med tanke pa att de aterkommande dndringarna av
direktivet maste inforlivas i den nationella lagstiftningen.

Resultaten fran utvarderingen har tagits upp i detta forslag, som hanterar de tva huvudproblem
som konstaterades i utvarderingen.
. Samrad med berorda parter

Kommissionen genomforde ett antal samrad for att samla in underlag och synpunkter fran ett
brett spektrum av berdrda parter om de problem som identifierats med direktivet om leksakers
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sakerhet. Verksamheten omfattade i) ett tolv veckor langt sarskilt offentligt samrad som
avslutades i maj 2022, ii) en workshop for berdrda parter som hoélls den 26 april 2022, iii)
diskussioner med medlemsstaterna och andra berérda parter i expertgruppen for leksakers
sakerhet, samt iv) aterkoppling som samlats in som svar pa kommissionens inledande
konsekvensbeddémning. Som en del av konsekvensbeddmningen anordnade en extern
uppdragstagare ocksa intervjuer med 41 berorda parter, och ett riktat samrad online for sma
och medelstora foretag pagick mellan den 7 april 2022 och den 15 maj 2022. De berdrda
parter som radfragades omfattade konsumentorganisationer pa EU-niva och nationell niva,
branschorganisationer, ekonomiska aktorer, privatpersoner, och nationella myndigheter.

Berorda parter inom industrin stodde idén om att nya gransvérden skulle kunna l&ggas till i
sékerhetsreglerna for alla leksaker, men stodde inte en utokning av generella forbud till att
omfatta andra skadliga amnen. | synnerhet uttryckte industrin ett starkt motstand mot att
avskaffa undantag fran generella forbud. Deras huvudsakliga invandning var att ett
fullstandigt avskaffande av undantagen skulle fa stora konsekvenser genom att forhindra att
ett betydande antal leksaker (t.ex. elektriska leksaker) tillhandahalls pa marknaden. Industrin
stddde digitaliseringen av information om dverensstammelse i produktpasset.

Medlemsstaterna uttryckte ett tydligt stod for en 6versyn av direktivet om leksakers sékerhet
och for att skarpa kemikaliekraven, bade genom sérskilda gransvarden och genom ytterligare
generella forbud mot vissa amnen. Det fanns ocksd stod for digitalisering av
produktinformation och for att utbka tredjepartsforfarandet for beddmning av
dverensstammelse, om an i mindre utstrackning. Konsumenterna férordade alternativen med
1) strdngare kemikaliekrav for produkter for barn och ii) mer begrédnsade undantag, eller i
vissa fall inga undantag. Konsumenterna var ocksa positiva till inférandet av ett produktpass
och till en utdkning av tredjepartsforfarandet for bedémning av Gverensstimmelse.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Utvarderingen av direktivet om leksakers sikerhet!® stoddes av en studie utford av en extern
uppdragstagare?’.

Den konsekvenshedomning som atfoljer detta forslag stods ocksa av en studie som utforts av
en annan extern uppdragstagare!®, som genomférde intervjuer, analyserade data fran
offentliga och riktade samrad och kompletterade detta med skrivbordsstudier.

Kommissionen har genomfort omfattande samrdd och har mottagit synpunkter fran olika
kéllor under utarbetandet av detta forslag. UtOver de studier som ndamns ovan har
kommissionen stott sig pa offentligt tillganglig information och offentligt tillgangliga
vetenskapliga yttranden om kemiska amnen samt synpunkter fran berérda parter.

. Konsekvensbeddémning

Kommissionen genomfdrde en konsekvensbeddmning av Oversynen av direktivet om
leksakers sakerhet. Namnden for lagstiftningskontroll avgav ett positivt yttrande om utkastet
till konsekvensbeddmning den 28 oktober 2022. Namndens yttrande, den slutliga

16 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar, Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys, SWD(2020) 288 final (inte versatt till svenska).

o Technopolis, EY, VVA (december 2014), Evaluation of Directive 2009/48/EC on the Safety of Toys —
Final Report,

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23843/attachments/1/translations/en/renditions/native  (inte
oversatt till svenska).

18 VVA tillsammans med CSES och Asterisk (2022), Impact Assessment study on the revision of the Toy
Safety Directive (inte dversatt till svenska).
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konsekvensbedémningen och sammanfattningen av den offentliggors tillsammans med detta
forslag.

Pa grundval av tillganglig information undersoktes och jamfordes i konsekvensbedémningen
tre politiska alternativ for att ta itu med vart och ett av de tva identifierade huvudproblemen.
Dessa politiska alternativ 6vervdgdes utover referensscenariot utan forandringar, vilket
fortfarande skulle gora det mgjligt att infora sarskilda begransningar for skadliga kemikalier i
leksaker avsedda for barn under tre ar.

For att skarpa kraven pa att skydda barn mot skadliga kemikalier fanns det tre alternativ:

o | alternativ la foreslas att kommissionen ges befogenhet att lagga till och andra
gransvarden for kemikalier i alla leksaker (inte bara leksaker for barn under 3 éar)
samt att sdnka gransvardena for nitrosaminer och nitroserbara &mnen.

o Alternativ 1b omfattar samma atgarder som alternativ 1a, men utokar ocksa det
nuvarande generella forbudet mot CMR-amnen till att omfatta andra av de mest
skadliga kemikalierna i leksaker (t.ex. hormonstdrande a@mnen). Detta innebar att
amnen i dessa skadligaste faroklasser automatiskt skulle férbjudas i leksaker utan att
man behover bedoma den specifika risk de utgor for barn om de férekommer i
leksaker. Detta alternativ skulle fortfarande majliggéra undantag fran de generella
forbuden pa vissa villkor, om den relevanta vetenskapliga kommittén i Europeiska
kemikaliemyndigheten anser att anvandningen av amnet i leksaker ar saker och det
inte finns nagra alternativ.

o Alternativ 1c ar detsamma som alternativ 1b (generella forbud mot de skadligaste
kemikalierna), men utan méjlighet till undantag fran de generella férbuden.

For att minska det stora antal farliga leksaker som inte uppfyller kraven som fortfarande
forekommer pa marknaden identifierades i konsekvensbedémningen tre alternativ:

o Alternativ.  2a skulle utbka tredjepartsforfarandet for beddmning av
overensstammelse till att omfatta i) leksaker avsedda for barn under tre ar och ii)
leksaker som bestar av kemiska blandningar. Det konstaterades att leksaker i dessa
kategorier i hogre utstrackning inte uppfyller kraven eller medfor hogre risker.

o Alternativ 2b skulle kréva att dokumentationen om 0Overensstimmelse medfoljer
leksaken i digital form med utnyttjande av det digitala produktpass som foreskrivs i
forordningen om ekodesign for hallbara produkter. Det skulle ocksa kréava att denna
information uppvisades for tullen. Baserat pd den modell som redan anges i
forordningen om ekodesign for hallbara produkter bér en hanvisning till
produktpasset med information om Overensstimmelse foras in i kommissionens
centrala register. Hanvisningen till produktpasset och information om att den forts in
i kommissionens register skulle uppvisas for tullen nar en leksak hénfors till
tullforfarandet for Overgang till fri omséattning. Genom sammankoppling av
kommissionens centrala register och tullsystemen skulle héanvisningen till
produktpasset i registret kunna kontrolleras automatiskt, och leksaker som inte har en
giltig hanvisning till produktpasset i kommissionens register skulle inte 6verga till fri
omséttning.

° Alternativ 2c skulle innebara en kombination av alternativ 2a och alternativ 2b.

Det rekommenderade alternativet ar alternativ 1b tillsammans med alternativ 2b. Né&r det
galler skyddet for barn mot skadliga &mnen kommer alternativ 1b att leda till en betydande
minskning av barns exponering for dessa skadliga d@mnen, men begrénsa de negativa
effekterna for industrin genom att faststalla lampliga undantag fran generella forbud. Det
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kommer ocksa att sakerstélla att reglerna om leksakers sakerhet kan fortsatta att anpassas till
nya vetenskapliga ron. Genom alternativ 2b sakerstalls att leksaker som uppvisas for tullen
utan den forsakran om Gverensstammelse som ingar i produktpasset automatiskt forhindras
fran att 6verga till fri omsattning pa unionsmarknaden. Det medfor dessutom betydande
effektivitetsvinster for marknadskontrollmyndigheter ndr de kontrollerar leksaker.
Foljaktligen har alternativ 2b potential att avsevart minska antalet leksaker som inte uppfyller
kraven pa den inre marknaden. Andra alternativ som omfattade tredjepartsforfaranden for
bedémning av Overensstammelse ansags inte vara effektiva eller andamalsenliga. Det
beddmdes att de skulle 6ka kostnaderna for tillverkare som uppfyller kraven utan att leda till
en betydande minskning av leksaker som inte uppfyller kraven.

Kombinationen av alternativ kommer att bidra till att battre skydda barn mot skadliga
kemikalier och minska antalet farliga leksaker pa unionsmarknaden. Denna kombination
forvantas ocksa bidra till FN:s mal for hallbar utveckling®®, sarskilt mal 3 om halsa och
vélbefinnande. Den kommer &ven att bidra till hallbarhetsmal 9 (hallbar industri, innovationer
och infrastruktur), hallbarhetsmal 12 (hallbar konsumtion och produktion) och hallbarhetsmal
6 (rent vatten och sanitet).

Nér det géller de grundlaggande rattigheterna forvantas inget av de politiska alternativen
ha nagon betydande inverkan. Alternativ 1b bor generellt sett bidra positivt till barnets
overgripande rattigheter och till barns mojligheter till lek. JAmlikhet, inbegripet jamstalldhet,
paverkas inte i ndgon stérre utstrackning av detta initiativ. Aven om malen fér Gversynen av
direktivet ar inriktade pa att starka skyddet av barns halsa forvantas det rekommenderade
alternativet ha en begransad positiv inverkan pa miljon, med tanke pa den forvantade
minskningen av pappersbaserad dokumentation. Det nuvarande initiativet ar darfor forenligt
med uppndendet av det klimatneutralitetsmal som kravs i den europeiska klimatlagen.
Forslaget foljer principen om att inte orsaka betydande skada for miljon, men tar inte upp
den specifikt. Forslaget ar forenligt med principen digitalt som standard.

Enligt konsekvensbedomningen anses ett forbud mot de skadligaste amnena fran leksaker
(alternativ 1b) kunna medfora betydande halsoférdelar (mellan 240 miljoner EUR och 1,2
miljarder EUR per ar) enbart genom minskade hélsoskador till foljd av
hormonstérande amnen. Fordelarna skulle uppsta under hela livstiden for ett barn som i dag
exponeras (eller inte exponeras) for hormonstdrande &mnen, vilket innebér att tidsspannet kan
stracka sig over flera generationer och éverskrida de normala utvarderingsperioderna pa 20—
30 ar. Alternativ 2b skulle &aven leda till betydande effektivitetsvinster for
marknadskontrolimyndigheterna (antalet kontroller skulle kunna 6ka fran omkring 25 000 per
ar med som hogst 2 500-5 000, forutsatt att den budget som avsatts forblir densamma och att
effektivitetsvinsterna anvands for fler kontroller av leksaker). Dessutom kan tillverkarnas
tillhandahallande av digital information leda till besparingar pa 2,62—3,93 miljoner EUR
per ar. Alternativ 2b skulle ocksa leda till besparingar for industrin i hanteringen av
marknadskontroller som skulle kunna uppga till 13-20 miljoner EUR per ar.

Bada alternativen kommer tillsammans att avsevart forbattra skyddet for barn nar de leker
med leksaker, eftersom i) de skadligaste amnena kommer att hanteras pa ett battre satt genom
sékerhetsreglerna for leksaker, och ii) antalet farliga leksaker som inte uppfyller kraven
kommer att minska betydligt. De kommer ocksa att medfora att den inre marknaden fungerar
battre och starka industrins konkurrenskraft i samband med olaglig konkurrens.

19 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/.
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Enligt konsekvensbeddmningen antas antalet &mnen som omfattas av generella forbud med
alternativ 1b kunna oka med omkring 10-30 %. Detta kan paverka ett stort antal
leksaksmodeller, men genom undantag kommer antalet leksaksmodeller som behdver
genomga produktanpassningar eller som inte langre kan tillhandahallas att vara begransat.
Sammantaget kan alternativ 1b komma att paverka 8,4-12,8 % av de leksaksmodeller som
inte kan omfattas av undantag, varav 4,6-7,2% behover genomga produktanpassningar
(inklusive atgarder for att ersdtta kemikalier) och 3,8-5,6 % inte langre skulle kunna
tillhandahallas pa marknaden om man inte kan hitta alternativ till de kemikalier som omfattas
av begransningar. Den beraknade paverkan for 4,6-7,2 % av leksaksmodellerna i EU skulle
sammantaget kunna leda till anpassningskostnader av engangskaraktar for ny utformning
och nyutveckling av produkter pa 23,5-396,66 miljoner EUR. Kostnaderna for att begara
undantag skulle kunna uppga till 100 000-300 000 EUR per ar for hela industrin. Eftersom
fler &mnen kommer att omfattas av generella férbud, och av gransvarden for nya amnen i
leksaker, maste nya leksaksmodeller provas for att sakerstélla att dessa gransvarden foljs. Pa
grund av behovet av mer komplexa och kansligare tester kan kostnaderna for provning oka
fran nuvarande 2200 EUR per leksaksmodell till 3900 EUR. De arliga
provningskostnaderna berdknas 6ka med 7,31-11,70 miljoner EUR jamfort med
referensscenariot. Nar det galler leksaksmodeller som inte ldngre kommer att kunna
tillhandahallas kommer de faktiska effekterna att bero pa vardet av de berérda
leksaksmodellerna, men baserat pa EU-industrins omséttning skulle detta alternativ kunna
paverka produkter till ett varde av 249-367 miljoner EUR?. Detta forvéntas inte direkt
leda till att marknaden krymper i den storleksordningen med tanke pa att tillverkarna kommer
att ges en lamplig 6vergangsperiod under vilken de kommer att kunna bedéma befintliga
produkters béarkraft och vid behov 6verfora resurser till produktion och forséljning av
alternativa leksaksprodukter. Dessutom kommer konsumenterna i manga fall helt enkelt att
kopa en alternativ leksaksprodukt snarare an att inte kdpa nagonting alls. Sma och medelstora
foretag forvantas fa hogre kostnader per ny leksaksmodell an storre foretag, eftersom de har
hdgre enhetskostnader.

For inforandet av det digitala produktpasset enligt alternativ 2b berdknas kostnaderna for
EU:s tillverkare kunna uppga till omkring 18 miljoner EUR i engangskostnader och
darefter 10,5 miljoner EUR per ar. Nar systemen har inrattats och de flesta initiala
uppgifter har forts in forvantas bara ytterligare kostnader i samband med uppdatering och
underhall.

. Tillampning av principen “en in och en ut”

Den skarpning av kemikaliekraven for leksaker som ingar i detta forslag forvantas endast leda
till en 6kning av den administrativa bérdan om undantag begérs for fortsatt anvandning av de
amnen som har forbjudits i leksaker. Det berdknas att kostnaden per ans6kan om undantag
kan uppga till mellan 50 000 och 150 000 EUR per anstkan och att hogst tva ansékningar om
undantag skulle lamnas in per ar (med en genomsnittskostnad pa 200 000 EUR per ar).
Alternativ 2b skulle medfora bade administrativa kostnader for foretagen och fordelar. Den
totala Okningen av den administrativa bordan genom inforandet av det digitala
produktpasset, baserat pa nuvarande marknadsstruktur och forvantad genomsnittlig
produktion per foretag, har uppskattats till cirka 18 miljoner EUR i engangskostnader och
10,5 miljoner EUR per ar i aterkommande kostnader.

2 Baserat pa en preliminar omsattning for EU:s industri pa 6,56 miljarder EUR for 2020.
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Inférandet av det digitala produktpasset kommer sannolikt att medféra en viss minskning av
den administrativa bordan for myndigheter och foretag. Det har potential att minska den
administrativa bordan for offentliga myndigheter, sérskilt tullen, eftersom produktpasset
skulle majliggéra mer automatiska kontroller av importerade produkter fran tredjelander och
forhindra import av leksaker som inte uppfyller kraven, som halls kvar vid gransen och blir
foremal for fysiska kontroller. Produktpasset skulle kunna leda till besparingar for foretagen
genom &vergang till digitaliserad information pa omkring 2,62-3,93 miljoner EUR (i
genomsnitt 3,275 miljoner EUR) per ar.

. Lagstiftningens &ndamalsenlighet och forenkling

| utvérderingen beddmdes mojligheten till forenkling av direktivet och drogs slutsatsen att det
inte fanns nagon mojlighet till forenkling av direktivets vasentliga skyldigheter och
administrativa borda. Detta beror pa att en forenkling som medfér farre skyldigheter for
ekonomiska aktorer skulle riskera att forsamra skyddet for barn. Det nuvarande direktivet
staller heller inget krav pa tredjepartsforfarande for bedémning av dverensstaimmelse om det
finns harmoniserade standarder som omfattar alla aspekter av leksaker, vilket inte skulle
kunna forenklas ytterligare.

Alternativet att 6verga till digital information om 6verensstammelse kommer att forenkla och
effektivisera kontakterna mellan ekonomiska aktérer och marknadskontrollmyndigheter.
Anpassningen till att tillhandahalla information digitalt kommer att medfora kostnader, men
aven kostnadsbesparingar och o6vergripande forenklingar for industrin  genom att
informationen om &verensstaimmelse tillhandahalls digitalt snarare &n i pappersform.
Dessutom kommer marknadskontrollmyndigheterna att bli effektivare och kunna genomfora
fler kontroller av leksaker (se avsnittet om konsekvenser ovan). Detta stods av resultatet av
utvarderingen av den nya réattsliga ramen, i vilken det drogs slutsatsen att en digitalisering av
forsakran om Overensstammelse/den tekniska produktinformationen/det tekniska
underlaget skulle effektivisera forfarandet for beddmning av 6verensstammelse utan att
utgora nagot hinder for marknadskontroll. Berorda parter fran alla grupper i samradet var
Overens om att digitalisering utgér en mojlig I6sning for att foérenkla de administrativa
skyldigheterna nar det galler kraven pa produktinformation och CE-mérkning, som ocksa &r
tillampliga pa leksaker.

Slutligen var en foérenklingsaspekt som ofta togs upp av de berdrda parterna att de
varningstexter som krdvs enligt direktivet behover foregds av ordet “varning”, som maste
oversattas till alla de sprak som kréavs av de medlemsstater pa vilkas marknader en leksak ska
goras tillganglig. Att ersitta ordet ”varning” med ett generellt piktogram skulle innebéra en
forenkling for industrin utan att aventyra skyddet for barn. Det skulle ocksa leda till
besparingar for industrin vid framtagningen av markningarna, men storleken pa besparingarna
kan inte faststéllas med exakthet.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget. En av de bibehallna atgarderna kommer att kréava att
ytterligare vetenskapliga beddmningar utfors av Europeiska kemikaliemyndigheten. Dessa
vetenskapliga bedomningar forvantas krava tva heltidsekvivalenter inom Echa. Som
meddelats?® genomfor kommissionen for narvarande en Gversyn av Europeiska
kemikaliemyndigheten som kommer att omfatta en bredare omprdvning av Europeiska

a Se Europeiska kemikaliemyndigheten — forslag till ny grundférordning (europa.eu).
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kemikaliemyndighetens  uppgifter. Eventuella resursméssiga konsekvenser av de
vetenskapliga bedomningar som ar kopplade till férordningen kommer att inga i
omprévningen.

5. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kommissionen kommer att utvdrdera forordningen fem ar efter dess ikrafttradande och
darefter vart femte ar, for att bedoma dess andamalsenlighet, effektivitet, relevans, mervarde
och samstdammighet. Kommissionen kommer att ldgga fram en rapport om de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet och radet. For att rationalisera rapporteringsskyldigheterna
kommer medlemsstaterna inte langre att vara skyldiga att lamna in rapporter om
tillampningen av férordningen vart femte ar.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Kapitel |
Tillampningsomrade och definitioner

Den foreslagna férordningens tillampningsomrade forblir detsamma; definitionen av leksak
andras inte jamfort med direktiv 2009/48/EG.

De allméanna definitionerna i beslut 768/2008/EG har behallits. Ytterligare definitioner som
ror inférandet av produktpasset har dock lagts till.

Undantag

De produkter som inte omfattas av den féreslagna férordningen anges i bilaga I, som nu utgér
en enda forteckning. De produkter som ar undantagna fran den foreslagna forordningens
tillampningsomrade forblir desamma som i det nuvarande direktivet, med undantag for
slungor och slangbagar, som inte langre &r undantagna fran forordningens
tillampningsomrade. Artikel 2 ger kommissionen befogenhet att genom genomforandeakter
faststélla om en viss produkt eller produktkategori bor betraktas som en leksak eller inte.

Krav for leksaker

Artiklarna 5 och 6 innehaller skyldigheten i) att leksaker ska uppfylla de allméanna och
sarskilda sakerhetskraven, och ii) att anbringa séarskilda varningar nar dessa ar nédvéndiga for
siker anvandning av leksakerna. Aven om kategorierna av sarskilda sakerhetskrav i bilaga Il
fortfarande ar desamma som for direktiv 2009/48/EG gar det allméanna sakerhetskravet langre
an att skydda anvéndarnas fysiska halsa och sakerhet och omfattar &ven barns psykiska
valbefinnande och kognitiva utveckling.

Sarskilda sakerhetskrav for leksaker

De viktigaste kategorierna av allmanna krav for leksaker anges i bilaga Il och ror i)
fysikaliska och mekaniska egenskaper, ii) brénnbarhet, iii) kemiska egenskaper, iv) elektriska
egenskaper, v) hygien och vi) radioaktivitet. De kemiska egenskaperna andras och forenklas.
De allménna begransningarna for sérskilt skadliga &mnen omfattar nu i) cancerframkallande,
mutagena och  reproduktionstoxiska dmnen, i) hormonstérande dmnen, iii)
luftvagssensibiliserande @mnen och iv) dmnen med specifik organtoxicitet. Mgjligheterna till
undantag fran detta forbud har begransats, och en bedémning kravs nu av de relevanta
vetenskapliga kommittéerna i Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) for att faststélla i)
sakerheten hos vissa amnen och ii) bristen pa alternativ till forekomsten av dessa damnen.
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Undantag &r dessutom endast mojliga om dessa &mnen inte &r forbjudna att anvéndas i
konsumentvaror enligt forordning (EG) nr 1907/2006. Foretagen kommer att kunna begara att
Echa beddmer eventuella undantag. Echa forvantas ta fram vagledning for foretag, i synnerhet
sma och medelstora foretag, for att hjalpa dem med i) de praktiska aspekterna av dessa
begaranden och ii) den mer allmanna tillampningen av kemikaliekraven for leksaker. Pa
grundval av Echas yttrande om en begdran om undantag for ett visst dmne kommer
kommissionen att infora tillatna anvandningar i den foreslagna forordningen, eftersom dessa
undantag kommer att vara allmant tillampliga. Alla de sérskilda begrénsningarna for
kemikalier i leksaker samlas i ett enda tilldgg, som kommissionen ges befogenhet att dndra.

De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Forslaget innehaller skyldigheter for tillverkare, importorer och distributorer som é&r
anpassade till beslut 768/2008/EG, vilket redan &r fallet i det nuvarande direktivet. Detta
klargor de respektive skyldigheterna, som star i proportion till de ekonomiska aktorernas
roller. Tillverkaren maste skapa ett produktpass for leksaken med relevant information om
Overensstdimmelse, som kommer att ersatta EU-forsakran om Overensstammelse. Det finns
aven specifika bestammelser om utndmnande av en auktoriserad representant som ekonomisk
aktor med ansvar for de uppgifter som anges i artikel 4 i forordning 2019/1020.

Presumtion om Overensstammelse for leksaker

Presumtion om leksakers &verensstammelse nér tillverkarna tillampar de relevanta
harmoniserade standarder eller delar av dem som offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning kvarstar. For att sékerstalla presumtion om Gverensstammelse nar det saknas
harmoniserade standarder kommer kommissionen dock att ges befogenhet att anta
gemensamma specifikationer. Detta kommer att vara ett alternativ som endast kan anvéndas
om standardiseringsorganen inte kan tillhandahalla standarder eller tillhandahaller standarder
som inte svarar mot kommissionens begaran om standardisering och de grundlaggande kraven
i bilaga Il.

Produktpass

EU-forsdkran om Overensstimmelse ersédtts med skyldigheten att ett produktpass finns
tillgangligt for leksaker for att deklarera Gverensstammelse med kraven i detta foreslag till
forordning. Produktpasset kommer att vara kopplat via en databdrare till en unik
produktbeteckning och uppfylla samma tekniska krav for ett produktpass som i férordningen
om ekodesign for hallbara produkter. Hanvisningen till produktpasset maste inga i ett centralt
register hos kommissionen som kommer att inréttas enligt férordningen om ekodesign for
hallbara produkter, och denna information maste uppvisas for tullen nér leksaker som kommer
fran lander utanfor EU hanfors till tullforfarandet for 6vergang till fri omsattning.

Beddmning av 6verensstammelse

| forslaget behalls tillverkarens mojlighet till intern kontroll nar tillverkaren tillampar de
relevanta  harmoniserade  standarderna  eller  gemensamma  specifikationerna.
Tredjepartscertifiering fran ett anmalt organ kommer dven fortsattningsvis att vara nodvandigt
om harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer i) inte finns, ii) inte foljs
eller iii) inte omfattar alla risker med leksaken. Forslaget omfattar motsvarande moduler i
enlighet med beslut 768/2008/EG. | forslaget anges att tillverkaren, som en del av
sakerhetsbedomningen, maste dvervaga de mojliga riskerna med kombinerad eller kumulativ
forekomst av kemikalier i leksaken.

Anmalda organ
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For att uppna ett starkt halso- och sdkerhetsskydd, och for att alla parter ska fa fortroende for
den nya metoden, &r det mycket viktigt att de anmélda organen fungerar korrekt. I enlighet
med beslut 768/2008/EG bibehalls i forslaget darfor kraven for de nationella myndigheter
som ansvarar for organ for beddmning av Overensstdmmelse (anmélda organ). Enligt
forslaget ar det i sista hand den enskilda medlemsstaten som har ansvaret for att utse och
overvaka de anmdlda organen. | detta forslag anges att de anmalda organen maste i) ha
kompetensen att kontrollera de uppgifter som laggs ut pd underentreprenad och ii) kunna
Overvaka det arbete som utfors av underentreprendrer.

Marknadskontroll i unionen och unionens forfaranden i fraga om skyddsatgarder

| forslaget behdlls bestammelserna baserade pa 768/2008/EG i fraga om
skyddsklausulforfarandet. | en sarskild bestimmelse som grundar sig pa beslut 768/2008/EG
anges dessutom sarskilda skal for att vidta atgarder mot leksaker som uppfyller de
grundlaggande kraven men utgor en risk for barn. Bestimmelsen ger d&ven kommissionen
befogenhet att vidta atgarder mot sarskilda leksaker under mycket specifika omstandigheter.

Genomfdrandeakter

Forslaget ger kommissionen befogenhet att vid behov anta genomfdrandeakter for att
sékerstélla en enhetlig tillampning av denna férordning. | synnerhet bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter for att faststidlla de detaljerade tekniska kraven for
produktpasset. | undantagsfall bor kommissionen ocksa ges genomforandebefogenheter att
vidta atgarder avseende leksaker som uppfyller kraven och som visar sig utgora en risk for
maéanniskors halsa och sékerhet. Dessa genomfdérandeakter kommer att antas i enlighet med
bestammelserna om genomforandeakter i férordning (EU) nr 182/2011.

Kommissionen bor ges genomférandebefogenheter for att faststalla huruvida en nationell
atgard avseende en leksak som utgor en risk for manniskors hélsa och sékerhet &r motiverad
och for att begara att en medlemsstat vidtar atgarder mot ett anmalt organ som konstateras inte
langre vara kompetent att utféra beddmningen av Overensstdimmelse enligt den hér
forordningen. Med tanke pa deras sarskilda och tekniska karaktar kommer dessa
genomforandeakter inte att antas i enlighet med bestdmmelserna om genomforandeakter i
forordning (EU) nr 182/2011.

Delegerade akter

Forslaget ger kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att anpassa i)
bestdmmelserna om varningar i bilaga Il for att anpassa dessa bestammelser till den tekniska
och vetenskapliga utvecklingen, och ii) bestammelser for att tillita specifika amnen och
blandningar som anger tillaten anvandning av dem i leksaker samt nya gransvarden for
specifika &mnen i leksaker. Néar det géller produktpass ger forslaget kommissionen befogenhet
att andra den specifika information som bor inga i produktpasset samt den information som
ska inga i kommissionens register. Kommissionen bor ocksa ges befogenhet att faststalla vilka
ytterligare uppgifter som ska lagras i registret och som ska kontrolleras av tullmyndigheterna
samt att andra bilaga V1 till denna forordning, som innehaller en forteckning 6ver varukoder i
enlighet med bilaga | till férordning (EEG) nr 2658/87 samt produktbeskrivningar av
leksaker, och uppdatera denna bilaga.

Utvardering och dversyn
Kommissionen ska utvardera forordningen fem ar efter dess ikrafttradande och darefter vart
femte ar, for att bedoma dess andamalsenlighet, effektivitet, samstammighet, relevans och

mervéarde for EU. Kommissionen ska ldgga fram en rapport om de viktigaste resultaten for
Europaparlamentet och radet.
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Slutbestammelser

Den foreslagna forordningen kommer att borja tillimpas 30 manader efter ikrafttradandet for
att dels gora det mojligt for kommissionen att forbereda genomférandet av produktpassets
tekniska krav, dels ge tillverkare, anmélda organ och medlemsstater tid att anpassa sig till de
nya kraven. Bestdmmelserna om anmélda organ och om  kommissionens
genomforandebefogenheter och delegerade befogenheter maste dock barja tillampas kort efter
det att denna forordning har tratt i kraft. Overgangsbestammelser foreskrivs for béde
tillverkade produkter och intyg som utfardats av anmadlda organ enligt direktiv 2009/48/EG
for att gora det majligt att salja av lager och sakerstalla en smidig dvergang till de nya kraven.
Direktiv 2009/48/EG kommer att upphavas och erséttas av den foreslagna forordningen.
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2023/0290 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om leksakers séakerhet och om upphévande av direktiv 2009/48/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande??,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)
(@)

(3)

(4)

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG?® antogs for att sakerstalla en hog
sakerhetsniva for leksaker och fri rorlighet pa den inre marknaden.

Barn ar en sarskilt sarbar grupp. Det &r vésentligt att en hog sakerhetsniva sakerstalls
for barn nér de leker med leksaker. Barn bor skyddas pa lampligt satt mot eventuella
risker som harror fran leksaker, sarskilt mot de kemiska @mnen som leksaker kan
innehalla. Samtidigt bor leksaker som Overensstimmer med den tillampliga
lagstiftningen kunna rora sig fritt inom den inre marknaden utan ytterligare krav.

| kommissionens utvardering av direktiv 2009/48/EG drogs slutsatsen att direktivet ar
relevant och generellt sett effektivt ndr det géller att skydda barn. Den visade dock
ocksa pa ett antal brister som har uppkommit vid den praktiska tillampningen av
direktivet sedan det antogs 2009. | synnerhet konstaterades i utvarderingen vissa
brister nar det galler mojliga risker till foljd av farliga kemikalier i leksaker. |
utvarderingen drogs ocksa slutsatsen att det fortfarande férekommer manga farliga
leksaker som inte uppfyller kraven pa unionsmarknaden.

| kemikaliestrategin for hallbarhet®* efterlystes ett starkt skydd for konsumenter mot
de skadligaste kemikalierna och en utvidgning av den generiska metoden for skadliga
kemikalier (baserat pa generella forebyggande forbud) for att sakerstalla att
konsumenter, sarbara grupper och miljon skyddas pa ett mer konsekvent satt. Strategin
innehaller i synnerhet ett atagande om att starka direktiv 2009/48/EG i fraga om skydd

22
23

24

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sakerhet (EUT
L 170, 30.6.2009, s. 1).

COM(2020) 667 final.
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()

(6)

()

(8)

©9)

(10)

mot riskerna med de skadligaste kemikalierna och mot mdjliga kombinationseffekter
av kemikalier.

Eftersom bestdimmelserna om krav for leksaker, sarskilt de grundldggande kraven och
forfarandena for bedomning av dverensstaimmelse, maste tillampas enhetligt i hela
unionen och inte ge utrymme for olika genomforande fran medlemsstaternas sida, bor
direktiv 2009/48/EG erséttas med en forordning.

Leksaker omfattas ocksa av forordning (EU) 2023/988 om allmén produktsikerhet?®,
som pa ett kompletterande satt ar tillamplig i fragor som inte omfattas av
sektorsspecifik lagstiftning om konsumentprodukter. | synnerhet &r kapitel 11 avsnitt 2
och kapitel 1V i fraga om onlineférséljning, kapitel VI om Safety Gate-systemet for
snabb varning och Safety Business Gateway samt kapitel VIII om ratten till
information och avhjalpande atgarder &aven tillampliga pa leksaker. Den har
forordningen innehaller darfor inte sarskilda bestammelser om distans- och
onlinefdrséljning, ekonomiska aktorers rapportering av olyckor och ratten till
information och avhjélpande atgarder, utan foreskriver i stéllet att ekonomiska aktorer
som tillhandahaller information om sakerhetsproblem som ror leksaker ska informera
myndigheter och konsumenter i enlighet med forfarandena i forordning (EU)
2023/988.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/20082¢ faststalls regler for
ackreditering av organ for bedémning av 6verensstdimmelse och allménna principer for
CE-markning. Den forordningen bor vara tillamplig pa leksaker for att sékerstalla att
leksaker som omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen uppfyller krav
som ger en hog skyddsniva for manniskors, sérskilt barns, halsa och sakerhet.

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG?’ faststills gemensamma
principer och referensbestammelser som &r tankta att anvandas i sektorsspecifik
produktlagstiftning som en enhetlig grund for sadan lagstiftning. Denna férordning bor
darfor i mojligaste man utarbetas i enlighet med dessa gemensamma principer och
referensbestammelser.

Denna forordning bor faststalla grundldggande krav for leksaker for att sakerstalla en
hog skyddsniva for barns halsa och sakerhet nar de leker med leksaker samt fri
rorlighet for leksaker i unionen. Denna férordning bor tillimpas med vederborlig
hansyn till forsiktighetsprincipen.

For att underlatta for tillverkare och nationella myndigheter att tilldampa denna
forordning bor dess tillampningsomrade tydligt definieras. Forordningen bér omfatta
alla produkter som utformats eller ar avsedda som leksaker for barn under 14 ar. En
produkt kan betraktas som en leksak dven om den inte uteslutande &r avsedd for lek
och har andra, ytterligare funktioner. Huruvida en produkt har ett lekvarde beror pa
den anvéandning som tillverkaren har forestéllt sig eller pa hur en foralder eller den
som har uppsikt Over barnet rimligen kan forutse att den kommer att anvéndas.
Samtidigt ar det nddvandigt att vissa leksaker som inte ar avsedda for hemmabruk

25
26

27

EGT L 11, 15.1.2002, s. 4.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(11)

(12)

(13)

(14)

undantas fran tillampningsomradet, sasom lekplatsutrustning eller lekautomater
avsedda for allmént bruk, eller andra leksaker som &r utrustade med
forbranningsmotorer eller angmaskiner, eftersom sadana leksaker kan utgora en risk
for barns halsa och sékerhet som inte omfattas av denna férordning. En forteckning
over produkter som kan forvaxlas med leksaker men som inte ska anses vara leksaker i
den mening som avses i denna férordning bor aven tillhandahallas.

Denna forordning bor vara tillamplig pa leksaker som inte redan finns pa unionens
marknad nar de slapps ut pa marknaden, dvs. antingen nya leksaker tillverkade av en
tillverkare som &r etablerad i unionen eller leksaker, antingen nya eller begagnade,
som importeras fran ett tredjeland. Séakerheten hos andra begagnade produkter
omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/988%.

For att sakerstélla ett tillfredsstallande skydd for barn och andra personer bor denna
forordning tillampas pa alla former av tillhandahallande av leksaker, inbegripet
distansforsaljning enligt artikel 6 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/1020%,

Grundléggande sakerhetskrav for leksaker bor sékerstalla skydd mot alla relevanta
hélso- och sékerhetsrisker som leksaker medfér for anvéndare eller tredje part.
Sarskilda sékerhetskrav bor omfatta fysikaliska och mekaniska egenskaper,
brandfarlighet, kemiska egenskaper, elektriska egenskaper, hygien och radioaktivitet
for att sakerstalla att barns sékerhet skyddas mot dessa sérskilda faror. Eftersom det
kan finnas eller komma nya leksaker som medfér faror som inte omfattas av ett
sarskilt sakerhetskrav ar det nodvandigt att bibehalla ett allmant sékerhetskrav for att
skydda barn med avseende pa sddana leksaker. Leksakers sikerhet bor faststéllas
utifran hur de ar avsedda att anvandas, och med hansyn till hur de kan forutses
anvandas, samt med beaktande av att barn i regel inte ar lika forsiktiga som vuxna. Det
allménna sdkerhetskravet och de sarskilda sékerhetskraven bor tillsammans utgdra de
grundlaggande sakerhetskraven for leksaker.

Digital teknik har lett till nya faror med leksaker. Radioleksaker ska uppfylla
grundlaggande krav for integritetsskydd och internetanslutna leksaker ska innehalla
skyddsmekanismer for cybersakerhet och skydd mot bedrdgeri, i enlighet med
Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/53/EU%®. Leksaker med artificiell
intelligens ska uppfylla kraven i forordning (EU) .../... [Publikationsbyran: for in
numret pa forordningen om harmoniserade regler for artificiell intelligens]®!. Sarskilda
krav om cybersédkerhet, skydd av personuppgifter och integritet eller om andra faror
till foljd av artificiell intelligens i leksaker bor darfor inte faststallas. Skyddet av barns
hélsa bor dock inte enbart sakerstalla franvaro av sjukdom eller funktionsnedsattning,

28

29

30

31

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2023/988 av den 10 maj 2023 om allman
produktsakerhet, dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 och
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/1828 och om upphdvande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/95/EG och radets direktiv 87/357/EEG (EUT L 135, 23.5.2023, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och dverensstdmmelse for produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG)
nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169, 25.6.2019, s. 1).

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

[Publikationsbyran: for in numret pa forordningen i brodtexten och nummer, datum, titel och EUT-
hénvisning for férordningen i fotnoten.]
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och digital teknik kan medféra andra risker for barn utéver den fysiska hélsan. For att
barn ska skyddas mot alla risker som harror fran anvandningen av digital teknik i
leksaker bor det allménna sakerhetskravet sékerstélla barns psykiska och mentala hélsa
och deras valbefinnande och kognitiva utveckling.

Leksaker bor uppfylla fysikaliska och mekaniska krav som hindrar barn fran fysiska
skador nar de leker med leksaker och bor inte medféra nagon kvavningsrisk for barn.
For att skydda barn mot risken for horselskador bér maximivarden for bade impulsljud
och varaktiga ljud fran leksaker faststallas. Leksaker eller deras delar och
forpackningar som rimligen kan forvantas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestandsdelar till livsmedel under normala eller forutsebara
anvandningsforhallanden omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1935/2004°2. Det 4r aven lampligt att faststalla sarskilda sakerhetskrav for att
forebygga den sérskilda fara som leksaker i livsmedel kan innebéara, eftersom
kombinationen leksak och livsmedel skulle kunna medféra en annan typ av
kvavningsrisk an den som leksaken i sig medfor och som darfor inte omfattas av nagra
specifika atgarder pa unionsniva. Leksaker bor ocksa sakerstalla ett tillrackligt skydd
med avseende pa brandfarlighet och elektriska egenskaper for att i synnerhet forhindra
brannskador eller elchocker. Leksaker bor dessutom uppfylla vissa hygienstandarder
for att undvika mikrobiologiska risker eller andra risker for infektion eller smitta.

Kemikalier ~som  klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR-amnen) och kemikalier som paverkar det endokrina
systemet, det respiratoriska systemet eller som har specifik organtoxicitet ar sarskilt
skadliga for barn och bor sarskilt beaktas i leksaker. Med tanke pa det endokrina
systemets viktiga roll under manniskans utveckling kan tidig exponering for
hormonstdrande amnen under kritiska perioder, sasom tidig barndom, leda till skadliga
effekter aven vid mycket laga doser och paverka halsan i ett senare skede av livet.
Luftvdgssensibiliserande amnen kan leda till en ©kning av barnastma, och
neurotoxiska &mnen &r sarskilt skadliga for barns hjarnor, som till sin natur & mer
kansliga for skador fran giftiga amnen an den vuxna hjarnan. Barn bor ocksa skyddas
pa lampligt satt mot allergiframkallande @mnen och vissa metaller. Kraven for
kemiska amnen i direktiv 2009/48/EG behdver uppdateras och skarpas. Leksaker ska
Overenssttmma  med den  allmanna  kemikalielagstiftningen, sérskilt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006. For att ytterligare
skydda barn, som ar sarbara konsumenter, och andra personer, bor denna réattsliga ram
kompletteras med generella forbud mot anvéndning i leksaker av vissa farliga
kemikalier i enlighet med klassificeringen i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1272/2008%. De generella forbuden bor gélla for CMR-amnen,
hormonstérande amnen, luftvagssensibiliserande @mnen och dmnen som paverkar ett
specifikt organ, sa snart dessa amnen klassificeras som farliga enligt forordning (EG)

32

33

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, markning och forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av foérordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1).
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(19)

(20)

(21)

nr 1272/2008%4. For att sakerstilla leksakers sakerhet bor sparhalter av forbjudna
amnen vara godtagbara, men endast om forekomsten ar tekniskt oundviklig vid god
tillverkningssed och om leksaken &r saker.

For att tillata flexibilitet nar barns sakerhet inte dventyras och nar det ar nodvandigt for
att tillhandahalla vissa leksaker pa marknaden, bor det vara majligt att gora undantag
fran de generella forbuden mot kemiska d&mnen i leksaker. Undantag fran generella
forbud som tillater anvandning av forbjudna amnen bor vara allmant tillampliga och
bor endast vara mojliga om anvéandningen av det berérda damnet anses vara séker for
barn, om det inte finns nagra kommersiellt rimliga alternativ till &mnet och om
anvandningen av amnet inte &r forbjuden i konsumentvaror enligt férordning (EG)
nr 1907/2006. Bedémningen av amnets sakerhet i leksaker bor utforas av relevanta
vetenskapliga kommittéer i Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) for att
sékerstélla konsekvens och en effektiv resursanvéndning vid bedémningen av kemiska
amnen i unionen.

Ekonomiska aktorer, branschorganisationer eller andra berérda parter bor ha mojlighet
att Iamna in en ansokan till Echa om beddémning av en tillaten anvandning av ett visst
amne som omfattas av ett generellt forbud. Echa bor utarbeta och tillhandahalla det
format och det medium som ska anvdndas for att l&mna in ansOkningar om
beddomning. For 6ppenhetens och forutsebarhetens skull bér Echa dven utfarda teknisk
och vetenskaplig vagledning for sddana anstkningar om bedémning.

Anvandningen av nickel i rostfritt stal och i komponenter som Gverfor elektrisk strom
har av vetenskapliga kommittén for hélso- och miljorisker och nya risker ansetts vara
saker i leksaker och bor tillatas. Andra amnen som ar nddvandiga for att overfora
elektrisk strom bor tillatas i leksaker for att gora elektriska leksaker tillgangliga, om
sddana amnen ar helt odtkomliga for barn som leker med leksaken och darfor inte
utgor nagon risk.

Eftersom batterier regleras av forordning (EU) .../...[Publikationsbyran: {6r in numret
pé forordningen om batterier och férbrukade batterier]® bor kraven avseende kemiska
amnen i leksaker inte galla de batterier som ingar i leksaker. Leksaker som innehaller
batterier bor dock utformas pa ett sadant sétt att batterierna ar svaratkomliga for barn.

Befintliga gransvérden for vissa kemiska &mnen och motsvarande testmetoder har
visat sig vara lampliga for att skydda barn nér det galler dessa &mnen och bor
bibehdllas. For att ta hansyn till nya vetenskapliga ron bor kommissionen ges
befogenhet att vid behov revidera dessa grénsvérden. Gransvardena for arsenik,
kadmium, krom VI, bly, kvicksilver och organiskt tenn, som &r sarskilt giftiga och
darfor inte bor anvandas avsiktligt i leksaker, bor faststéllas till halften av de nivaer
som anses som sdkra enligt relevant vetenskapligt organ, for att sakerstélla att endast
sparhalter som dverensstammer med god tillverkningssed forekommer i leksaken.

34

35

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

[Publikationsbyran: for in numret pa forordningen i brodtexten och nummer, datum, titel och EUT-
hénvisning for férordningen i fotnoten.]
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(26)

(27)

(28)

Direktiv 2009/48/EG innehaller gransvarden for vissa amnen i leksaker som &r
avsedda for barn under 36 manader eller som ar avsedda att stoppas i munnen. Dessa
amnen har ocksa visat sig medfora en risk for aldre barn, eftersom de i lika hog grad
skulle kunna exponeras for sadana kemikalier genom hudkontakt eller inandning.
Dessa gransvarden bor darfor galla alla leksaker. Sedan grénsvérdena for bisfenol A i
direktiv 2009/48/EG antogs har nya vetenskapliga uppgifter framkommit. Europeiska
myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) gjorde i april 2023 en ny bedémning av de
risker for folkhdlsan som exponering for bisfenol A via kosten innebdr och drog
slutsatsen att exponering for bisfenol A utgor ett halsoproblem fér konsumenter i alla
aldersgrupper. Efsa har faststéllt ett nytt tolerabelt dagligt intag av bisfenol A som &r
betydligt lagre an det tidigare intaget. Mot bakgrund av detta vetenskapliga ron bor
bisfenol A omfattas av det generella forbudet mot CMR-&mnen i leksaker.

For att sékerstélla ett tillfredsstallande skydd mot specifika kemiska amnen i handelse
av nya vetenskapliga rén bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
for att faststalla sarskilda gransvérden for alla kemiska &mnen som anvands i leksaker.
Om det ar motiverat nér det galler leksaker som medfor en hogre grad av exponering
bor dessa delegerade akter faststélla sarskilda gransvérden for leksaker som &r avsedda
att anvandas av barn under 36 manader och i andra leksaker som &r avsedda att
stoppas i munnen, med beaktande av kraven i férordning (EG) nr 1935/2004 samt
skillnaderna mellan leksaker och material som kommer i kontakt med livsmedel eller
produkter fran vilka det kan uppsta risker pa grund av oral kontakt genom att de
anvands som material avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Doftdmnen i
leksaker medfor sérskilda risker for manniskors hélsa. Sarskilda bestammelser bor
darfor faststallas for anvandning av doftdmnen i leksaker och for markning av
doftimnen. Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade akter for att &ndra
dessa bestammelser for att mojliggora anpassningar till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Om de faror som en leksak kan medfora inte kan hanteras fullstandigt redan vid
utformningen av leksaken bor den kvarstaende risken hanteras genom produktrelaterad
information i form av varningar riktad till den som har uppsikt 6ver barnet, med
beaktande av dennes majlighet att vidta nddvandiga forsiktighetsatgarder.

For att forhindra missbruk av varningar for att kringga de tillampliga sakerhetskraven
bor varningarna for en viss kategori av leksaker inte tillatas om de star i motséttning
mot leksakens avsedda anvéandning. For att den som har uppsikt éver barnet ska vara
medveten om eventuella risker i samband med leksaken &r det nodvéndigt att
sékerstdlla att varningarna &r l&sbara och synliga.

Ekonomiska aktorer bor agera ansvarsfullt och uppfylla alla tillampliga rattsliga krav
nar de slapper ut eller tillnandahaller leksaker pa marknaden.

For att sakerstalla en hog skyddsniva for barns halsa och sakerhet och réattvis
konkurrens pa den inre marknaden bér de ekonomiska aktérerna ansvara for att
leksaker uppfyller kraven i denna forordning, i forhallande till deras respektive roller i
leveranskedjan.

Eftersom vissa uppgifter bara kan utféras av tillverkaren ar det nodvandigt att gora
tydlig atskillnad mellan tillverkarens skyldigheter och skyldigheterna for aktorer i
senare led i distributionskedjan. Det ar ocksa nodvandigt att gora tydlig atskillnad
mellan importérens och distributérens skyldigheter, eftersom importéren for in
leksaker fran tredjelander pa unionsmarknaden. Importoren bor sakerstélla att dessa
leksaker uppfyller de tillampliga unionskraven.
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For att  underlatta  kommunikationen  mellan  ekonomiska  aktorer,
marknadskontrolimyndigheter och konsumenter eller andra slutanvdndare bor
tillverkare och importorer utéver postadressen &ven ange en webbplats, e-postadress
eller annan digital kontaktvéag.

Tillverkaren, som besitter  detaljkunskap om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ansvarar for att leksaken dverensstammer med kraven i denna
forordning och ar bast lampad att genomféra hela forfarandet for bedémning av
Overensstammelse for leksaker. Bedomning av Overensstaimmelse bor darfor dven i
fortsattningen uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

For att underlatta for tillverkarna att fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning
bor tillverkare ha rétt att utse en auktoriserad representant for att utfora sarskilda
uppgifter for deras rakning. FoOr att sakerstélla en tydlig och proportionell fordelning
av uppgifter mellan tillverkaren och den auktoriserade representanten ar det &ven
nddvandigt att faststalla en forteckning dver de uppgifter som tillverkarna bor ha ratt
att anfortro den auktoriserade representanten. For att sakerstalla genomférbarheten och
efterlevnaden av denna forordning nér en tillverkare som &r etablerad utanfér unionen
utser en auktoriserad representant bor dessutom fullmakten omfatta de uppgifter som
anges i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020.

Ekonomiska aktorer som ingar i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga
atgarder for att sakerstdlla att de leksaker som de sldpper ut pa marknaden inte
aventyrar barns sékerhet och halsa under normala eller rimligen forutsagbara
anvandningsforhallanden och att de endast tillhandahdller sadana leksaker pa
marknaden som dverensstammer med relevant unionslagstiftning.

Det ar nodvandigt att sakerstdlla att leksaker fran tredjelander som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller alla tillampliga unionskrav och i synnerhet att tillverkarna
har genomfort 1ampliga forfaranden for beddmning av Gverensstdimmelse avseende
dessa leksaker. Importorerna bor darfor sékerstalla att de leksaker de slapper ut pa
marknaden uppfyller de tillampliga kraven, att forfaranden for beddémning av
dverensstammelse har genomforts och att den produktmérkning och dokumentation
som tagits fram av tillverkarna finns tillgdnglig for kontroll av de behdriga
marknadskontrollmyndigheterna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa leksaken nar denne sléapper ut en
leksak pa marknaden. Undantag bor ges i de fall da leksakens storlek eller art inte
medger detta, inbegripet de fall da importérerna skulle behéva 6ppna forpackningen
for att satta sitt namn och sin adress pa produkten. | sadana fall bér namn och adress
anges pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument.

Nar en distributor tillhandahaller en leksak pa marknaden efter det att denna leksak har
sldppts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren, bor distributoren iaktta
vederborlig omsorg for att sékerstdlla att hanteringen av leksaken inte inverkar
negativt pa leksakens dverensstammelse med denna férordning.

Eftersom distributérer och importérer befinner sig ndra marknaden bér de medverka i
de behdriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och vara skyldiga att delta
aktivt i sddana uppgifter och forse dessa myndigheter med all nddvandig information
om den berdrda leksaken.

Ekonomiska aktorer som slapper ut en leksak pa marknaden i eget namn eller under
eget varumarke eller andrar en leksak pa ett sadant satt att det kan paverka
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overensstammelsen med tillampliga krav i denna férordning bor anses vara tillverkare
och bor dverta tillverkarens skyldigheter.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sékerstélla en leksaks
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
lattare for myndigheterna for marknadskontroll att spara de ekonomiska aktGrer som ar
ansvariga for att pa marknaden ha tillhandahallit leksaker som inte uppfyller kraven.

For att underlatta bedémningen av 6verensstdimmelse med kraven i denna forordning
ar det nodvandigt att foreskriva en presumtion om 6verensstammelse for leksaker som
overensstammer med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012% och offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

| avsaknad av relevanta harmoniserade standarder bér kommissionen ges befogenhet
att anta genomfdrandeakter som faststaller gemensamma specifikationer for de
grundlaggande kraven i denna forordning, under forutsattning att den tar vederborlig
hénsyn till standardiseringsorganisationernas roll och funktioner, som en exceptionell
reservlosning for att underlétta tillverkarens skyldighet att uppfylla de grundlaggande
kraven nar standardiseringsprocessen blockeras eller nar det uppstar férseningar i
faststéllandet av lampliga harmoniserade standarder.

CE-markningen visar att en leksak overensstaimmer med kraven och &r, i vid
bemarkelse, det synliga resultatet av en hel process som inbegriper en beddmning av
overensstammelse i vid bemérkelse. Allmanna principer for CE-markningen aterfinns i
forordning (EG) nr 765/2008. Séarskilda bestdmmelser for hur CE-mérkningen ska
anbringas pa leksaker bor faststéllas i den har forordningen. Dessa bestammelser bor
sakerstdlla att CE-markningen ar tillrackligt synlig sa att marknadskontrollen av
leksaker underléttas.

Tillverkarna bor skapa ett produktpass for att tillhandahalla information om leksakers
overensstammelse med denna férordning och annan unionslagstiftning som é&r
tillamplig pa leksaker. Produktpasset bor ersatta EU-forsakran om Gverensstammelse
enligt direktiv 2009/48/EG och innehélla de uppgifter som kravs for att bedéma
leksakens dverensstimmelse med tillampliga krav och harmoniserade standarder eller
andra specifikationer. For att underlatta marknadskontrollmyndigheternas kontroller
av leksaker och gora det mojligt for aktorerna i leveranskedjan och konsumenterna att
fa tillgang till information om leksaken bdr informationen om produktpasset
tillhandahallas digitalt och pa ett direkt tillgangligt sétt genom en databérare som fasts
pa leksaken, dess  forpackning eller  medf6ljande  dokumentation.
Marknadskontrollmyndigheter, tullmyndigheter, ekonomiska aktorer och konsumenter
bor ha omedelbar tillgang till informationen om leksaken via databéararen.

For att undvika dubbla investeringar i digitalisering fran alla berérda aktorer,
inbegripet tillverkare, marknadskontrolimyndigheter och tullmyndigheter, ndr annan
unionslagstiftning kraver ett produktpass for leksaker, bor ett enda produktpass finnas
tillgangligt som innehaller den information som krévs enligt denna férordning och den

36

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om &ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphidvande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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andra unionslagstiftningen. Produktpasset bor dven vara fullt kompatibelt med
produktpass som krévs enligt annan unionslagstiftning.

I synnerhet faststdlls 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU).../...
[Publikationsbyran: for in numret pa forordningen om krav pa ekodesign for hallbara
produkter]®” ocksé krav och tekniska specifikationer for ett produktpass, inrattandet av
ett centralt register for kommissionen dar passuppgifter lagras och sammankoppling av
detta register med tullens it-system. Den forordningen kan pa medellang sikt komma
att omfatta leksaker, vilket skulle innebara att ett produktpass maste finnas tillgangligt
for leksaker. Det bor darfor vara mojligt att i framtiden lagga till mer detaljerad
information i produktpasset, sérskilt information om miljomassig hallbarhet, sasom
produktens miljéavtryck, information som &r anvandbar vid materialatervinning,
innehadll av ett visst atervunnet material, information om leveranskedjan och annan
liknande information. Det produktpass for leksaker som skapas enligt denna
forordning bor darfor 6verensstimma med de krav och det tekniska innehall som
faststélls i1 forordning (EU).../... [Publikationsbyrén: for in numret pd forordningen
om krav pa ekodesign for hallbara produkter], inbegripet de tekniska, semantiska och
organisatoriska aspekterna av end-to-end-kommunikation och datadverforing.

Eftersom produktpasset ska ersédtta EU-forsakran om dverensstimmelse &r det mycket
viktigt att klargora att tillverkaren genom att skapa produktpasset for en leksak och
CE-mérka leksaken forsdkrar att den uppfyller kraven i denna férordning och att
tillverkaren tar fullt ansvar for detta.

Om annan information &n den som kravs for produktpasset tillhandahalls digitalt ar det
nodvandigt att klargora att de olika typerna av information maste tillhandahallas
separat och tydligt atskilda men genom en enda databarare. Detta kommer att
underlatta marknadskontrollmyndigheternas arbete men ocksd skapa klarhet for
konsumenterna nér det géller de olika typerna av information som finns tillgédngliga
for dem i digitalt format.

Kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020, som faststaller reglerna for kontroll av
produkter som fors in pa unionsmarknaden, ar tillampligt pa leksaker. De myndigheter
som ansvarar for kontrollen, som i néstan alla medlemsstater ar tullmyndigheterna, ska
utfora dem pad grundval av den riskanalys som avses i artiklarna 46 och 47 i
Europaparlamentets och  rédets  forordning  (EU)  nr952/2013%,  dess
genomforandelagstiftning och dartill hérande vagledning. Den har férordningen andrar
darfor inte pa nagot satt kapitel V11 i forordning (EU) 2019/1020 eller det satt pa vilket
de myndigheter som ansvarar for kontrollen av produkter som fors in pa
unionsmarknaden organiserar och bedriver sin verksamhet.

Utbver den ram for kontroller som faststélls i kapitel V11 i férordning (EU) 2019/1020
bor tullmyndigheterna automatiskt kunna kontrollera att det finns ett produktpass for
importerade leksaker som omfattas av den hér forordningen, i syfte att stérka
kontrollerna vid unionens yttre granser och forhindra att leksaker som inte uppfyller
kraven kommer in pa unionsmarknaden.

37

38

[Publikationshyran: for in numret pa forordningen om upprattande av en ram for att faststalla krav pa
ekodesign for héllbara produkter och om upphévande av direktiv 2009/125/EG... i brodtexten, och for
in férordningens nummer, datum, titel och EUT-hénvisning i fotnoten.]

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststallande av
en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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Nar leksaker fran tredjelander hanfors till tullforfarandet for overgang till fri
omsattning bor den ekonomiska aktéren gora hanvisningen till ett produktpass for
sadana leksaker tillganglig for tullmyndigheterna. Hanvisningen till produktpasset bor
motsvara en unik produktbeteckning som lagras i det produktpassregister som
upprattats i enlighet med artikel 12 i [Publikationsbyran: for in numret pa forordning
(EU) .../... om krav pa ekodesign for hallbara produkter] (registret).
Tullmyndigheterna bor utfora en automatisk kontroll av det produktpass som uppvisas
for den leksaken for att sakerstalla att endast leksaker med en giltig hanvisning till en
unik produktbeteckning som ingar i registret dvergar till fri omsattning. For att utfora
den automatiska kontrollen bor den sammankoppling mellan registret och tullens it-
system som foreskrivs i artikel 13 [i férordning (EU) .../... om krav pa ekodesign for
hallbara produkter] anvéandas.

Om annan information &n den unika produktbeteckningen och den unika
aktorsbeteckningen lagras i registret bor kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter som goér det mojligt for tullmyndigheterna att kontrollera
overensstammelsen mellan denna ytterligare information och den information som den
ekonomiska aktoren gor tillganglig for tullen, i syfte att sakerstalla att de leksaker som
hanfors till tullforfarandet for 6vergang till fri omsattning 6verensstammer med denna
forordning.

Den information som ingar i produktpasset gor det mojligt for tullmyndigheterna att
forbattra och underlatta riskhanteringen och mojliggér en battre styrning av
kontrollerna vid unionens yttre granser. Tullmyndigheterna bor darfor kunna hamta
och anvéanda informationen i produktpasset och registret for att utfora sina uppgifter
enligt unionslagstiftningen, inbegripet for riskhantering i enlighet med forordning
(EU) nr 952/2013.

Det ar lampligt att foreskriva att ett meddelande ska offentliggbras i Europeiska
unionens officiella tidning som anger det datum dd den sammankoppling mellan
registret och Europeiska unionens kontaktpunkt for tull och dess system for
intygsutbyte som avses i artikel 13 i [Publikationsbyran: for in numret pa forordning
(EU) .../... om krav pé ekodesign for héllbara produkter] tas i drift for att underlitta
allmanhetens tillgang till denna information.

Tullens automatiska kontroll av hanvisningen till produktpasset for leksaker som fors
in pa unionsmarknaden bor inte ersatta eller &ndra marknadskontrollmyndigheternas
ansvar, utan endast komplettera den 6vergripande ramen foér kontroller av produkter
som fors in pa unionsmarknaden. Forordning (EU) 2019/1020 bor fortsatta att galla for
leksaker for att sékerstélla att marknadskontrollmyndigheterna utfor kontroller av
informationen i produktpass, kontroller av leksaker pa marknaden i enlighet med den
forordningen och, om évergangen till fri omsattning skjuts upp av de myndigheter som
utsetts for kontroller vid unionens yttre grénser, faststidlla leksakernas
Overensstdammelse och risker i enlighet med kapitel V11 i férordning (EU) 2019/1020.

Barn exponeras dagligen for ett stort antal olika kemikalier fran olika
kéllor. Betydande framsteg har gjorts for att fylla vissa kunskapsluckor om vilken
paverkan kombinationseffekten av dessa kemikalier har. Kemikaliers sékerhet bedoms
dock vanligen genom utvérdering av enskilda &mnen och i vissa fall av blandningar
som avsiktligt tillsatts for sérskilda anvandningar. For att ge barn starkast mojliga
skydd bor de skadligaste amnena generellt forbjudas i leksaker sa att barn inte
exponeras for dem i leksaker. De sérskilda gransvérdena for kemikalier i leksaker bor
ta hansyn till den kombinerade exponeringen for samma kemiska dmne fran olika
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kallor. Tillverkarna bor ocksa alaggas att analysera de olika faror som leksaken kan
medfdra och bedéma den mojliga exponeringen for dessa faror, och att, som en del av
beddmningen av kemiska faror, beakta kdnda kumulativa eller synergistiska effekter
av de kemikalier som finns i leksaken, for att sdkerstdlla att risker vid samtidig
exponering for flera kemikalier beaktas. Leksaker ska daven Gverensstdmma med den
allmanna kemikalielagstiftningen, sarskilt Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1907/2006. Den hér férordningen innebar ingen &ndring av de skyldigheter att
beddma sékerheten hos kemiska a&mnen eller blandningar i sig som kan vara
tillampliga i enlighet med den forordningen.

Tillverkarna bor utarbeta den tekniska dokumentation som beskriver alla relevanta
aspekter av leksaker, inbegripet en sékerhetsbeddmning av alla faror som leksaken kan
medféra och hur de har hanterats, sa att marknadskontrollmyndigheterna kan utféra
sina uppgifter pa ett effektivt satt. Tillverkaren bor alaggas att pa begaran gora den
tekniska dokumentationen tillganglig for de nationella myndigheterna eller for
anmalda organ inom ramen for det relevanta forfarandet for beddémning av
Overensstammelse.

For att sékerstélla att leksaker uppfyller de grundlaggande kraven ar det nédvéndigt att
faststélla lampliga forfaranden for beddomning av 6verensstammelse som tillverkaren
ska folja. Intern tillverkningskontroll som grundas pa tillverkarens eget ansvar for
beddomningen av 0Overensstimmelse &r tillracklig om tillverkaren har foljt de
harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning eller gemensamma specifikationer som omfattar alla
sarskilda sakerhetskrav for leksaken. Om det inte finns nagra sadana harmoniserade
standarder eller gemensamma specifikationer bor leksaken genomga en kontroll av
tredje part, i detta fall en EU-typkontroll. Samma sak bor gélla om en eller flera av
standarderna har offentliggjorts med begrénsningar i Europeiska unionens officiella
tidning eller om tillverkaren inte eller endast delvis har foljt standarderna eller
specifikationerna. Tillverkarna bor lata utféra en EU-typkontroll av en leksak om de
anser att leksakens art, utformning, konstruktion eller syfte kraver en kontroll av tredje
part.

Eftersom det ar nodvandigt att sakerstélla en enhetlig hog niva for hela unionen nar det
géller bedémning av leksakers Overensstammelse, och eftersom de organ som gor
bedémningen bor utféra sina uppgifter pd samma nivda och under rattvisa
konkurrensvillkor, bor det faststidllas krav for de organ for beddmning av
overensstammelse som vill bli anméalda organ for att kunna tillhandahalla
bedémningar av 6verensstammelse enligt denna férordning.

Om ett organ for beddmning av dverensstammelse visar att det uppfyller kriterierna i
de harmoniserade standarderna bor det forutsattas uppfylla motsvarande krav i denna
forordning.

Det system som faststalls i denna férordning bor kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering ar ett
oumbarligt verktyg for att kontrollera kompetensen hos organen for bedémning av
Overensstammelse bor det anvindas i samband med anmalan. Oppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 bor vara det enda sattet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for bedémning av 6verensstammelse, for att den niva som
kravs nér det géller fortroendet for intyg om éverensstammelse ska tryggas.

Organ for bedémning av Overensstammelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
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For att se till att den erforderliga skyddsnivan uppfylls for leksaker som ska sléappas ut
pa marknaden &r det avgdrande att underentreprendrer och dotterbolag uppfyller
samma krav som de anmalda organen i fraga om utforandet av beddmningen av
overensstammelse. Darfor ar det viktigt att bedémningen av kompetens och formaga
hos de organ som ska anmélas, och évervakning Over de redan anmalda organen,
ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag. |
synnerhet bdr man undvika Overdriven anvédndning av dotterbolag och
underentreprendrer pa ett satt som innebar att det anmalda organets kompetens eller
den anméalande myndighetens tillsyn av organet kan ifragasattas.

For att sakerstalla en enhetlig kvalitetsniva vid beddmning av Gverensstammelse
racker det inte bara att konsolidera de krav som maste uppfyllas av de organ for
bedomning av &verensstammelse som vill bli anmalda, utan man maste ocksa
samtidigt faststalla krav som ska uppfyllas av de anmalande myndigheterna och andra
organ som &r involverade i bedémning, anmélan och dvervakning av anmélda organ.

Eftersom de anmalda organen far erbjuda sina tjanster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfalle att géra invandningar rérande ett
anmalt organ. Darfor ar det viktigt att en period faststalls under vilken eventuellt tvivel
eller osakerhet om kompetensen hos organen for bedémning av 6verensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmaélda organ. Kommissionen bér genom
genomforandeakter begdra att den anmalande medlemsstaten vidtar nddvéndiga
korrigerande atgarder i frdga om ett anmalt organ som inte uppfyller kraven for
anmaélan.

Av konkurrensskédl &ar det av avgorande betydelse att anmélda organ tillampar
forfarandena for beddmning av Overensstdmmelse utan att belasta de ekonomiska
aktorerna i onddan. Av samma anledning och for att sakerstalla likabehandling av de
ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillampning av forfarandena for
bedémning av Overensstaimmelse sakerstallas. Detta kan bést uppnds genom lamplig
samordning och lampligt samarbete mellan de anmaélda organen. Sadan samordning
och sadant samarbete bor ske i Gverensstaimmelse med unionens konkurrensregler.

Marknadskontroll ar ett viktigt verktyg, eftersom den sakerstaller korrekt och enhetlig
tillampning av unionslagstiftningen. 1 férordning (EU) 2019/1020 faststalls ramen for
marknadskontroll av produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning,
inklusive leksaker. Eftersom den hér forordningen ersatter direktiv 2009/48/EG
fortsétter reglerna om marknadskontroll och kontroller av produkter som fors in pa
unionsmarknaden i forordning (EU) 2019/1020, inklusive det sarskilda kravet i artikel
4 i den forordningen att leksaker far slappas ut pa marknaden endast om det finns en
ekonomisk aktér som ar etablerad i unionen och som ar ansvarig for de uppgifter som
anges i den artikeln, att vara tillampliga pa leksaker. Medlemsstaterna bor darfor
organisera och genomfdra marknadskontroll av leksaker i enlighet med den
forordningen.

Direktiv 2009/48/EG innehaller foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgarder som
ger kommissionen och andra medlemsstater mojlighet att undersoka om en atgéard som
en medlemsstat vidtagit mot leksaker som medlemsstaten anser inte uppfyller kraven
ar motiverad. Detta forfarande sékerstéller att berérda parter underréttas om planerade
atgarder nar det géller leksaker som utgor en risk for manniskors halsa eller sakerhet
och att sadana leksaker hanteras pa ett konsekvent sitt av alla
marknadskontrollmyndigheter pa unionsmarknaden. Forfarandet bor darfor bibehallas.
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Om medlemsstaterna och kommissionen &r dverens om att en medlemsstats atgard ar
motiverad, bor kommissionen inte involveras ytterligare. Om det finns invandningar
mot en sadan atgard bor kommissionen genom genomforandeakter faststilla om en
nationell dtgard med avseende pa en leksak ar motiverad.

Erfarenheterna av direktiv 2009/48/EG har visat att nya leksaker som har
tillhandahallits pa marknaden och som uppfyllde de tillampliga séarskilda
sakerhetskraven nar de slapptes ut pa marknaden i vissa fall har utgjort en risk for barn
och darfor inte uppfyller det allménna sakerhetskravet. Bestimmelser bor antas for att
sakerstalla att marknadskontrollmyndigheterna kan vidta atgarder mot alla leksaker
som utgor en risk for barn, &ven om de uppfyller de sarskilda sdkerhetskraven.
Kommissionen bor genom genomforandeakter faststalla om en nationell atgard med
avseende pa leksaker som uppfyller kraven och som en medlemsstat anser utgora en
risk for barns eller andra personers hélsa och sakerhet ar motiverad.

| syfte att ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen eller nya
vetenskapliga rén bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende pa
andringar av denna férordning genom att anpassa de sérskilda varningar som ska
anbringas pa leksaker, anta sérskilda krav avseende kemiska amnen i leksaker och
bevilja undantag for att tillata specifik anvandning i leksaker av amnen som omfattas
av generella forbud.

| syfte att ta hansyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och
marknadskontrolimyndigheternas digitala fardighetsniva bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt
ocksa delegeras till kommissionen med avseende pa andringar av denna férordning nar
det géller den information som ska inga i produktpasset och den information som ska
inga i produktpassregistret.

| syfte att underlatta tullmyndigheternas arbete med leksaker och deras
Overensstdimmelse med kraven i denna forordning bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt delegeras
till kommissionen med avseende pa komplettering av denna férordning genom att
faststélla vilken ytterligare information i registret som ska kontrolleras av
tullmyndigheterna, och med avseende pa andringar av den forteckning éver varukoder
och produktbeskrivningar som ska anvandas vid tullkontroller i enlighet med denna
forordning pa grundval av bilaga | till Europaparlamentets och radets forordning
(EEG) nr 2658/87%,

N&r kommissionen antar delegerade akter enligt denna forordning ar det sérskilt
viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete,
inbegripet pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstiftning®°. For att
sakerstdlla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

39
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Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och
om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1).
EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(72)

(73)

(74)

(75)

For att sékerstélla enhetliga villkor fér genomférandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att faststdlla de detaljerade
tekniska kraven for produktpass for leksaker och for att avgéra om en viss produkt
eller produktgrupp ska anses vara en leksak vid tillampningen av denna férordning. |
undantagsfall dar det ar nddvéndigt for att hantera nya framvéxande risker som inte
hanteras pa lampligt satt genom de sarskilda sakerhetskraven bor kommissionen ges
befogenhet att anta genomfdérandeakter med sarskilda atgarder mot leksaker eller
kategorier av leksaker som tillhandahalls pa marknaden och som utgér en risk for
barn. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011%.

Medlemsstaterna bor faststélla sanktioner for Overtradelser av denna foérordning.
Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

For att ge tillverkare och andra ekonomiska aktorer tillrackligt med tid att anpassa sig
till de krav som anges i denna forordning &r det nddvandigt med en 6vergangsperiod
under vilken leksaker som dverensstammer med direktiv 2009/48/EG far slappas ut pa
marknaden. Den period under vilken leksaker som redan sléappts ut pa marknaden i
enlighet med det direktivet far fortsatta att tillhandahallas pA marknaden efter att denna
forordning har trétt i kraft bor begrénsas.

Eftersom malet for denna forordning, namligen att sékerstidlla bade en hdg
sakerhetsniva for leksaker for att trygga barns halsa och sakerhet och en vl
fungerande inre marknad, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och det darfor, pa grund av dess omfattning och verkningar, battre
kan uppnds pa unionsniva, far unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar nédvandigt for att uppna
detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststalls bestdammelser om leksakers sékerhet, for att sékerstdlla en hog
skyddsniva for barns och andra personers halsa och sakerhet, samt om fri rorlighet for
leksaker i unionen.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 2
Tillampningsomrade

1. Denna forordning géller produkter som utformats eller &r avsedda som leksaker for barn
under 14 ar, oavsett om det ar produktens enda syfte eller inte (leksaker).

Vid tillampningen av denna forordning ska en produkt anses vara avsedd som leksak for barn
under 14 ar, eller for barn i ndgon annan sarskild aldersgrupp under 14 ar, om en foralder eller
person som ser till barnet rimligtvis, utifran produktens funktion, storlek och egenskaper, kan
anta att den &r avsedd som leksak for barn i den relevanta aldersgruppen.

2. Denna forordning ska inte tillampas pa de produkter som fortecknas i bilaga .

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomférandeakter som faststéller huruvida
specifika produkter eller produktkategorier uppfyller kriterierna i punkt 1 i denna artikel och
darfor kan eller inte kan betraktas som leksaker i den mening som avses i denna férordning.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som anges i artikel 50.2.

Artikel 3
Definitioner

| denna férordning galler féljande definitioner:

(1) tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en leksak for distribution,
forbrukning eller anvandning pad unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis,

(2) utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en leksak pa
unionsmarknaden,

(3) 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,

4) tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har ratt att i dennes stalle
utfora sérskilda uppgifter,

5) importor: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och slépper ut
en leksak fran ett tredjeland pa unionsmarknaden,

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

@) leverantdr av distributionstjanster: en leverantor av distributionstjanster enligt
definitionen i artikel 2.11 i férordning (EU) 2019/1020,

(8) ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren, distributdren

och leveranttren av distributionstjanster,

9 onlinemarknadsplats: onlinemarknadsplats enligt definitionen i artikel 3.14 i
forordning (EU) 2023/988,

(10) harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 i
forordning (EU) nr 1025/2012,
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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)
(16)
(1)
(18)
(19)

(20)

(21)
(22)
(23)

(24)
(25)

unionens harmoniseringslagstiftning: unionslagstiftning som fortecknas i bilaga 1 till
forordning (EU) 2019/1020 och all annan unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter som omfattas av den férordningen,

CE-markning: en markning genom vilken tillverkaren visar att leksaken
Overensstammer med tillampliga krav som faststdlls i harmoniserad
unionslagstiftning som foreskriver om markning,

leksaksmodell: en grupp leksaker som uppfyller féljande villkor:
(@) De faller under samma tillverkares ansvar.
(b) De har en enhetlig utformning och enhetliga tekniska egenskaper.

(c) De tillverkas av enhetliga material och med hjalp av enhetliga
tillverkningsprocesser.

(d) De definieras genom typnummer eller ndgon annan uppgift som gor det mojligt
att identifiera dem som en grupp.

databéarare: linjar streckkod, tvadimensionell symbol eller nagot annat automatiskt
dataupptagningsmedium for identifiering som kan avldsas av en enhet,

unik produktbeteckning: en unik teckenstrang for identifiering av leksaker som ocksa
innehaller en webblank till produktpasset,

unik aktorsbeteckning: en unik teckenstrang for identifiering av aktorer som é&r
involverade i leksakernas vérdekedja,

évergang till fri omsattning: det tullférfarande som anges i artikel 201 i forordning
(EV) nr 952/2013,

tullmyndigheter: tullmyndigheter enligt definitionen i artikel 5.1 i forordning (EU)
nr 952/2013,

systemet med en enda kontaktpunkt for tullen i EU for utbyte av intyg: det system
som avses i artikel 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2399%,

bedémning av Gverensstammelse: en process dar det visas huruvida vésentliga krav
avseende en leksak, en process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ har

uppfyllts,

organ for bedémning av Overensstammelse: ett organ som utfér bedémning av
Overensstammelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

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

nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i
artikel 2.11 i férordning (EG) nr 765/2008,

fara: mojlig kélla till skada,

risk: sannolikheten for att en farlig situation ska uppkomma och graden av allvar hos
den skada som situationen orsakar,

42
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2399 av den 23 november 2022 om inréttande av
en miljé med en enda kontaktpunkt for tullen i EU och om &ndring av férordning (EU) nr 952/2013
(EUT L 317, 9.12.2022, s. 1).
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(26)
(27)
(28)

(29)

(30)

(31)

(32)
(33)
(34)
(35)

(36)

aterkallelse: varje atgard for att dra tillbaka en leksak som redan tillhandahalls
slutanvéandaren,

tillbakadragande: varje atgard for att forhindra att en leksak i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden,

marknadskontrollmyndighet: marknadskontrollmyndighet enligt definitionen i artikel
3.4 i forordning (EU) 2019/1020,

funktionell leksak: leksak som fungerar och anvéands pa samma satt som en produkt,
apparat eller installation avsedd for vuxna och kan vara en skalenlig modell av en
sadan produkt, apparat eller installation,

vattenleksak: leksak som ar avsedd for lek pa grunt vatten och som kan béra upp eller
stotta ett barn pa vattnet,

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

kemisk leksak: leksak avsedd for direkt hantering av kemiska @mnen och
blandningar,

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

kosmetiklada: leksak vars syfte det ar att hjalpa barn lara sig att tillverka kosmetiska
produkter, t.ex. dofter, tvalar, kramer, schampo, balsam, badsalt, tandkram samt
lappglans, lappstift och andra makeupprodukter,

smakspel: leksak som gor det mojligt for barn att tillverka godis eller ratter dar
livsmedel ingar, t.ex. vatskor, pulver eller aromamnen,

amne som inger betankligheter: &mne som inger betankligheter enligt definitionen i
artikel 2.28 i forordning (EU) .../... [om krav pa ekodesign for hallbara produkter].

Artikel 4
Fri rorlighet

Medlemsstaterna far av skal som ror halsa och sékerhet eller andra aspekter som
omfattas av denna forordning inte forhindra att leksaker som Overensstimmer med
denna forordning tillhandahalls pa marknaden.

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

Vid méssor, utstallningar och demonstrationer ska de ekonomiska akttrerna vidta
tillrackliga atgarder sa att personer skyddas.
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Artikel 5
Produktkrav

Leksaker far endast slappas ut pd marknaden om de uppfyller de grundlaggande
sékerhetskraven i punkt 2 (allménna séakerhetskrav) och sékerhetskraven i bilaga 11
(sarskilda sékerhetskrav).

Leksaker far inte innebara en risk for anvandarens eller ndgon annan persons
sékerhet eller hdlsa, inbegripet barns psykiska och mentala halsa, vélbefinnande och
kognitiva utveckling, nar de anvands pa avsett eller forutsebart satt med tanke pa
barns beteende.

Vid beddmningen av den risk som avses i forsta stycket ska h&nsyn tas till barnets
formaga, och i forekommande fall forméagan hos den som har uppsikt 6ver barnet.
Nar det géller leksaker som &r avsedda for barn under 36 manader eller andra
specificerade aldersgrupper ska hansyn tas till formagan hos barn i den specifika
aldersgruppen.

Leksaker som slapps ut pa marknaden ska uppfylla de grundlaggande
sékerhetskraven under hela den tid som de férvéantas anvandas.

Artikel 6
Varningar

Om det & nodvandigt for att sakerstilla att de anvands pa ett sakert satt ska
leksakerna vara forsedda med en allmédn varning som anger lampliga
anvandarbegransningar. Anvandarbegransningarna ska atminstone omfatta lagsta
eller hogsta tillatna alder och i forekommande fall krav pa anvandarnas formaga och
hogsta eller lagsta vikt. Det ska ocksa anges om leksaken endast bor anvandas under
tillsyn av vuxen.

Foljande kategorier av leksaker ska vara forsedda med varningar i enlighet med
reglerna for varje kategori i bilaga I11:

(@) Leksaker som inte &r avsedda for barn under 36 manader.
(b)  Aktivitetsleksaker.

(¢) Funktionella leksaker.

(d) Kemiska leksaker.

(e)  Skridskor, rullskridskor, inlines, rullbrédor, sparkcyklar, scootrar och
leksakscyklar.

()  Vattenleksaker.
(9) Leksaker i livsmedel.
(h)  Skyddsmasker och skyddshjalmar i form av leksaker.

(i) Leksaker som &r avsedda att fastas tvars ©ver en vagga, barnsédng eller
barnvagn med hjalp av snoddar, band, resarband eller remmar.

(j)  Forpackning av doftamnen i doftspel, kosmetiklador och smakspel.

Leksaker far inte atfoljas av en eller flera av de varningar som avses i bilaga 11l om
den motséager leksakens avsedda anvandning med utgangspunkt fran leksakens
funktion, storlek och egenskaper.
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Tillverkaren ska pa lampligt satt forse leksakerna med val synliga, latt lasbara,
lattforstaeliga och korrekta varningar, antingen direkt pa leksaken, pa en etikett pa
leksaken eller pa forpackningen och om det ar lampligt pa den bruksanvisning som
medfoljer leksaken. For sma leksaker som siljs utan férpackning ska lampliga
varningar finnas fastade pa sjalva leksaken.

Varningarna ska vara Kklart synliga for konsumenten fore kOpet, &ven nar kopet sker
genom distansforsaljning. Varningarna ska vara tillréckligt stora for att synas.

Etiketter och bruksanvisningar ska varna barnet, eller den som har uppsikt 6ver
barnet, for faror och risker for barns hélsa och sékerhet som leksaken kan medfora
vid anvandning och upplysa om hur dessa faror och risker kan undvikas.

KAPITEL 1l

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 7
Tillverkarens skyldigheter

Tillverkarna ska, nar de slapper ut leksaker pa marknaden, sakerstalla att de har
konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande sékerhetskraven.

Innan tillverkarna slapper ut leksaker pa marknaden ska de utarbeta den tekniska
dokumentation som kravs i enlighet med artikel 23 och utfora eller lata utfora den
tillampliga bedémningen av 6verensstammelse i enlighet med artikel 22.

Om det forfarande som avses i forsta stycket har visat att en leksak uppfyller de
tillampliga kraven i denna forordning ska tillverkarna, innan leksaken slapps ut pa
marknaden,

(@) skapa ett produktpass for leksaken i enlighet med artikel 17,

(b) anbringa databararen pa leksaken eller pa en etikett som &r fast pa leksaken, i
enlighet med artikel 17.5,

(c) anbringa CE-mérkningen i enlighet med artikel 16.1,

(d) ladda upp den unika produktbeteckningen och den unika akttrsbeteckningen
for leksaken i det produktpassregister som avses i artikel 19.1, samt all annan
ytterligare information som faststélls i en delegerad akt som antagits i enlighet
med artikel 46.2.

Tillverkarna ska bevara den tekniska dokumentationen och produktpasset i tio ar
efter det att den leksak som omfattas av dokumentationen och produktpasset har
slappts ut pa marknaden.

Tillverkare ska sakerstélla att det finns forfaranden sa att leksaker som &r en del av
serietillverkning fortsatter att Overensstdmma med kraven i denna forordning.
Vederborlig hénsyn ska tas till férandringar i leksakens konstruktion eller egenskaper
och &ndringar i de harmoniserade standarder som avses i artikel 13 eller de
gemensamma specifikationer som avses i artikel 14 med hanvisning till vilka
leksakens Overensstammelse forsakras eller genom vars tillampning dess
Overensstdammelse kontrolleras.
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10.

11.

Nar det med tanke pa de risker som en leksak utgor anses nodvandigt for att skydda
konsumenternas hélsa och sdkerhet ska tillverkarna utfora slumpvis provning av
saluforda leksaker.

Tillverkarna ska sékerstélla att leksaker &r forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer, modellnummer eller annan identifieringsmérkning eller, om detta inte
ar mojligt pa grund av leksakens storlek eller art, sakerstalla att den erforderliga
informationen anbringas pa forpackningen eller i ett medféljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke samt
postadress och elektronisk adress pa leksaken eller, om detta inte ar mojligt, pa
forpackningen eller pa ett dokument som medféljer leksaken. Tillverkarna ska ange
en enda kontaktpunkt dar de kan nas.

Tillverkarna ska sdkerstalla att leksaken atfoljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter pa ett sprak som latt kan forstas av konsumenter och andra
slutanvandare och som bestamts av den berorda medlemsstaten. Sadana
bruksanvisningar och sadana foreskrifter ska vara tydliga, lattbegripliga och latt
lasbara.

Om tillverkarna anser eller har skal att tro att en leksak som de har slappt ut pa
marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska de omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa leksaken att Gverensstimma med kraven,
dra tillbaka leksaken fran marknaden eller aterkalla den, beroende pa vad som é&r
lampligt.

Om tillverkarna anser eller har skél att tro att en leksak utgor en risk ska de
omedelbart lamna information om detta till

(@ marknadskontrolimyndigheterna i de medlemsstater dar de har gjort leksaken
tillgdnglig via Safety Business Gateway enligt artikel 26 i férordning (EU)
2023/988, med uppgifter om i synnerhet eventuell bristande dverensstdammelse
och eventuella korrigerande atgarder som vidtagits, och

(b) konsumenterna eller andra slutanvéndare, i enlighet med artikel 35 eller 36 i
forordning (EU) 2023/988, eller bada.

Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet forse den
med all information och dokumentation som behdvs for att visa att leksaken &r
forenlig med kraven, pa ett sprak som latt kan forstas av myndigheten. De ska pa
dess begaran samarbeta med den behdriga myndigheten nar det galler de atgarder
som vidtas for att undanroja riskerna med de leksaker som de har slappt ut pa
marknaden.

Tillverkarna ska sékerstélla att andra ekonomiska aktorer, den ekonomiska aktér som
avses 1 artikel 4.1 i forordning (EU) 2019/1020 och onlinemarknadsplatser i den
berorda leveranskedjan pa lampligt sétt halls informerade om eventuell bristande
Overensstammelse som tillverkarna har identifierat.

Tillverkarna ska gora ett telefonnummer, en elektronisk adress, en sérskild del av sin
webbplats eller en annan kommunikationskanal allmant tillganglig, sa att
konsumenter eller andra slutanvandare kan lamna klagomal om leksakers sakerhet
och informera tillverkarna om eventuella olyckor eller sdkerhetsproblem som de har
haft vid anvandning av sadana leksaker. Darvid ska tillverkarna ta hansyn till
tillganglighetsbehoven for personer med funktionsnedsattning.
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12.

13.

Tillverkarna ska undersoka de klagomal och den information som avses i punkt 11
och fora ett internt register éver dessa klagomal och denna information samt Gver
aterkallelser och andra korrigerande atgarder som vidtagits for att bringa leksakerna i
Overensstammelse med denna forordning.

Det interna register som avses i punkt 12 ska endast innehalla personuppgifter som &r
nodvandiga for att tillverkaren ska kunna undersoka klagomalet eller den information
som avses i punkt 11. Sadana uppgifter ska endast bevaras sa lange det ar nodvandigt
for undersokningens dandamal och under inga omstandigheter langre an fem ar efter
det att uppgifterna har registrerats.

Artikel 8
Tillverkarens representant
En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en auktoriserad representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 7.1 och skyldigheten att uppratta sadan teknisk
dokumentation som avses i artikel 7.2 far inte delegeras till tillverkarens
representant.

Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren och pd begaran lamna en kopia av fullmakten till
marknadskontrollmyndigheterna. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att
atminstone

(@) halla den tekniska dokumentationen tillganglig for de nationella
marknadskontrollmyndigheterna och sakerstalla att produktpasset finns
tillgangligt, i enlighet med artikel 17.2, i tio ar efter det att den leksak som
omfattas av de dokumenten har slappts ut pa marknaden,

(b) pa motiverad begaran av en behdrig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for att visa att en leksak
Overensstammer med kraven,

(c) pa deras begaran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de leksaker som omfattas av
fullmakten.

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

Artikel 9
Importdrernas skyldigheter

Importérerna far endast sldappa ut sadana leksaker pa marknaden som uppfyller
kraven i denna forordning.

Innan importdrerna slapper ut leksaker pa marknaden ska de sakerstélla att

(@ tillverkaren har utfért lamplig bedémning av dverensstammelse och uppréttat
den tekniska dokumentation som avses i artikel 7.2,

(b) leksaken atfoljs av bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter i enlighet med
artikel 7.7 pa ett eller flera sprak som latt kan forstds av konsumenterna eller
andra slutanvéndare och som bestdmts av den berérda medlemsstaten,
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(c) tillverkaren har skapat ett produktpass for leksaken i enlighet med artikel 7.2,
(d) leksaken &r forsedd med en databérare i enlighet med artikel 17.5,

(e) den relevanta informationen i produktpasset har inforts i produktpassregistret
enligt artikel 19.1,

(f) leksaken &r forsedd med CE-markning i enlighet med artikel 16,
(9) och tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Om en import6r anser eller har skal att tro att en leksak inte éverensstammer med de
grundlaggande sakerhetskraven far importéren inte slappa ut leksaken pa marknaden
forrén den Gverensstammer med kraven.

Om en importor anser eller har skal att tro att leksaken utgdr en risk ska den
omedelbart I1amna information om detta till

(@ tillverkaren,

(b) marknadskontrollmyndigheterna via Safety Business Gateway enligt artikel 26
i forordning (EU) 2023/988,

(c) konsumenterna eller andra slutanvéandare i enlighet med artikel 35 eller 36 i
forordning (EU) 2023/988, eller bada.

Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke samt
postadress och elektronisk adress pa leksaken eller, om detta inte ar mojligt, pa
forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer leksaken.

Sa lange importdrerna har ansvar for en leksak ska de sakerstélla att lagrings- eller
transportforhallandena inte aventyrar leksakens Overensstammelse med de
grundlaggande sakerhetskraven.

Nar det med tanke pa de risker som en leksak utgor anses nodvandigt for att skydda
konsumenternas eller andra slutanvandares hélsa och sékerhet ska importorerna
utféra slumpvis provning av saluférda leksaker.

Om importorer anser eller har skél att tro att en leksak som de har slappt ut pa
marknaden  inte  Overensstdmmer med den  berdrda  harmoniserade
unionslagstiftningen ska de omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for
att fa leksaken att Gverensstimma med kraven eller om sa ar lampligt dra tillbaka
eller aterkalla leksaken.

Om importorer anser eller har skal att tro att en leksak som de har slappt ut pa
marknaden utgor en risk for konsumenternas och andra slutanvéndares hélsa och
sékerhet ska de omedelbart informera de behoriga nationella myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit leksaken om detta, och i synnerhet Idmna
uppgifter om eventuell bristande Overensstimmelse och eventuella korrigerande
atgarder som vidtagits.

Under en period pa tio ar efter att produkten har slappts ut pa marknaden ska
importérerna kunna  uppvisa den  unika  produktbeteckningen  for
marknadskontrolimyndigheten och sakerstélla att denna myndighet pa begéran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentation som avses i artikel 23.

Importorerna ska pa motiverad begéaran av en behorig nationell myndighet forse den
med all information och dokumentation som behdvs for att visa att leksaken &r
forenlig med kraven, pa ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. De ska pa
dess begaran samarbeta med den behdriga myndigheten nér det galler de atgarder
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10.

11.

som vidtas for att undanroja riskerna med de leksaker som de har slappt ut pa
marknaden.

Importorerna ska  kontrollera om tillverkaren har gjort en sadan
kommunikationskanal som avses i artikel 7.11 allmént tillganglig for konsumenterna
eller andra slutanvandare, sa att de kan lamna klagomal om leksakers sakerhet och
informera om eventuella olyckor eller sékerhetsproblem som de har haft vid
anvandning av leksaken. Om en kommunikationskanal saknas ska importdrerna
tillhandahalla en sadan, med beaktande av tillganglighetsbehoven for personer med
funktionsnedsattning.

Importdrerna ska underscka de klagomal och den information som avses i punkt 9 i
denna artikel som de har mottagit via en kommunikationskanal som tillverkaren
tillhandahallit eller via en kommunikationskanal som importérerna sjélva
tillhandahallit och som ror de leksaker som de har tillhandahallit pa marknaden.
Importorerna ska fora in dessa klagomal samt aterkallelser och andra korrigerande
atgarder som vidtagits for att bringa leksakerna i Gverensstimmelse med denna
forordning, i det register som avses i artikel 7.12 eller i deras eget interna register.

Importorerna ska pa lampligt satt halla tillverkaren, distributérerna och, nar sa &r
relevant, onlinemarknadsplatser underréattade om undersokningen och om resultaten
av den.

Personuppgifter i importdrernas interna register som avses i punkt 10 ska endast vara
de personuppgifter som &r nodvéandiga for att importdren ska kunna undersdka
klagomalet eller den information som avses i punkt 9. Sadana uppgifter ska endast
bevaras s lange det dr nodvandigt for undersokningens andamal och under inga
omstandigheter langre an fem ar efter det att uppgifterna har registrerats.

Artikel 10
Distributorernas skyldigheter

Nar distributorerna tillhandahaller en leksak pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

Innan distributdrerna tillhandahaller en leksak pa marknaden ska de kontrollera att
foljande villkor &r uppfyllda:

(@) Leksaken atfoljs av bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter pa ett eller flera
sprak som latt kan forstas av konsumenterna eller andra slutanvandare och som
bestamts av den medlemsstat dar leksaken ska tillhandahallas pa marknaden.

(b) Leksaken &r forsedd med en databérare i enlighet med artikel 17.5 och CE-
maérkning i enlighet med artikel 16.

(c) Tillverkaren och importéren har uppfyllt de krav som anges i artikel 7.2 andra
stycket, artikel 7.5, 7.6 och 7.11 respektive artikel 9.3.

Om en distributér anser eller har skal att tro att en leksak inte uppfyller de
grundlaggande sdkerhetskraven far denne inte tillhandahalla leksaken pa marknaden
forran den Gverensstammer med kraven.

Om en distributor anser eller har skal att tro att leksaken utgdr en risk ska den
omedelbart Iamna information om detta till

(@) tillverkaren eller importdren,
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(b) marknadskontrolimyndigheterna via Safety Business Gateway enligt artikel 26
I férordning (EU) 2023/988,

(c) konsumenterna eller andra slutanvandare i enlighet med artikel 35 eller 36 i
forordning (EU) 2023/988, eller bada.

3. Sa lange distributorerna har ansvar for en leksak ska de sékerstalla att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar leksakens Overensstammelse med de
grundlaggande sakerhetskraven.

4. Om distributorer anser eller har skal att tro att en leksak som de har tillhandahallit pa
marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska de sakerstédlla att
nodvandiga korrigerande atgarder vidtas for att fa leksaken att éverensstimma med
kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla leksaken.

Om distributorer anser eller har skal att tro att en leksak som de har tillhandahallit pa
marknaden utgor en risk ska de omedelbart informera
marknadskontrolimyndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit
leksaken om detta, och i synnerhet ldmna uppgifter om eventuell bristande
overensstammelse och eventuella korrigerande atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet forse
den med all information och dokumentation som behdvs for att visa att leksaken &r
forenlig med kraven, pa ett sprak som latt kan forstds av myndigheten. De ska pa
begaran samarbeta med den myndigheten om de atgarder som vidtas for att
undanrdja riskerna med de leksaker som de har tillhandahallit pA marknaden.

Artikel 11
De fall nar importdrer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

En importor eller distributdr ska anses vara tillverkare enligt denna férordning och ska ha
samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 7 ndr importéren eller distributéren
slapper ut en leksak pa marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller andrar en
leksak som redan slappts ut pa marknaden pa ett sadant satt att Gverensstaimmelsen med de
tillampliga kraven i denna forordning kan paverkas.

Artikel 12
Identifiering av de ekonomiska aktorerna

1. De ekonomiska aktorerna ska pa begéaran identifiera foljande aktorer for
marknadskontrollsmyndigheterna:

(@) Allaekonomiska aktorer som har levererat en leksak till dem.
(b) Alla ekonomiska aktérer som de har levererat en leksak till.

2. De ekonomiska aktorerna ska, néar det galler tillverkare, kunna ge den information
som avses i forsta stycket under tio ar efter att leksaken har slappts ut pa marknaden
och, nar det galler andra ekonomiska aktcrer, under tio ar efter att de har fatt
leksaken levererad.
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KAPITEL 111

LEKSAKERS OVERENSSTAMMELSE

Artikel 13
Presumtion om dverensstammelse

Leksaker som 6verensstimmer med harmoniserade standarder eller delar av dem, till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsattas
overensstamma med de grundlaggande sakerhetskraven i den man dessa krav omfattas av
dessa standarder eller delar av dem.

(a)

(b)

SV

Artikel 14
Gemensamma specifikationer

Leksaker som Overensstammer med de gemensamma specifikationer som avses i
punkt 2 i denna artikel eller delar av dem ska antas uppfylla de grundldggande
sakerhetskraven i den man dessa krav omfattas av dessa gemensamma
specifikationer eller delar av dem.

Kommissionen far genom genomfdrandeakter faststalla gemensamma specifikationer
for de grundlédggande sékerhetskraven om foljande villkor &r uppfyllda:

Det finns ingen harmoniserad standard som omfattar de krav till vilken hanvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller sa uppfyller
standarden inte de krav som den &r avsedd att omfatta.

Kommissionen har i enlighet med artikel 10.1 i foérordning 1025/2012 begart att en
eller flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar eller reviderar
europeiska standarder for dessa krav, och nagot av foljande villkor ar uppfylit:

(1) Begaran har inte godtagits av ndgon av de  europeiska
standardiseringsorganisationer som den riktades till.

(2) Begaran har godtagits av @ minst en av de  europeiska
standardiseringsorganisationer som den riktades till, men de europeiska
standarder som begardes

(@ har inte antagits inom den tidsfrist som angavs i begéaran,
(b) Overensstammer inte med begaran, eller
(c) uppfyller inte de krav som de avser att uppfylla.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 50.3.

Né&r hanvisningar till en harmoniserad standard offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning ska kommissionen beddéma huruvida de genomférandeakter som
avses i punkt 2 i denna artikel och som omfattar samma grundlaggande sakerhetskrav
behdver upphévas eller dndras.
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Artikel 15
Allméanna principer for CE-méarkning
Leksaker som tillhandahalls pad marknaden ska vara CE-maérkta.

CE-maérkningen ska omfattas av de allméanna principer som faststalls i artikel 30 i férordning
(EG) nr 765/2008.

Artikel 16
Regler och villkor for anbringande av CE-mérkning

1. CE-markningen ska anbringas pa leksaken, pa en etikett pa leksaken eller pa
forpackningen sa att den ar synlig, latt lasbar och outplanlig.

Genom undantag fran forsta stycket far, nar det galler sma leksaker och leksaker som
bestar av sma delar, CE-markningen anges pa ett informationsblad som atfoljer
leksaken.

Om det inte &r tekniskt méjligt att anbringa CE-markningen pa varje enskild leksak
nar det galler leksaker i produktstall far, genom undantag fran forsta stycket, CE-
markningen finnas pa produktstéallet, forutsatt att produktstallet ursprungligen
anvéandes som forpackning for leksakerna.

Om CE-markningen pa leksaken inte syns genom forpackningen ska den ocksa
finnas pa forpackningen.

CE-markning ska anbringas innan leksaken slapps ut pa marknaden.

3. CE-markningen ska i tillampliga fall i enlighet med artikel 6 atféljas av ett piktogram
eller nagon annan varning som anger en sarskild risk eller ett sérskilt
anvandningsomrade.

4. Medlemsstaterna ska utgad fran befintliga mekanismer for att sédkerstalla att
bestammelserna om CE-markning tillampas korrekt och vidta lampliga atgarder i
handelse av otillborlig anvandning av den markningen.

KAPITEL IV
PRODUKTPASS

Artikel 17
Produktpass

1. Innan tillverkarna slapper ut en leksak pa marknaden ska de skapa ett produktpass for
denna leksak. Produktpasset ska uppfylla kraven i denna artikel och i artikel 18.

2. Produktpasset ska
(@ motsvara en sérskild leksaksmodell,

(b) ange att det har visats att leksaken oOverensstammer med kraven i denna
forordning, sérskilt de grundlaggande sékerhetskraven,

(c) innehalla atminstone den information som ingar i del I i bilaga VI,
(d) vara uppdaterad,
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10.

(e) finnas tillgangligt pa det eller de sprak som kravs av den medlemsstat dar
leksaken slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden,

() vara tillgdngligt for  konsumenterna eller andra slutanvéndare,
marknadskontrollmyndigheter, tullmyndigheter, anmalda organ, kommissionen
och andra ekonomiska aktorer,

(g) finnas tillgangligt under en period pa tio ar efter att leksaken har slappts ut pa
marknaden, dven i héndelse av insolvens, likvidation eller upphérande av
verksamheten i unionen for den ekonomiska aktér som skapade produktpasset,

(h) finnas att tillga via en databarare,
(i) uppfylla de sarskilda och tekniska krav som faststallts i enlighet med punkt 10.

Utover den information som avses i punkt 2 far produktpasset innehalla den
information som anges i del 11 i bilaga V1.

Genom att skapa produktpasset ska tillverkaren ta pa sig ansvaret for att leksaken
Overensstammer med kraven i denna forordning.

Databéararen ska finnas fysiskt pa leksaken eller pa en etikett som ar fast pa leksaken,
i enlighet med den genomférandeakt som antagits i enlighet med punkt 10. Né&r det
galler sma leksaker och leksaker som bestar av sma delar far databararen alternativt
finnas pa forpackningen. Den ska vara tydligt synlig for konsumenten fore varje kop
och for marknadskontrolimyndigheterna, inbegripet om leksaken tillhandahalls
genom distansforséljning.

Om annan unionslagstiftning kraver att information om leksaken ska finnas
tillganglig via en databarare ska en enda databarare anvandas for att tillhandahalla
den information som kravs enligt den har forordningen och den andra
unionslagstiftningen.

Om annan unionslagstiftning som ar tillamplig pa leksaker kraver ett produktpass ska
ett enda produktpass skapas for leksaker och innehalla den information som kravs
enligt den har férordningen samt all annan information som kravs for produktpasset
enligt den andra unionslagstiftningen.

Genom undantag fran punkt 2 ¢, om informationskrav avseende d&mnen som inger
betankligheter i leksaker faststalls i en delegerad akt som antagits i enlighet med
artikel 4 i1 férordning .../... [Publikationsbyrén: for in forordningen om ekodesign for
hallbara produkter], kravs inte langre den information som avses i del I led k i bilaga
VI till denna férordning.

De ekonomiska aktdrerna far, utéver den information som avses i punkterna 6 och 7,
gora annan information tillganglig via den databarare som avses i punkt 5. Om sa ar
fallet ska den informationen vara tydligt atskild fran den information som krévs
enligt denna forordning och, i forekommande fall, enligt annan unionslagstiftning.

Kommissionen ska anta genomfdrandeakter som faststéller de sarskilda och tekniska
krav som galler produktpasset for leksaker. Dessa krav ska sarskilt omfatta foljande:

(@ Vilka typer av databarare som ska anvéandas.

(b) Den layout som ska anvéndas for att presentera datab&raren och var den ska
vara placerad.

(c) De tekniska delar av passet for vilka definierade europeiska eller
internationella standarder ska anvandas.
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(d) De aktorer som far infora eller uppdatera informationen i produktpasset,
inbegripet vid behov skapandet av ett nytt pass, inbegripet tillverkare, anmélda
organ, behoriga nationella myndigheter och kommissionen, eller varje
organisation som agerar pa deras vagnar, och de typer av information som de
far infora eller uppdatera.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som anges i artikel
50.3.

Artikel 18
Produktpassets tekniska utformning och funktion

Produktpasset ska vara fullt kompatibelt med de produktpass som kravs enligt annan
unionslagstiftning nar det galler de tekniska, semantiska och organisatoriska
aspekterna av genomgaende kommunikation och datautbyte.

All information i produktpasset ska baseras pa oppna standarder som utvecklats i ett
driftskompatibelt format och ska vara maskinlasbar, strukturerad och sokbar.

Konsumenter eller andra slutanvandare, ekonomiska aktorer och andra relevanta
aktorer ska ha kostnadsfri tillgang till produktpasset.

De uppgifter som ingar i produktpasset ska lagras av den ekonomiska aktor som
ansvarar for att det uppréttas eller av aktérer som ar bemyndigade att agera for deras
rakning.

Om uppgifter i produktpasset lagras eller pa annat satt behandlas av aktcrer som ar
bemyndigade att agera pa uppdrag av ekonomiska aktorer som slapper ut leksaken pa
marknaden, far dessa aktorer inte sélja, ateranvanda eller behandla sadana uppgifter,
helt eller delvis, utéver vad som ar nédvandigt for tillhandahallandet av de relevanta
lagrings- eller behandlingstjansterna.

Ekonomiska aktorer far inte spara, analysera eller anvdanda nagon
anvandningsinformation fér andra &ndamal &n vad som ar absolut nddvandigt for att
tillhandahalla informationen i produktpasset online.

Artikel 19
Register over produktpass

Innan de ekonomiska aktorerna slapper ut en leksak pa marknaden ska de, i det
register som inréttats enligt artikel 12.1 i forordning (EU) .../... [Publikationsbyran:
infoga serienummer for krav pa ekodesign for hallbara produkter] (registret), ladda
upp den unika produktbeteckningen och den unika aktorsbeteckningen for leksaken.

Kommissionen, marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndigheterna ska ha
tillgang till den information som lagras i det register som avses i punkt 1 for att
kunna utfdra sina uppgifter enligt denna férordning.

Artikel 20
Tullkontroller avseende produktpasset

Leksaker som fors in pa unionsmarknaden ska vara féremal for kontroller och andra
atgarder som faststalls i denna artikel.
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Deklaranter enligt definitionen i artikel 5.15 i férordning (EU) nr 952/2013 ska ange
den unika produktbeteckningen i tulldeklarationen for 6vergang till fri omsattning av
alla leksaker.

Tullmyndigheterna ska kontrollera om den unika produktbeteckning som deklaranten
anger i enlighet med punkt 2 i denna artikel Overensstimmer med en unik
produktbeteckning som ingar i registret i enlighet med artikel 19.1.

Utover den kontroll som avses i punkt 3 i denna artikel ska tullmyndigheterna
kontrollera att de uppgifter som deklaranterna gor tillgdngliga for tullen
Overensstammer med annan information som lagras i registret och som fortecknas i
den delegerade akt som avses i artikel 46.3.

De kontroller som avses i punkterna 3 och 4 i denna artikel ska &dga rum elektroniskt
och automatiskt med hjalp av sammankopplingen mellan det register som avses i
artikel 19.1 och det system med en enda kontaktpunkt for tullen i EU for utbyte av
intyg som avses i [artikel 13 i [Publikationsbyran: infoga serienummer fér férordning
(EU) .../... om krav pa ekodesign for hallbara produkter]].

Punkterna 3, 4 och 5 i denna artikel ska tillampas fran och med den dag da den
sammankoppling mellan registret och systemet med en enda kontaktpunkt for tullen i
EU som avses i [artikel 13 i [Publikationsbyran: infoga serienummer for férordning
(EU) .../... om krav pa ekodesign for hillbara produkter]] tas 1 drift.

Kommissionen ska offentliggora ett tillkdnnagivande om detta i Europeiska unionens
officiella tidning med uppgift om nar sammankopplingen tas i drift.

Tullmyndigheterna far hamta och anvanda den information om leksaker som ingar i
produktpasset och registret for att utféra sina uppgifter enligt unionslagstiftningen,
inbegripet for riskhantering i enlighet med artiklarna 46 och 47 i férordning (EU)
nr 952/2013.

De kontroller och andra atgarder som foreskrivs i denna artikel ska utforas pa
grundval av forteckningen éver varukoder och produktbeskrivningar i bilaga VII.

De kontroller och atgarder som faststalls i denna artikel ska inte paverka
tillampningen av andra unionsrattsakter som reglerar produkters overgang till fri
omsattning, inbegripet artiklarna 46, 47 och 134 i férordning (EU) nr 952/2013, eller
de kontroller som avses i kapitel V11 i férordning (EU) 2019/1020.

KAPITEL V

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 21
Sékerhetsbeddmning

For att visa att en leksak uppfyller de grundldggande sakerhetskraven ska
tillverkarna, innan de slapper ut en leksak pa marknaden, gora en
sékerhetsbeddmning med en analys av de faror som leksaken kan medféra samt en
bedémning av den majliga exponeringen for sadana faror.

Sakerhetsbeddmningen ska sarskilt
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(a) omfatta alla faror som beror pa leksakens kemiska, fysikaliska, mekaniska,
elektriska och hygieniska egenskaper eller dess brandfarlighet och
radioaktivitet samt den majliga exponeringen for sadana faror,

(b) ndr det galler kemiska faror ta hansyn till eventuell exponering for enskilda
kemikalier och alla kénda ytterligare faror vid kombinerad exponering for de
olika kemikalier som forekommer i leksaken, med beaktande av skyldigheterna
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 och de villkor som anges dar,

(c) uppdateras nar ytterligare relevant information finns tillganglig.
Sakerhetsbedomningen ska inga i den tekniska dokumentation som avses i artikel 23.

Artikel 22
Fdrfaranden for beddmning av 6verensstammelse

Tillverkarna ska anvénda de forfaranden for bedémning av Overensstimmelse som
avses i punkterna 2 och 3.

Om tillverkaren har anvént de harmoniserade standarder till vilka h&nvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller gemensamma
specifikationer som omfattar alla relevanta sdkerhetskrav for leksaken, ska
tillverkaren anvéanda forfarandet for intern tillverkningskontroll enligt del 1 i bilaga
V.

| foljande fall ska tillverkaren anvanda det forfarande for EU-typkontroll som anges i
del 111 bilaga IV samt forfarandet fér dverensstdammelse med typ som faststélls i del
I11i den bilagan:

(@) Nar det inte finns nagra harmoniserade standarder till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning eller négra
gemensamma specifikationer som omfattar alla relevanta sdkerhetskrav for
leksaken.

(b) Nér de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som avses
i a finns, men tillverkaren inte eller endast delvis har anvéant dem.

(c) Né&r en eller flera av de harmoniserade standarder som avses i a har
offentliggjorts med begransningar.

(d) Nér tillverkaren anser att leksakens art, utformning, konstruktion eller syfte
kraver en kontroll av tredje part.

Det EU-typintyg som utfardats i enlighet med del 1l punkt 6 i bilaga IV ska ses over
nar det anses nodvandigt, sarskilt nar leksakens tillverkningsprocess, ramaterial eller
ingaende delar &ndras, men i alla handelser vart femte ar.

Artikel 23
Teknisk dokumentation

Den tekniska dokumentationen ska innehalla alla relevanta uppgifter om hur
tillverkaren har gatt till vaga for att sakerstalla att leksaken uppfyller de
grundlaggande sékerhetskraven. Den ska sérskilt innehalla de dokument som anges i
bilaga V.

Den tekniska dokumentationen ska upprattas pa ett av unionens officiella sprak.
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3. Tillverkaren ska pa  motiverad begaran fran en  medlemsstats
marknadskontrolimyndighet tillhandahalla en Gversattning till den medlemsstatens
sprak av relevanta delar av den tekniska dokumentationen.

Om en marknadskontrolimyndighet begér att fa den tekniska dokumentationen eller
en dversattning av delar av den fran en tillverkare kan den faststélla en tidsfrist for
detta som ska vara 30 dagar, savida inte en kortare tidsfrist & motiverad pa grund av
en allvarlig och omedelbar risk for hélsa och sakerhet.

4. Om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt punkterna 1, 2 och 3 far
marknadskontrolimyndigheten begara att tillverkaren pa egen bekostnad later ett
anmalt organ utfora en provning av leksaken inom en viss foreskriven tid for att
kontrollera att den uppfyller de grundldggande sakerhetskraven.

KAPITEL VI
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV

OVERENSSTAMMELSE

Artikel 24
Anmalan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och 6vriga medlemsstater vilka organ som
fatt i uppdrag att utfora tredjepartsbedomningar av dverensstimmelse i enlighet med denna
forordning.

Artikel 25
Anmalande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inratta och
genomfora de forfaranden som kravs for bedémning och anmélan av organ for
bedémning av Overensstimmelse enligt denna forordning och for kontroll av
anmalda organ, inklusive dverensstammelse med artikel 30.

2. Medlemsstaterna far bestdmma att den bedémning och kontroll som avses i punkt 1
ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i
enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmalande myndigheten delegerar eller pa annat satt Gverlater den
beddémning, anmalan eller dvervakning som avses i punkt 1 i denna artikel till ett
organ som inte ar offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och ska i
tillampliga delar uppfylla kraven i artikel 26. Dessutom ska det organet ha vidtagit
atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppsta i samband med dess
verksamhet.

4. Den anmélande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avses i punkt 3.
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Artikel 26
Krav pa de anméalande myndigheterna

1. En anmalande myndighet ska vara inrattad pa ett sadant satt att det inte uppstar
nagon intressekonflikt med organen for bedémning av 6verensstammelse.

2. En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant satt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anméalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant sétt att alla
beslut som ror anmalan av organet for bedomning av Gverensstdmmelse fattas av
annan behorig personal &n den som har gjort beddmningen.

4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utféra sadan verksamhet som utfors
av organ for bedémning av dverensstammelse. Den far heller inte erbjuda eller utféra
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensméssig grund.

5. En anmalande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

En anmalande myndighet ska ha tillrackligt manga anstallda med lamplig kompetens
for att kunna utfdra sina uppgifter.

7. En anmdlande myndighet ska Overvaka arten och omfattningen av de uppgifter som
utfors av dotterbolag eller underentreprenérer till anmalda organ i enlighet med
artikel 30.
Artikel 27

Skyldighet att informera om anméalande myndigheter

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for beddomning och
anmalan av organ for beddomning av dverensstammelse och fér kontroll av anmalda organ
samt om eventuella dndringar av forfarandena.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.

Artikel 28
Krav avseende anmalda organ

1. Né&r det galler anmalan enligt denna forordning ska ett organ fér bedéomning av
Overensstammelse uppfylla kraven i punkterna 2-11. Det ska vara ackrediterat i
enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

2. Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse ska inréttas i enlighet med en
medlemsstats nationella rétt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av Overensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan
oberoende av den organisation eller leksak som den beddmer.

Detta organ far vid tillampningen av forsta stycket vara ett tredjepartsorgan som hor
till en néringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag som
ar involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvandning eller
underhall av de leksaker som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet ar
oberoende och att det saknas intressekonflikter.
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Ett organ fér bedomning av 6verensstaimmelse, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for att beddmningen av 6verensstammelse gors far inte utgoras av den
som Kkonstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &ager, anvander eller
underhaller de leksaker som beddms och inte heller av den som foretrader nagon av
dessa parter. Detta ska inte hindra anvéndning av de beddémda leksakerna som é&r
nodvandig for verksamheten inom organet for bedémning av dverensstammelse eller
anvandning av sadana leksaker for personligt bruk.

Ett organ for bedémning av Overensstdammelse, dess hogsta ledning och
bedomningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvandning eller underhall av dessa leksaker eller
foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet
som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av
overensstammelse for vilken de har anmalts. Detta ska framfor allt galla
konsultverksamhet.

Organ for bedémning av Overensstammelse ska sékerstélla att deras dotterbolags
eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller
opartiskheten i organens bedémningar av éverensstammelse.

Organ for beddmning av Overensstimmelse och deras personal ska utfora
beddmningen av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fria fran varje patryckning och
incitament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan paverka deras omdéme eller
resultaten av deras beddmning av Overensstammelse, sarskilt nar det géller personer
eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.

Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse ska kunna utféra de uppgifter
avseende bedomning av Gverensstimmelse som faststélls i bilaga IV for ett sadant
organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet
sjalvt eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av dverensstammelse och for varje typ
eller kategori av leksaker for vilka det har anmélts, ska ett organ for bedémning av
Overensstammelse ha till sitt férfogande

(@) erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utfoéra beddmningen av 6verensstammelse,

(b) beskrivningar av forfaranden for att utféra bedémningar av 6verensstimmelse;
dessa forfaranden maste medge oppenhet och mojliggora att forfarandena kan
upprepas;

(c) lampliga riktlinjer och forfaranden for att sdrskilja de uppgifter som det utfor i
sin egenskap av anmélt organ och annan verksamhet,

(d) 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 leksaken i fraga samt produktionsprocessens seriemassiga
karaktar.

Ett organ fér bedomning av dverensstammelse ska ha de nddvandiga medlen for att
korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa uppgifterna i samband med
bedémningen av Gverensstammelse och det ska ha tillgang till den utrustning och de
faciliteter som &r nddvandiga.
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10.

11.

Den personal som ansvarar for att utfora beddémningen av &verensstammelse
(beddmningspersonal) ska ha

(@ fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags beddmning av
overensstammelse pa det omrade inom vilket organet fér bedémning av
Overensstdimmelse har anmalts,

(b) tillfredsstallande kunskap om kraven for de beddmningar som de gor och
befogenhet att utféra dessa beddmningar,

(c) tillracklig kdnnedom och insikt om de krav som faststélls i denna forordning,
om de tillampliga harmoniserade standarder som avses i artikel 13 i denna
forordning och om de gemensamma specifikationer som avses i artikel 14 i
denna forordning,

(d) formaga att kunna uppratta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddémningarna har gjorts.

Det ska sékerstéllas att organ for bedémning av 6verensstaimmelse, deras ledning och
beddmningspersonal &r opartiska.

Ersattningen till ledningen for och beddmningspersonalen vid ett organ for
bedémning av dverensstammelse far inte vara beroende av antalet beddmningar som
gjorts eller resultaten av bedémningarna.

Organ for bedémning av Overensstimmelse ska vara ansvarsforsakrat, om inte
medlemsstaten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten
sjélv tar direkt ansvar for bedémningen av 6verensstammelse.

Personalen vid ett organ for bedémning av Overensstammelse ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhaller vid utférandet av sina uppgifter enligt
bilaga IV, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar
verksamheten bedrivs. Immateriella rattigheter ska skyddas.

Organ for beddmning av Overensstimmelse ska delta i, eller sakerstélla att deras
beddmningspersonal kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete
som utfors i samordningsgruppen for anmalda organ, som inréttats i enlighet med
artikel 40, och de ska som generella riktlinjer anvanda de administrativa beslut och
dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 29
Presumtion om dverensstammelse fér anmalda organ

Ett organ for bedomning av Overensstammelse som visar att det uppfyller kriterierna i de
relevanta harmoniserade standarderna eller delar av dem, till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsattas uppfylla kraven i
artikel 28 forutsatt att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 30
Dotterbolag och underentreprendrer till anméalda organ

Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av 6verensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det sakerstalla att underentreprentren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 28 och informera den anmalande myndigheten om detta.
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De anmélda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller
dotterbolagens uppgifter, oavsett var de &r etablerade.

De anmélda organen ska kunna granska alla uppgifter som utférs av
underentreprendrer eller dotterbolag till alla delar.

Verksamhet kan laggas ut pa underentreprenad eller utféras av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

De anmalda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande bedomningen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfort
enligt bilaga IV tillgangliga for den anmélande myndigheten.

Artikel 31
Anstkan om anmalan

Organet for bedémning av Overensstammelse ska l&mna in en ansdkan om anmélan
enligt denna forordning till den anmalande myndigheten i den medlemsstat dar det &r
etablerat.

Ansokan som avses i punkt 1 ska atféljas av en beskrivning av de bedémningar av
Overensstdammelse och de leksaker som organet anser sig ha kompetens for samt ett
ackrediteringsintyg som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dér det
intygas att organet for bedémning av verensstammelse uppfyller kraven i artikel 28.

Artikel 32
Anmalningsforfarande

De anmalande myndigheterna far endast anmala de organ for bedémning av
Overensstammelse som har uppfyllt kraven i artikel 28.

De anmalande myndigheterna ska anmaéla organ for bedémning av éverensstammelse
till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjalp av det elektroniska
anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmalan ska innehalla fullstandiga uppgifter om bedémningen av 6verensstammelse
och det relevanta ackrediteringsintyget. Anmélan ska ocksa innehalla information om
alla uppgifter som dotterbolag och underentreprendrer ska utfora.

Det beroérda organet far bedriva verksamhet som anmélt organ endast om
kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har gjort invandningar inom tva
manader fran anmalan.

Endast ett sadant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillampning av denna
férordning.

Den anmélande myndigheten ska underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om alla relevanta &ndringar i anmalan.

Artikel 33
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmalda organ
Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer dven om det anmals i enlighet
med flera unionsréattsakter.
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Kommissionen ska offentliggdra forteckningen éver de organ som anmalts i enlighet
med denna forordning, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och
den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska sékerstalla att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 34
Andringar i anmélan

Om en anmélande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmaélt
organ inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 28 eller att det underlater att
fullgoéra sina skyldigheter, ska myndigheten begrénsa eller dra tillbaka anmaélan
tillfalligt eller slutgiltigt, beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla
kraven eller fullgdra skyldigheterna &r. Den ska omedelbart underréatta kommissionen
och de andra medlemsstaterna om detta.

| handelse av begréansning, tillfalligt tillbakadragande eller tillbakadragande av
anmalan eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten, ska den
anméalande medlemsstaten vidta lampliga atgarder for att det anmalda organets
dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillganglig for
de ansvariga anmalande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa
deras begéran.

Artikel 35
Ifragasattande av de anmélda organens kompetens

Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pa att ett anmalt organ har
erforderlig kompetens eller att ett anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér
de skyldigheter som det omfattas av, och aven alla fall dar den gjorts uppmérksam pa
att det foreligger sadana tvivel.

Den anmalande myndigheten ska pa begdran ge kommissionen all information om
grunderna for anmélan eller om hur det berérda organets kompetens uppratthalls.

Kommissionen ska sakerstélla att all kanslig information som erhallits i samband
med undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller kraven for anmalan
ska den genom en genomforandeakt anmoda den anmélande myndigheten att vidta
erforderliga korrigerande atgarder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmaélan.

Artikel 36
De anmalda organens operativa skyldigheter

Anmalda organ ska utfora beddomningar av dverensstdmmelse i enlighet med
forfarandena for bedomning av 6verensstaimmelse i bilaga IV.

De anmalda organen ska utfora den beddémning av Gverensstdimmelse som anges i
denna forordning pa ett proportionellt sétt sa att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i onddan. De ska utféra sin verksamhet enligt denna férordning med
vederborlig h&nsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till den tekniska
komplexiteten for leksaken i fraga samt produktionsprocessens seriemassiga
karaktar.
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Nér de utfér sin verksamhet ska de anmalda organen respektera den grad av
noggrannhet och den skyddsniva som kravs for att leksaken ska 6verensstdimma med
denna forordning.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att leksaken inte uppfyller de grundldggande
sakerhetskraven, kraven i motsvarande harmoniserade standarder, om sadana
standarder tillampas, eller kraven i motsvarande gemensamma specifikationer som
avses i artikel 14, om sadana specifikationer tillampas, ska det begara att tillverkaren
vidtar lampliga korrigerande atgérder, och det ska inte utfarda ett EU-typintyg enligt
del Il punkt 6 i bilaga IV.

4. Om ett anmalt organ vid kontroll av 6verensstammelse efter att ett EU-typintyg har
utfardats konstaterar att en leksak inte ldngre uppfyller kraven, ska det alagga
tillverkaren att vidta lampliga korrigerande atgarder, och det ska vid behov tillfalligt
eller slutgiltigt dra tillbaka EU-typintyget.

5. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska det
anmalda organet i forekommande fall beldgga EU-typintyget med restriktioner eller
dra tillbaka det tillfalligt eller slutgiltigt.

6. Om ett anmélt organ underréattas av en marknadskontrolimyndighet om att en leksak
for vilken det anmalda organet har utfardat ett EU-typintyg inte 6verensstdammer med
de grundlaggande sakerhetskraven, ska det dra tillbaka EU-typintyget med avseende
pa den leksaken.

Artikel 37
Overklagande av de anmalda organens beslut

Ett anmélt organ ska sakerstdlla att det finns ett 6ppet och tillgangligt forfarande for
Overklagande av deras beslut.

Artikel 38
De anmalda organens informationsskyldighet
1. De anmaélda organen ska informera den anmalande myndigheten om féljande:
(@) Awvslag, begransningar och tillfalligt eller slutgiltigt tillbakadragande av EU-
typintyg.
(b) Omstandigheter som inverkar pa rackvidden och villkoren for anmalan.

(c) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddmningar av dverensstdammelse.

(d) Pa begéaran, bedémningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen for
anmalan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.

2. De anmélda organen ska ge de andra organ som anmalts i enlighet med denna
foérordning och som utfor liknande beddmningar av Overensstdimmelse och tacker
samma leksaker, relevant information om fragor som ror negativa och, pa begaran,
positiva resultat av beddmningar av 6verensstimmelse.

3. De anmalda organen ska pd motiverad begaran av en marknadskontrolimyndighet
forse myndigheten med all information och dokumentation som ror varje EU-
typintyg som de har utfardat eller dragit tillbaka, eller som rér vdgran att utfarda ett
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sadant intyg, inklusive provningsrapporter, och den tekniska dokumentation som
avses i artikel 23.

Artikel 39
Utbyte av erfarenhet

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

Artikel 40
Samordning av anmalda organ

Kommissionen ska sakerstalla att 1amplig samordning och lampligt samarbete sker mellan de
organ som anmaélts i enlighet med denna foérordning och att samordningen och samarbetet
bedrivs pa ett tillfredsstallande séatt genom en eller flera sektorsspecifika grupper av anmalda
organ.

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

KAPITEL VII
MARKNADSKONTROLL

Artikel 41
Forfaranden for att hantera leksaker som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skal att anta att
en leksak som omfattas av denna forordning utgor en risk for manniskors hélsa eller
sékerhet ska de gora en utvérdering av leksaken omfattande alla krav som faststélls i
denna forordning. De berdrda ekonomiska aktdrerna ska i den utstrdckning som é&r
nddvéndig samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i detta syfte.

Om en marknadskontrollmyndighet under utvarderingen konstaterar att en leksak
inte uppfyller kraven i denna forordning ska den utan dréjsmal alagga den ber6rda
ekonomiska aktoren att vidta lampliga korrigerande atgarder i enlighet med artikel
16.3 i forordning (EU) 2019/1020 inom en rimlig tidsperiod som foéreskrivs av
marknadskontrollmyndigheten och med beaktande av riskens art.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmélda organet om
detta.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande dverensstammelsen inte
bara galler det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har alagt de
berérda ekonomiska aktOrerna att vidta.

3. Den ekonomiska aktoren ska séakerstélla att det vidtas lampliga korrigerande atgérder
i fraga om alla de berorda leksaker som den ekonomiska aktéren har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.
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Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgarder inom
den period som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna
vidta alla lampliga tillfalliga atgarder for att forbjuda eller begransa
tillhandahallandet av leksaken pa sin nationella marknad, dra tillbaka leksaken fran
den marknaden eller aterkalla den.

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

I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgangliga uppgifter
inga, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den leksak som inte
uppfyller kraven, inbegripet den unika produktbeteckningen, leksakens ursprung,
vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors gallande och den risk leksaken
utgor, vilken typ av nationell atgard som vidtagits och dess varaktighet samt den
berérda ekonomiska aktdrens synpunkt. Marknadskontrolimyndigheterna ska sarskilt
ange om den bristande Gverensstimmelsen beror pa nagon av féljande
omsténdigheter:

(@) Leksaken uppfyller inte de grundldggande sékerhetskraven.
(b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 13.

(c) Det forekommer brister i de gemensamma specifikationer som avses i artikel
14,

Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater &n den som inledde
forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmal informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om vidtagna atgarder och om eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den berdrda leksakens bristande
Overensstammelse med kraven samt eventuella invéndningar mot den anmalda
nationella atgarden.

Atgarden ska anses vara motiverad om ingen marknadskontrollmyndighet i en
medlemsstat eller kommissionen gor invandningar inom tre manader efter
mottagandet av den information som avses i punkt 4 andra stycket mot en tillfallig
atgard som har vidtagits av en medlemsstat.

Marknadskontrollmyndigheterna i andra medlemsstater ska sékerstélla att lampliga
begransande atgarder, sasom att leksaken dras tillbaka fran marknaden, vidtas utan
dréjsmal med avseende pa den berdrda leksaken och ska underratta kommissionen
och de andra medlemsstaterna om dessa atgarder.

Den information som avses i punkterna 2, 4, 6 och 8 i denna artikel ska I[&mnas via
det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34 i forordning
(EU) 2019/1020. Lamnandet av denna information ska inte paverka
marknadskontrolimyndigheternas skyldighet att anméla atgarder som vidtagits mot
produkter som utgor en allvarlig risk i enlighet med artikel 20 i férordning (EU)
2019/1020.

Artikel 42
Unionsforfarande i fraga om skyddsatgarder

Om det, efter det att forfarandet i artikel 41.3 och 41.4 har slutforts, har inkommit
invandningar mot en atgard som en medlemsstat har vidtagit eller om kommissionen
har skal att tro att en nationell atgard kan strida mot unionslagstiftningen, ska
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kommissionen utan dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de
berorda ekonomiska aktdrerna och utvardera den nationella atgarden.

Pa grundval av resultaten av denna utvardering ska kommissionen anta en
genomfdérandeakt om faststallande av om den nationella atgarden ar motiverad eller
inte.

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

2. Om den nationella atgarden anses vara motiverad ska alla medlemsstater vidta de
atgarder som kravs for att sakerstalla att den leksak som inte uppfyller kraven dras
tillbaka eller aterkallas fran deras marknader samt underratta kommissionen om
detta.

Om den nationella atgarden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten
upphava atgarden.

3. Om den nationella atgarden anses vara motiverad och leksakens bristande
Overensstammelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 13 i denna forordning eller de gemensamma specifikationer som avses i
artikel 14 i denna forordning ska kommissionen tillampa det forfarande som
foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012 eller vid behov andra de
gemensamma specifikationerna.

Artikel 43
Formell bristande 6verensstammelse

1. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 41 ska en marknadskontrollmyndighet,
om den konstaterar nagot av foljande vad galler en leksak, alagga den berdrda
ekonomiska aktdren att atgarda den bristande 6verensstammelsen:

(@ CE-markningen har anbringats i strid med artikel 15 eller artikel 16.
(b) CE-maérkningen har inte anbringats.
(c) Produktpasset har inte upprattats i enlighet med artikel 17.

(d) Den datab&rare genom vilken produktpasset &r tillgangligt har inte anbringats i
enlighet med artikel 17.5.

(e) Den tekniska dokumentation som avses i artikel 23 &r antingen inte tillganglig
eller ofullstéandig.

2. Om den bristande Gverensstammelse som avses i punkt 1 kvarstar ska den berérda
marknadskontrolimyndigheten vidta alla lampliga atgarder for att begransa eller
forbjuda tillhandahallandet av leksaken pa marknaden eller sdkerstdlla att den
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

Artikel 44
Nationella atgarder for leksaker som uppfyller de séarskilda sakerhetskraven men som utgor
en risk
1. Om en marknadskontrollmyndighet, efter att ha utfort en utvardering enligt artikel

41.1, konstaterar att en leksak som tillhandahalls pa marknaden visserligen
Overensstdammer med de sdrskilda sdkerhetskraven men utgor en risk for manniskors
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hédlsa och sékerhet, ska den aldgga den berorda ekonomiska aktdren att vidta alla
lampliga  atgarder, inom en rimlig tidsperiod som  foreskrivs av
marknadskontrollmyndigheten och med beaktande av typen av risk, antingen for att
sakerstalla att leksaken nar den har slappts ut pa marknaden inte langre utgor en
sadan risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla leksaken fran marknaden.

Den ekonomiska aktoren ska sékerstalla att det vidtas korrigerande atgérder i fraga
om alla de berérda leksaker som den ekonomiska aktoren har tillhandahallit pa
unionsmarknaden.

Marknadskontrollmyndigheten i medlemsstaten ska omedelbart underratta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om sina iakttagelser och om eventuella
atgarder som den ekonomiska aktoren vidtagit darefter. Informationen ska innehalla
alla tillgangliga uppgifter, sarskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera
den berorda leksaken, inbegripet leksakens unika produktbeteckning, dess ursprung
och leveranskedja, den aktuella riskens natur, vilken typ av nationella atgarder som
vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller
de berérda ekonomiska aktorerna och ska utvardera de nationella atgarderna. Pa
grundval av resultaten av denna utvdrdering ska kommissionen anta en
genomfdrandeakt om faststallande av om den nationella atgarden ar motiverad eller
inte, och vid behov foresla lampliga atgarder.

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

Den information som avses i punkt 3 i denna artikel ska lamnas via det informations-
och kommunikationssystem som avses i artikel 34 i férordning (EU) 2019/1020.
Lamnandet av denna information ska inte paverka marknadskontrollmyndigheternas
skyldighet att anmala atgarder som vidtagits mot produkter som utgdr en allvarlig
risk i enlighet med artikel 20 i férordning (EU) 2019/1020.

Artikel 45
Kommissionens atgarder avseende leksaker som utgor en risk

Om kommissionen far kannedom om en leksak eller en sarskild kategori av leksaker
som tillhandahalls pa marknaden och som utgér en risk fér manniskors hélsa och
sakerhet, men som anda antingen ar i Overensstimmelse med de sérskilda
sakerhetskraven eller ger upphov till tvivel om sadan Gverensstammelse, har den
befogenhet att anta genomforandeakter som faststaller atgarder for att sékerstalla att
leksaken eller kategorin av leksaker, nar den tillhandahalls pa marknaden, inte langre
utgor en sadan risk, att dra tillbaka den fran marknaden eller aterkalla den om
samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

(@) Det framgar av tidigare samrad med marknadskontrollmyndigheterna att deras
metoder for att hantera risken skiljer sig fran en marknadskontrollmyndighet
till en annan.

(b) Risken kan pa grund av sin art inte hanteras enligt andra forfaranden som
faststélls i1 denna forordning.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 50.3. Né&r det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal
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till skyndsamhet med avseende pa skyddet av manniskors hélsa och sakerhet har
kommissionen befogenhet att anta omedelbart tillampliga genomfdrandeakter i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 50.4.

KAPITEL VIII
DELEGERADE BEFOGENHETER OCH KOMMITTEFORFARANDE

Artikel 46
Delegerade befogenheter

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47
for att andra bilaga VI vad géller den information som ska tillnandahallas i
produktpasset, i syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen och till den digitala fardighetsnivan hos marknadskontrollmyndigheter,
barnet och den som har uppsikt dver barnet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att dndra artikel 19.1 genom att ange att ytterligare information bland de uppgifter
som fortecknas i bilaga VI eller information om leksakens bristande
overensstammelse nar atgarder vidtas i enlighet med artikel 41.2 eller 41.4 och
artikel 44.1 ska lagras i registret.

N&r kommissionen antar de delegerade akterna i enlighet med forsta stycket ska den
beakta foljande kriterier:

(@ Samstammighet med andra relevanta unionsakter i férekommande fall.
(b) Behovet av att mojliggdra kontroll av att produktpasset ar ékta.

(c) Informationens relevans for att forbattra effektiviteten och andamalsenligheten
i marknadskontroller och tullkontroller av leksaker.

(d) Behovet av att undvika en oproportionerlig administrativ borda for de
ekonomiska aktorerna.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att komplettera denna férordning genom att faststalla vilka ytterligare uppgifter som
ska lagras i registret och som ska kontrolleras av tullmyndigheterna, utOver de
uppgifter som anges i artikel 20.3.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att andra bilaga VII till denna férordning i syfte att anpassa den forteckning Over
varukoder och produktbeskrivningar som ska anvédndas vid tillampningen av artikel
20.8. Dessa anpassningar ska grunda sig pa forteckningen i bilaga | till forordning
(EEG) nr 2658/87.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att andra bilaga Ill i syfte att anpassa den till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att andra del C i tillagget till bilaga Il i syfte att tillata en viss anvandning i leksaker
av ett visst @amne som ar forbjudet eller en viss blandning som &r férbjuden enligt del
Il punkt 4 i bilaga Il eller i syfte att begransa en viss anvandning som har varit
tillaten.
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Anvandning i leksaker av @mnen eller blandningar som ar forbjudna enligt del 111
punkt 4 i bilaga 11 far endast tillatas om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

(@ Anvéndningen har av Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) funnits vara
saker, sarskilt med tanke pa exponeringen, inklusive den totala exponeringen
fran andra kallor, och med sarskild hansyn till barns sarbarhet.

(b) Echa har faststallt att det inte finns nagra lampliga ersattningsamnen eller
blandningar pa grundval av en analys av méjliga alternativ.

(c) Amnena eller blandningarna &r inte forbjudna att anvandas i konsumentvaror
enligt férordning (EG) nr 1907/2006.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 47 for
att &ndra delarna A och B i tillagget till bilaga Il i syfte att anpassa dem till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen genom att

(@ infora villkor for forekomsten av dmnen eller blandningar i leksaker, sarskilt
gréansvarden for specifika amnen eller blandningar i leksaker, inklusive
gransvarden for spar av forbjudna amnen eller blandningar enligt del 111 punkt
4 i bilaga I,

(b) &ndra villkoren eller gransvérdena for forekomsten av dmnen och blandningar i
leksaker.

Vid tillampningen av punkterna 6 och 7 ska kommissionen systematiskt och
regelbundet utvardera forekomsten av farliga kemiska amnen eller blandningar i
leksaker. | dessa utvarderingar ska kommissionen ta héansyn till rapporter fran
marknadskontrollorgan och till vetenskapliga ron som medlemsstater och berdrda
parter lagger fram.

Artikel 47
Utbévande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 46 ges till
kommissionen tills vidare.

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 46 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tratt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om battre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

Delegerade akter som antas enligt artikel 46 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
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radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underrattat kommissionen om att de inte kommer att invénda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 48
Begaran om beddémning vid tillampningen av artikel 46.6

Begdran om beddmning av ett dmne eller en blandning som ar férbjuden enligt del
Il punkt 4 i bilaga Il vid tillampningen av artikel 46.6 ska lamnas in till Echa med
anvandning av de format och inldamningsverktyg som avses i punkt 3 i den hér
artikeln.

Varje person som lamnar in en begaran om beddémning enligt punkt 1 far begéra att
viss information inte ska offentliggoras. Begaran om sekretess ska atféljas av en
motivering till varfor utlamnandet av informationen skulle kunna skada
kommersiella intressen for den person som ldamnar in begaran om bedémning eller
for nagon annan berord part.

Echa ska utarbeta och offentliggdra ett format och verktyg foér inlamning av de
begdranden om beddmning som avses i punkt 1 samt teknisk och vetenskaplig
vagledning om hur sddana begaranden ska lamnas in.

Artikel 49

Echas yttranden

Vid tillampningen av artikel 46.6 ska Echa avge yttranden till kommissionen om
anvandningen i leksaker av amnen eller blandningar som &r forbjudna enligt del 111
punkt 4 i bilaga I, om en begdran om bedémning l&mnas in till myndigheten i
enlighet med artikel 48.1. Echa ska i sina yttranden beddéma huruvida kriterierna i
artikel 46.6 andra stycket a och b &r uppfyllda for en sarskild anvandning.

Echa far begara att den person som lamnar in begaran om bedémning eller en tredje
part [amnar in ytterligare information inom en angiven tidsfrist. Echa ska beakta all
information som lamnas av tredje part.

De yttranden som avses i punkt 1 ska skickas till kommissionen inom tolv manader
fran mottagandet av begaran om bedémning.

Denna period far forlangas en gang med hogst sex manader om Echa behdver begara
information fran en tredje part eller om ett stort antal begaranden om bedémning
ldmnas in till Echa enligt artikel 48.1.

Echa ska omprova sina yttranden om anvandningen i leksaker av de amnen eller
blandningar som fortecknas i del C i tillagget till bilaga Il minst vart femte ar fran
och med dagen for ikrafttradandet av en delegerad akt som antagits i enlighet med
artikel 46.6.

Kommissionen ska begara ett yttrande fran Echa om anvéandningen i leksaker av
amnen eller blandningar som fortecknas i del C i tillagget till bilaga 1l sd snart
kommissionen far kannedom om nya vetenskapliga ron som kan paverka den tillatna
anvandningen av ett visst &mne eller en viss blandning i leksaker.

Vid tillampningen av artikel 46.7 far kommissionen begéra ett yttrande fran Echa om
sékerheten hos ett visst amne eller en viss blandning i leksaker, med beaktande av
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den totala exponeringen for amnet eller blandningen fran andra kéllor och barns
sarbarhet.

Né&r Echa utarbetar ett yttrande i enlighet med bestdmmelserna i denna artikel ska den
offentliggdra information om ndr beddmningen inleds, antagandet av yttrandet och
eventuella mellanliggande steg i bedémningsforfarandet. Echa ska sarskilt
offentliggdra utkasten till yttranden och ge berdrda parter mojlighet att Iamna
synpunkter pa dessa yttranden inom minst fyra veckor.

Artikel 50
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av en kommitté for leksakers sédkerhet. Denna kommitté
ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Néar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 i den férordningen tillampas.

KAPITEL IX
SEKRETESS OCH PAFOLJDER

Artikel 51
Sekretess

De behdriga nationella myndigheterna, de anmélda organen och kommissionen ska
respektera sekretessen for foljande information och uppgifter som de erhaller nar de
utfor sina uppgifter i enlighet med denna foérordning:

a)  Personuppgifter.

b)  Fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretagshemligheter,
inklusive immateriella rattigheter, nar det inte foreligger ett allmanintresse av
att uppgifterna utlamnas.

Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 far information som utbyts pa
konfidentiell basis mellan de behdriga nationella myndigheterna och mellan behériga
nationella myndigheter och kommissionen inte l&mnas ut utan hansyn till yttrandet
fran den behdriga nationella myndighet som upprattat informationen.

Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda
organens rattigheter och skyldigheter nar det galler att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffrattsliga skyldighet att lamna
information.

Medlemsstaterna och kommissionen far utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter i tredjelander med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala
avtal om sekretess.
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Artikel 52

Pafoljder
Medlemsstaterna ska faststédlla regler om sanktioner fér dvertradelse av bestdammelserna i
denna forordning och vidta alla nédvandiga atgarder for att sakerstalla att de tillampas.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna ska senast
den ... [Publikationshyran: for in datum: forsta dagen i den manad som foljer 30 manader

efter dagen for denna férordnings ikrafttrddande] underratta kommissionen om dessa regler
och utan dréjsmal meddela eventuella senare andringar som paverkar dem.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 53
Upphavande

Direktiv 2009/48/EG ska wupphora att gidlla med verkan frdn och med den
[Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i den manad som foljer 30 manader efter
dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Hénvisningar till det upphévda direktivet 2009/48/EG ska tolkas som hanvisningar till denna
forordning och ska lasas enligt jamforelsetabellen i bilaga VIII.

Artikel 54
Overgangsbestammelser

1. Leksaker som slapptes ut pa marknaden i enlighet med direktiv 2009/48/EG fore den
... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i den manad som féljer 30
manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande] far fortsatta att
tillhandahallas pd marknaden till den ... [Publikationsbyrén: for in datum = forsta
dagen i den manad som foljer 42 manader efter dagen for denna férordnings
ikrafttradande].

2. Kapitel VII i denna forordning ska galla i tillampliga delar i stéllet for artiklarna 42,
43 och 45 i direktiv 2009/48/EG for leksaker som slappts ut pa marknaden i enlighet
med det direktivet fore den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i den
manad som foljer 30 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande],
inklusive leksaker for vilka ett forfarande redan har inletts enligt artikel 42 eller 43 i
direktiv 2009/48/EG fore den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i
den manad som foljer 30 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande].

3. EG-typintyg som utfardats i enlighet med artikel 20 i direktiv 2009/48/EG ska forbli
giltiga till den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i den manad som
foljer 42 manader efter dagen for denna férordnings ikrafttradande], om de inte
I6per ut fore den dagen.

Artikel 55
Utvardering och dversyn

1. Senast den ... [Publikationsbyrén: infoga datumet = forsta dagen i den manad som
foljer 60 manader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande], och darefter
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vart femte ar, ska kommissionen utvardera genomforandet av denna forordning.
Kommissionen ska rapportera till Europaparlamentet och radet om de viktigaste
resultaten.

2. Om kommissionen anser att det &r lampligt ska rapporten atfoljas av ett
lagstiftningsforslag om andring av de relevanta bestdmmelserna i denna férordning.

Artikel 56
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den ... [Publikationsbyran: for in datum = forsta dagen i den
manad som féljer 30 manader efter dagen for denna férordnings ikrafttradande].

Artiklarna 17.10, 24-40 och 46-52 ska emellertid tillimpas fran och med den ...
[Publikationsbyran: for in dagen for denna forordnings ikrafttradande].

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordforande Ordférande
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