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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Legetgj er reguleret ved direktiv 2009/48/EF om sikkerhedskrav til legetgj!
("legetojsdirektivet™). Neaevnte direktiv indeholder de sikkerhedskrav, som legetgj skal opfylde
for at kunne bringes i omsatning i EU, uanset om det er fremstillet i EU eller i tredjelande. |
tilleeg hertil har direktivet ogsa til formal at sikre den frie bevaegelighed for legetaj pa det
indre marked.

Ved Kommissionens evaluering af legetgjsdirektivet? ("evalueringen™) blev der konstateret en
reekke mangler, som har manifesteret sig under den praktiske anvendelse af direktivet, siden
det blev vedtaget i 2009. | evalueringen blev der navnlig papeget visse mangler med hensyn
til at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bgrn mod mulige risici ved legetgj, navnlig risici
ved skadelige kemikalier. Evalueringen konkluderer ogsa, at handhavelsen af
legetgjsdirektivet ikke er tilstrekkeligt effektiv — ikke mindst inden for onlinesalg — og at
der stadig udbydes mange usikre legetgjsprodukter pa EU-markedet.

| kemikaliestrategien med bzaeredygtighed for gje® ("kemikaliestrategien™) opfordres der til at
udvide den sakaldte generiske tilgang til skadelige kemikalier (baseret pd almengaldende
forebyggende forbud) for at sikre en mere ensartet beskyttelse af forbrugerne, sarbare grupper
og miljeet. Navnlig opfordres der i kemikaliestrategien til at styrke legetgjsdirektivet med
hensyn til beskyttelsen mod risici ved serligt skadelige kemikalier og med hensyn til
potentielle kombinationsvirkninger af kemikalier. Legetgjsdirektivet indeholder allerede nu et
alment forbud mod stoffer i legetgj, som er kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske ("CMR-stoffer"). Derimod navner direktivet ikke andre serligt
problematiske stoffer, som f.eks. hormonforstyrrende stoffer eller stoffer, der pavirker
immunsystemet, nervesystemet eller andedraetsorganerne.

Den 16. februar 2022 vedtog Europa-Parlamentet med nasten fuld enstemmighed en
initiativbetaenkning om gennemfarelsen af legetgjsdirektivet*. Europa-Parlamentet opfordrede
i sin beteenkning Kommissionen til at revidere legetgjsdirektivet med henblik pa at: i) styrke
bagrns beskyttelse mod kemiske risici, ii) sikre, at risiciene ved internetforbundet legetgj er
omfattet af EU-retten, og iii) forbedre handhavelsen af direktivet, ikke mindst inden for
onlinesalg.

Endelig skitseres det i Kommissionens meddelelse af 16. marts 2023 om EU's
konkurrenceevne pa lang sigt®, hvordan EU kan bygge videre pa sine styrker og ga videre end
blot at bygge bro over veekst- og innovationsklgften. For at fremme konkurrenceevnen

! Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj
(EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1).

2 Commission Staff Working Document — Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys (SWD(2020) 288 final).

3 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaeiske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget: En kemikaliestrategi med beeredygtighed for gje — Pa vej mod et giftfrit
miljg (COM(2020) 667 final).

4 Betenkning om gennemfarelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2009/48/EF om
sikkerhedskrav til legetgj (legetajsdirektivet) (2021/2040(INI)).
5 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget — EU's konkurrenceevne pa lang sigt efter 2030 (16. marts 2023)
(COM(2023) 168 final).
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foreslar Kommissionen i naevnte meddelelse, at der arbejdes med ni gensidigt forsteerkende
drivkreefter for bedre konkurrenceevne, heriblandt et velfungerende indre marked og
digitalisering gennem bred anvendelse af digitale verktgjer i hele gkonomien. Dette fokus pa
det indre marked og digitalisering er medtaget i det aktuelle forslag.

For at lgse de problemer, der er konstateret i evalueringen og uddybet i den ledsagende
konsekvensanalyserapport®, og for at efterleve Kommissionens kemikaliestrategi forventes
dette forslag at lgse fglgende to problemer med legetgjsdirektivet:

Det farste problem er, at legetojsdirektivet ikke i tilstreekkelig grad beskytter bgrn mod risici
ved farlige kemikalier i legetgj. Den befgjelse, Kommissionen har til &ndre legetgjsdirektivet
og tilpasse det efter den videnskabelige viden, er for begraenset. Navnlig er der ikke mulighed
for at tilpasse direktivet med hensyn til greenseverdier for legetgj, der er beregnet til barn
over 36 maneder.

Derudover findes der mange former for legetsj pa EU-markedet, som ikke opfylder
direktivets bestemmelser. Usikkert legetgj bringer bgrn i fare og kan fare til ulykker,
sommetider med dedelig udgang. Det er ikke muligt at kontrollere alt legetej pa markedet.
Dette indeberer, at det ikke kan kvantificeres ngjagtigt, hvor stor en andel af alt legetgj pa
EU-markedet der ikke opfylder kravene. Der findes imidlertid tilstrekkeligt mange
individuelle indikatorer til at kunne fastsla, at maengden af legetgj pa EU-markedet, som ikke
opfylder kravene, er meget stor. Hver gang der treeffes markedsovervagnings-foranstaltninger
eller foretages inspektioner, bliver der gennemgaende konstateret en hgj procentdel af legetgj,
der ikke opfylder kravene, eller som ikke er sikkert.

. Sammenhzang med de geeldende regler pa samme omrade

Dette forslag bygger pa afggrelse nr. 768/2008/EF om falles rammer for markedsfering af
produkter’, hvilket sikrer sammenhang med andre dele af EU's harmoniseringslovgivning,
som evt. kan finde anvendelse pa andre aspekter ved legetgj, som f.eks.
radioudstyrsdirektivet®. Forslaget er ogsa overensstemmende med forordning (EU) 2019/1020
om markedsovervagning®, som indeholder de lovgivningsmassige rammer for
markedsovervagningskontrol og toldkontrol af legetgj. Endvidere er forslaget
overensstemmende med prioriteterne og de aktuelle tendenser inden for "digitalisering som
standard”, bl.a. konklusionerne vedrgrende digitalisering af produktoplysninger i evalueringen
af den nye lovgivningsmassige ramme®®. Ved at gere brug af det "produktpas”, som
Kommissionen foreslog i sit forslag til forordning om miljgvenligt design for baeredygtige

6 Commission Staff Working Document — Impact Assessment Report accompanying the document
Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on the safety of toys and
repealing Directive 2009/48/EC (SWD(2023) 269 final).

7 Europa-Parlamentets og Radets afggrelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfering af produkter og om ophevelse af Radets afgerelse 93/465/E@F (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62), som kan tilgas pé:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:020141.0053-20180911.

9 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervagning
og produktoverensstemmelse og om andring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

10 SWD(2022) 365 final.
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produkter®!, sikres det, at produktpassene er i overensstemmelse med begge forordninger, og
der kan opnas synergier, nar legetgj bliver omfattet af delegerede retsakter i henhold til
forordningen om miljgvenligt design for beeredygtige produkter. Sikkerheden ved legetgj vil
blive reguleret inden for rammerne af dette forslag, mens beredygtighedsaspekterne ved
legetgj pa mellemlang sigt kan blive omfattet af forordningen om miljgvenligt design for
beaeredygtige produkter. Forslaget udgar desuden en billigelse af Kommissionens henstilling
(EU) 2022/2510%, hvorved der blev fastlagt rammer for “sikkerhed og indbygget
beaeredygtighed" for kemikalier og materialer.

. Sammenhang med EU's politik pa andre omrader

Dette initiativ er overensstemmende med EU's bredere politiske og lovgivningsmessige
udvikling med hensyn til igangvaerende og fremtidige lovgivningsmaessige tiltag under
kemikaliestrategien. Dette forslag bygger pa eksisterende og fremtidige fareklasser, der skal
medtages i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december
2008 om Kklassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger'® (CLP-
forordningen), og er overensstemmende med kemikaliestrategiens overordnede mal om at
styrke beskyttelsen af forbrugerne, navnlig sarbare grupper, mod serligt skadelige kemikalier.
Forslaget er ogsa overensstemmende med og komplementeres af Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EU) 2023/988 om produktsikkerhed i almindelighed*, som navnlig
indeholder bestemmelser for onlinesalg eller om retten til information og retsmidler, som
finder anvendelse pa legetg;.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0G
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade. Forslagets formal er nemlig at harmonisere sundheds- og sikkerhedskravene
til legetgj i samtlige medlemsstater og garantere, at der ikke er nogen hindringer for den frie
bevaegelighed for legetgj mellem medlemsstaterne. Denne forordning ber treede i stedet for
det nugealdende direktiv 2009/48/EF, hvis retsgrundlag er den daverende artikel 95 i traktaten
om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab (siden aflgst af artikel 114 i TEUF).

. Neerhedsprincippet

Dette initiativ sigter pd at lgse de problemer, der blev papeget i evalueringen af
legetgjsdirektivet. | evalueringen konkluderes det, at legetgjsdirektivet generelt er relevant,

1 Initiativet vedrgrende beeredygtige produkter (europa.eu). Forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om fastlaeeggelse af en ramme for krav til miljgvenligt design for baredygtige produkter og
om ophavelse af direktiv 2009/125/EF (COM(2022) 142 final).

12 Kommissionens henstilling (EU) 2022/2510 af 8. december 2022 om etablering af en vurderingsramme
for kemikalier og materialer med iboende sikkerhed og bzredygtighed (EUT L 325 af 20.12.2022, s.
179).

13 EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1. Og Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets

forordning om endring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassificering, mearkning og emballering af stoffer og blandinger (COM/2022/748 final).

14 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/988 af 10. maj 2023 om produktsikkerhed i
almindelighed, om e&ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 og
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2020/1828 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2001/95/EF og Radets direktiv 87/357/E@F (EUT L 135 af 23.5.2023, s. 1).
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effektivt, virkningsfuldt og sammenhangende og tilfarer EU-merverdi, men at der er behov
for konkrete forbedringer.

Hovedformalet med denne forordning er at sikre det hgjeste sikkerhedsniveau for bgrn og at
muliggere fri bevaegelighed for legetgj i EU. Et vigtig argument for at vedtage lovgivningen
om sikkerhedskrav til legetaj pa EU-plan er, at man derved opnar harmonisering pa tveers af
medlemsstaterne i medfer af artikel 114 i TEUF. Legetgjsdirektivet er en foranstaltning til
fuld harmonisering af sikkerhedsaspekterne ved legetgj, hvilket indeberer, at
medlemsstaterne ikke har ret til at indfgre yderligere eller anderledes sikkerhedskrav til
legetgj. Ikke desto mindre er medlemsstaterne forpligtede til at gennemfore de regelmassige
@ndringer af legetgjsdirektivet, hvilket tidligere har fart til, at lovgivningsmaessige s&ndringer
ikke anvendes pa samme made i hele EU. De regelmassige tilpasninger af direktivet har
desuden vist sig at veere ressourcekraevende for medlemsstaterne. Et lovgivningsmaessigt tiltag
pa EU-plan vil sikre en ensartet gennemfgrelse af alle nye sikkerhedskrav til legetgj og
eventuelle efterfglgende @ndringer heraf og vil dermed sikre et hgjere sikkerhedsniveau.
Samtidig opnas der retssikkerhed og lige vilkar for erhvervslivet. Endvidere kraever
indfgrelsen af et produktpas og den relevante kontrol ved Unionens ydre graenser, at den
underliggende retsakt er en forordning.

. Proportionalitetsprincippet

Den tilgang, der foreslas i denne forordning, vil sgge at lgse alle de konstaterede problemer pa
den mest effektive made. Denne forordning vil styrke beskyttelsen af bern mod serligt
skadelige kemikalier, nar de leger med legetgj, ved at indfgre almengeeldende forbud mod
serligt skadelige stoffer. Den vil ogsa give mulighed for at fravige disse almengaldende
forbud under visse serlige omstendigheder, hvor det ikke udger nogen risiko for bgrn, at
disse stoffer anvendes i legetgj, og hvor der ikke findes alternativer til stofferne. Ved at
indfere almengaldende forbud mod serligt skadelige stoffer, sd snart faren ved disse stoffer
er fastslaet i henhold til CLP-forordningen, sikres det, at barn beskyttes hurtigere mod de
mulige risici ved disse stoffer, nar stofferne forekommer i legetgj. Ved at fravige disse
almengealdende forbud under visse serlige omstendigheder, hvor der ikke er nogen fare for
barns sikkerhed, nedbringer man desuden erhvervslivets omkostninger ved at indfgre sddanne
forbud.

Ved at indfere et produktpas, som indeholder oplysninger om opfyldelse af krav, kan man
effektivt reducere meengden af legetsj pa EU-markedet, som ikke opfylder kravene —
herunder ogsa legetgj, der slges online. Forordningen vil sikre, at alt legetgj, der forevises
for toldmyndighederne, kun overgar til fri omsatning og markedsfgres pa EU-markedet, hvis
det er ledsaget af et tilhgrende produktpas. Dette vil medfere betydelige
effektiviseringsgevinster for bade markedsovervagningsmyndighederne 0g
toldmyndighederne. Herved nas malene pa en effektiv made, uden at erhvervslivet pafares
uforholdsmaessigt store omkostninger®. Selv om indfarelsen af produktpasset vil indebeere, at
virksomhederne skal afholde omkostninger til at installere systemerne og oprette de digitale
produktpas, vil det ogsa give besparelser, nar den ngdvendige dokumentation produceres
digitalt snarere end pa papir, og i forbindelse med myndighedskontrol. Desuden forventes det
at fare til en betydelig reduktion af mangden af legetgj pa EU-markedet, som ikke opfylder
kravene, hvilket vil gavne konkurrenceevnen blandt de virksomheder, der overholder
reglerne. Produktpasset vil opfylde de samme tekniske krav som det produktpas, der blev

15 Afsnittet om "én ind, én ud"-tilgangen nedenfor indeholder et udferligt sken over sddanne
omkostninger.
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foreslaet i forordningen om miljgvenligt design for baeredygtige produkter, med henblik pa at:
i) undga dobbeltarbejde i forbindelse med digitalisering af erhvervslivet og ii) sikre
interoperabilitet med de produktpas, der er oprettet i henhold til anden EU-lovgivning.

. Valg af retsakt

Forslaget har form af en forordning. Ved den foreslaede andring fra et direktiv til en
forordning tages der hgjde for Kommissionens overordnede mal om at forenkle de
lovgivningsmeassige rammer og behovet for at sikre en ensartet gennemferelse af den
foreslaede lovgivning i hele Unionen.

Hertil kommer, at legetgjsdirektivet er et direktiv til fuld harmonisering. | denne henseende
vil en forordning i kraft af sin juridiske karakter bedre sikre, at medlemsstaterne ikke
paleegger nationale tekniske krav, der gar videre end de sikkerhedskrav, der er fastsat i det
nugeldende direktiv, og/eller er i modstrid med disse sikkerhedskrav. Endvidere kraever
indfarelsen af et produktpas, som skal indeholde oplysninger om legetgjs opfyldelse af krav,
og den dertil knyttede toldkontrol af legetgj, der kommer ind pad EU-markedet, at den
underliggende retsakt er en forordning.

Andringen fra et direktiv til en forordning medfgrer ikke nogen konkret &ndring i den
lovgivningsmeaessige tilgang. Den nye lovgivningsmaessige ramme indeholder de samme
hovedtrek som legetgjsdirektivet, navnlig med hensyn til den fleksibilitet, som gives til
fabrikanterne: i) ved valget af, hvilke midler der skal anvendes til at opfylde de vasentlige
krav (harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer), og ii) ved valget af,
hvilken af de tilgeengelige procedurer for overensstemmelsesvurdering der skal felges for at
pavise, at kravene er opfyldt. De nuvarende mekanismer, som understgtter gennemfarelsen af
lovgivningen (standardiseringsprocesser, ekspertgrupper, markedsovervagning,
medlemsstaternes administrative samarbejde (ADCO), udarbejdelse af vejledninger osv.),
pavirkes ikke af arten af retsakt og vil fortseette med at fungere pd samme made i henhold til
forordningen, som de gar nu i henhold til legetgjsdirektivet.

Endelig indebzrer anvendelsen af forordninger til at lovgive om det indre marked (hvilket var
interessenternes foretrukne type retsakt), at man undgar risikoen for "overregulering”, dvs. at
kravene i et EU-direktiv bliver mere omfattende, nar de gennemfgres i en medlemsstats
nationale lovgivning. Dette giver ogsa fabrikanterne mulighed for at arbejde med selve
forordningsteksten frem for at skulle finde og analysere 27 landes nationale love til
gennemfarelse af direktivet. En forordning vil ogsa medfare besparelser for erhvervslivet og
gavne det indre marked, da den treeder i kraft samtidig i hele EU, og det samme gelder
eventuelle efterfalgende andringer af den. Pa grundlag heraf konkluderes det, at valget af en
forordning er den mest velegnede lgsning for alle involverede parter, da det vil muliggere en
hurtigere og mere sammenhangende gennemfgrelse af lovgivning, som vedtages pa EU-plan,
og skabe et klarere lovgivningsmaessigt milje for de erhvervsdrivende.

3. RESULTATER AF EFTERFZGLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

| evalueringen af legetgjsdirektivet konkluderes det, at direktivet generelt er effektivt med
hensyn til at beskytte barn, nar de leger med legetgj. Der blev imidlertid ogsa peget pa en
reekke mangler, som er fremkommet ved den praktiske anvendelse af legetgjsdirektivet siden
dets vedtagelse i 2009. Navnlig blev der konstateret to hovedproblemer. Det farste
hovedproblem var visse mangler med hensyn til at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bagrn
mod mulige risici ved legetgj, navnlig risici ved skadelige kemikalier. Det andet

DA



DA

hovedproblem var, at handhavelsen af legetgjsdirektivet ikke er tilstraekkeligt effektiv — ikke
mindst inden for onlinesaly — og at der stadig udbydes mange usikre legetgjsprodukter pa
EU-markedet. Evalueringen konkluderer ogsa, at den valgte retsakt, nemlig et direktiv, ikke er
effektiv, navnlig fordi de forskellige efterfglgende e&ndringer af legetgjsdirektivet skal
gennemfares i national lovgivning.

Konklusionerne i evalueringen er taget til efterretning ved udarbejdelsen af dette forslag, som
sgger at lgse de to hovedproblemer, der blev konstateret.

. Hgringer af interessenter

Kommissionen har afholdt en rekke hgringsaktiviteter for at indsamle: dokumentation og
synspunkter fra en bred vifte af interessenter vedrgrende de konstaterede problemer med
legetajsdirektivet. Aktiviteterne omfattede i) en serlig offentlig hgring pa tolv uger, som blev
afsluttet i maj 2022, ii) en workshop for interessenter, som blev afholdt den 26. april 2022, iii)
drgftelser med medlemsstaterne og andre interessenter i Ekspertgruppen for Sikkerhedskrav
til Legetgj og iv) feedback, som blev indsamlet som opfelgning pd Kommissionens
indledende konsekvensanalyse. Som led i konsekvensanalysen gennemfarte en ekstern
kontrahent desuden interviews med 41 relevante interessenter, og der blev afholdt en malrettet
onlinehgring for SMV'er mellem den 7. april og den 15. maj 2022. De hgrte interessenter
bestod af europziske og nationale forbrugerorganisationer, branchesammenslutninger,
erhvervsdrivende, borgere og nationale myndigheder.

Interessenter fra erhvervslivet bakkede op om idéen om at indfgre nye graenseverdier i
reglerne om produktsikkerhed for alt legetsj, men stgttede ikke udvidelsen af de
almengeldende forbud til at omfatte andre skadelige stoffer. Virksomhederne gav navnlig
udtryk for steerk modstand mod at fjerne fravigelserne fra almengaldende forbud. Deres
bekymring var primert, at en fuldsteendig fjernelse af fravigelserne ville have alvorlige
konsekvenser, som ville forhindre tilgengeliggerelsen pd markedet af et betydeligt antal
legetgjsprodukter (f.eks. elektrisk legetgj). Erhvervslivet stgttede digitaliseringen af
produktpassets oplysninger om opfyldelse af krav.

Medlemsstaterne gav udtryk for klar opbakning til at revidere legetgjsdirektivet og skerpe
kravene for kemikalier, bade gennem specifikke graensevaerdier og gennem yderligere
almengeeldende forbud mod visse stoffer. Der var ogsa opbakning til digitalisering af
produktoplysninger og til at udvide tredjeparters overensstemmelsesvurdering, om end |
mindre omfang. Forbrugerne gik ind for lgsningsmodellerne med: i) skeerpede krav for
kemikalier i produkter til bgrn og ii) mere begreensede fravigelser eller i nogle tilfeelde slet
ingen fravigelser. Forbrugerne gik ligeledes ind for, at der indfgres et produktpas, og at
overensstemmelsesvurderinger foretaget af tredjeparter udvides.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Evalueringen af legetgjsdirektivet'® blev understattet af en undersggelse foretaget af en
ekstern kontrahent!’,

16 Commission Staff Working Document — Evaluation of Directive 2009/48/EC of the European
Parliament and of the Council on the safety of toys (SWD(2020) 288 final).

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.
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Den konsekvensanalyse, der ledsager dette forslag, understgttes ogsa af en undersggelse
foretaget af en anden ekstern kontrahent!®, som gennemfarte interviews, analyserede data fra
offentlige hgringer og malrettede haringer og supplerede dette med skrivebordsundersggelser.

Kommissionen har under sin udarbejdelse af dette forslag afholdt omfattende hgringer og
modtaget input fra forskellige kilder. Foruden ovennavnte undersggelser har Kommissionen
baseret sig pa offentligt tilgeengelige oplysninger og videnskabelige udtalelser om kemikalier
og pa input fra relevante interessenter.

. Konsekvensanalyse

Kommissionen har foretaget en konsekvensanalyse af revisionen af legetgjsdirektivet.
Udvalget for Forskriftskontrol afgav den 28. oktober 2022 en positiv udtalelse om udkastet til
konsekvensanalysen. Udvalgets udtalelse samt den endelige konsekvensanalyse og resuméet
heraf offentliggeres sammen med dette forslag.

Pa grundlag af de foreliggende oplysninger blev der i konsekvensanalysen undersggt og
sammenlignet tre lgsningsmodeller med henblik pa at lgse de to hovedproblemer, der var
konstateret. Disse lgsningsmodeller er i tilleeg til referencescenariet, som indebeerer, at der
ikke gribes ind, men som dog stadig giver mulighed for at indfgre specifikke begraensninger
for skadelige kemikalier i legetgj, der er beregnet til barn under 3 ar.

For at skeerpe kravene om beskyttelse af bgrn mod skadelige kemikalier blev der formuleret
tre lgsningsmodeller:

. Lesningsmodel 1a indebeerer, at Kommissionen tillegges befgjelse til at tilfgje og
endre grenseveardier for kemikalier i legetgj (ikke kun til bgrn under 3 ar), og at
graenseverdierne for nitrosaminer og nitroserbare stoffer ssenkes.

o Lesningsmodel 1b omfatter samme foranstaltninger som lgsningsmodel la, men
udvider derudover det nuvarende almengaldende forbud mod CMR-stoffer til ogsa
at omfatte andre serligt skadelige kemikalier i legetgj (f.eks. hormonforstyrrende
stoffer). Det vil medfare, at stoffer under disse sarligt skadelige fareklasser
automatisk bliver forbudt i legetgj, uden at den konkrete risiko, de udger for bgrn,
farst skal vurderes. Denne lgsningsmodel vil dog stadig give mulighed for at fravige
de almengaldende forbud pa visse betingelser, hvis det relevante videnskabelige
udvalg i Det Europziske Kemikalieagentur anser, at det er sikkert at anvende stoffet
I legetgj, og at der ikke findes alternativer.

o Lasningsmodel 1c er identisk med lgsningsmodel 1b (almengaldende forbud mod
serligt skadelige kemikalier), men uden mulighed for at fravige de almengeldende
forbud.

For at reducere den store maengde legetgj, der ikke opfylder kravene og ikke er sikkert, men
som stadig udbydes pa markedet, blev der i konsekvensanalysen fremhavet tre
lasningsmodeller:

o Lasningsmodel 2a indebsrer, at overensstemmelsesvurderinger foretaget af
tredjeparter udvides til ogsa at omfatte i) legetgj, der er beregnet til barn under 3 ar,
og ii) legetgj bestdende af kemikalieblandinger. Det blev konstateret, at disse

18 VVA med CSES og Asterisk (2022): Impact Assessment study on the revision of the Toy Safety
Directive.
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kategorier af legetgj er mindre tilbgjelige til at overholde reglerne, eller at de udgar
en starre risiko.

o Lasningsmodel 2b vil kraeve, at dokumentationen for, at reglerne er overholdt, skal
medfalge legetgjet digitalt ved brug af det digitale produktpas, som er omhandlet i
forordningen om miljgvenligt design for baredygtige produkter. Den vil ogsa kraeve,
at disse oplysninger afgives til toldmyndighederne. Med udgangspunkt i den
skabelon, der allerede er indfert ved forordningen om miljgvenligt design for
baeredygtige produkter, bgr henvisningen til produktpasset med oplysninger om
opfyldelse af krav indgd i Kommissionens centrale register. Henvisningen til
produktpasset og til dets medtagelse i Kommissionens register vil skulle forevises for
toldmyndighederne, nar et legetajsprodukt henfgres under toldproceduren "overgang
til fri omsatning”. Ved at sammenkoble Kommissionens centrale register og
toldmyndighedernes systemer vil henvisningen til produktpasset i registret kunne
kontrolleres automatisk, og legetgj uden gyldig henvisning til et produktpas i
Kommissionens register vil ikke kunne overga til fri omsatning.

o Lasningsmodel 2c er en kombination af Iagsningsmodel 2a og 2b.

Den foretrukne lgsning er en kombination af lgsningsmodel 1b og lgsningsmodel 2b. Med
hensyn til beskyttelse af bgrn mod skadelige stoffer vil lgsningsmodel 1b medfare en
betydelig reduktion af bgrns eksponering for disse skadelige stoffer, men begraense de
negative virkninger for erhvervslivet ved i passende omfang at give mulighed for fravigelser
fra almengeeldende forbud. Den vil ogsa indebere, at sikkerhedskravene til legetaj lgbende
kan tilpasses ny videnskabelig viden. Lasningsmodel 2b vil sikre, at legetgj, der forevises for
toldmyndighederne uden overensstemmelseserkleringen 1 produktpasset, automatisk
forhindres i at overga til fri omsetning pd EU-markedet. Desuden vil der veere betydelige
effektiviseringsgevinster for markedsovervagningsmyndighederne, nar de inspicerer legetgj.
Lesningsmodel 2b har derfor potentiale til i veesentlig grad at reducere mangden af legetgj pa
det indre marked, der ikke opfylder kravene. Andre lgsningsmodeller, der omfattede
overensstemmelsesvurdering foretaget af en tredjepart, blev ikke anset for at veere effektive
eller virkningsfulde. Det blev vurderet, at dette ville gge omkostningerne for de fabrikanter,
der overholder reglerne, uden at fore til en betydelig reduktion af meéngden af legetgj, der
ikke opfylder kravene.

Kombinationen af lgsningsmodeller vil medvirke til en bedre beskyttelse af bern mod
skadelige kemikalier og desuden reducere mangden af usikkert legetgj pa EU-markedet.
Denne kombination forventes ogsa at bidrage til at n& FN's mal for baredygtig udvikling®®
("beeredygtighedsmalene"), primart baredygtighedsmal nr. 3 om sundhed og trivsel. Den vil
endvidere bidrage til at na baredygtighedsmal nr. 9 (industri, innovation og infrastruktur),
baeredygtighedsmal nr. 12 (ansvarligt forbrug og ansvarlig produktion) og baeredygtighedsmal
nr. 6 (rent vand og sanitet).

Med hensyn til grundleeggende rettigheder forventes ingen af lgsningsmodellerne at
medfgre nogen vasentlige virkninger. Lgsningsmodel 1b burde generelt bidrage positivt til
barns rettigheder mere overordnet og til berns mulighed for at lege. Ligestilling, herunder
ligestilling mellem kennene, pavirkes ikke i vaesentlig grad af dette initiativ. Selv om formalet
med at revidere legetgjsdirektivet farst og fremmest er at styrke beskyttelsen af bgrns
sundhed, forventes den foretrukne lgsning at ville fa en beskeden positiv indvirkning pa
miljeet i kraft af den forventede reduktion af papirbaseret dokumentation. Det aktuelle

19 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/
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initiativ er saledes overensstemmende med malet om klimaneutralitet i den europeiske
klimalov. Forslaget respekterer princippet om ikke at gere vaesentlig skade pa miljget, dog
uden udtrykkeligt at neevne det. Forslaget er overensstemmende med princippet om
"digitalisering som standard".

Ifalge konsekvensanalysen vil et forbud mod sarligt skadelige stoffer i legetgj (Iasningsmodel
1b) medfare betydelige sundhedsmaessige fordele (mellem 240 mio. EUR og 1,2 mia. EUR
om aret) alene ved at afvaerge sundhedsskader, som skyldes hormonforstyrrende stoffer.
Disse fordele vil tiltage op igennem livet for et barn, som i dag bliver eksponeret for
hormonforstyrrende stoffer (i forhold til et barn, som ikke bliver eksponeret), og dermed vil
fordelene kunne vedvare i flere generationer og leengere end de typiske vurderingsperioder pa
20-30 ar. Derudover vil lgsningsmodel 2b medfere betydelige effektiviseringsgevinster for
markedsovervagningsmyndighederne (antallet af inspektioner kan stige med hgjst mellem
2500 og 5000 om aret fra ca. 25 000 om 4aret, forudsat at det gremarkede budget forbliver
uzndret, og at effektiviseringsgevinsterne bruges pa flere legetgjsinspektioner). Derudover vil
digital afgivelse af oplysninger fra fabrikanterne kunne give besparelser pad mellem 2,62
mio. EUR og 3,93 mio. EUR om aret. Lgsningsmodel 2b vil ogsa medfgre besparelser for
erhvervslivet i forbindelse med markedsovervagningsinspektioner pa mellem 13 mio. EUR
0g 20 mio. EUR om aret.

En kombination af disse to lgsningsmuligheder vil i veaesentlig grad forbedre beskyttelsen af
barn, nar de leger med legetgj, fordi: i) reglerne om sikkerhed ved legetgj i hgjere grad vil
omfatte sarligt skadelige stoffer og ii) mengden af legetgj, som ikke opfylder kravene og
ikke er sikkert, vil blive vaesentligt reduceret. Denne kombination vil ogsa forbedre det indre
markeds funktion og erhvervslivets konkurrenceevne i tilfelde af illoyal konkurrence.

| konsekvensanalysen antages det, at antallet af stoffer, der er omfattet af almengealdende
forbud i lzsningsmodel 1b, kan stige med ca. 10-30 %. Dette vil kunne fa konsekvenser for et
betydeligt antal legetgjsmodeller, men fravigelser vil dog begranse det antal legetgjsmodeller,
der skal underkastes produkttilpasninger, eller som ikke lengere ma gares tilgengelige pa
markedet. Samlet set kan 8,4-12,8 % af alle legetgjsmodeller blive pavirket af lgsningsmodel
1b i tilfeelde, hvor der maske ikke er mulighed for fravigelser, mens 4,6-7,2 % kan blive
underkastet mulige produkttilpasninger (bl.a. mulige erstatningsprodukter for kemikalier) og
3,8-5,6 % ikke lengere ma gares tilgengelige pa markedet, hvis der ikke findes alternativer til
de kemikalier, der er underlagt begransninger. Den anslaede virkning pa 4,6-7,2 % af EU's
legetgjsmodeller kan resultere i samlede trinvise engangsomkostninger til tilpasninger i
forbindelse med andring af produktdesign og ny produktudvikling pa mellem 23,5 mio.
EUR og 396,66 mio. EUR. Erhvervslivets samlede omkostninger ved at anmode om
fravigelser fra kravene kan ligge pa mellem 100 000 EUR og 300 000 EUR om aret. Da flere
stoffer er omfattet af almengeaeldende forbud, og da der indferes greenseveerdier for nye stoffer
i legetgj, vil det veere ngdvendigt at foretage afpravning af nye legetgjsmodeller for at sikre, at
disse greenseveerdier overholdes. Som faglge af behovet for mere komplekse og fintfglende
afpragvninger kan omkostningerne til afprgvning stige fra 2 200 EUR nu til 3 900 EUR pr.
legetgjsmodel. Det anslas, at de arlige omkostninger til afprgvning vil stige med mellem
7,31 mio. EUR og 11,7 mio. EUR i forhold til referencescenariet. For sa vidt angar
legetgjsmodeller, som ikke lengere ma gares tilgengelige pa markedet, vil de faktiske
virkninger afhange af vardien af de omfattede legetgjsmodeller, men baseret pd omsatningen
i EU's erhvervsliv vil denne lgsning kunne fa konsekvenser for produkter til en veerdi pa
mellem 249 mio. EUR og 367 mio. EUR®, Dette forventes ikke at ville fare til en decideret

2 Baseret pa en forelghig omsatning for EU's erhvervsliv pad 6,56 mia. EUR i 2020.
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markedsnedgang af en sadan sterrelsesorden, idet fabrikanterne vil fa en passende
overgangsperiode til at tage stilling til deres nuvaerende produkters levedygtighed og om
ngdvendigt at kanalisere ressourcer over til produktion og salg af alternative
legetgjsprodukter. Derudover vil forbrugerne i mange tilfelde veelge at kebe et alternativt
legetgjsprodukt fremfor slet ikke at kabe noget legetaj. SMV'erne forventes at afholde hgjere
omkostninger for hver ny legetgjsmodel end stgrre virksomheder, da deres
enhedsomkostninger vil veere hgjere.

| forbindelse med indfarelsen af det digitale produktpas under lgsningsmodel 2b anslas det, at
omkostningerne for EU's fabrikanter kan belgbe sig til ca. 18 mio. EUR i
engangsomkostninger og derefter 10,5 mio. EUR om aret. Nar systemerne er blevet
installeret, og de fleste af de indledende data er blevet indtastet, forventes der kun at palgbe
ekstraomkostninger i forbindelse med opdatering og vedligeholdelse.

. Anlaeggelse af "én ind, én ud"'-tilgangen

Dette forslags skerpelse af kravene for kemikalier i legetgj forventes kun at @ge den
administrative byrde, hvis der anmodes om fravigelse med henblik pa fortsat at kunne
anvende forbudte stoffer i legetgj. Det anslas, at omkostningerne pr. anmodning om fravigelse
vil kunne ligge mellem 50 000 EUR og 150 000 EUR pr. anmodning, og at der hgjst vil veere
to anmodninger om fravigelse pr. ar (med et gennemsnit pa 200 000 EUR om aret).
Lesningsmodel 2b vil medfgre administrationsomkostninger for virksomhederne, men ogsa
fordele. Baseret pa nuvarende markedsstruktur og den gennemsnitlige forventede produktion
pr. virksomhed anslas det, at den samlede yderligere administrative byrde ved at indfare
det digitale produktpas vil ligge pa ca. 18 mio. EUR i engangsomkostninger og derefter
10,5 mio. EUR i lgbende omkostninger pr. ar.

Indfgrelsen af det digitale produktpas vil sandsynligvis mindske den administrative byrde for
myndigheder og virksomheder. Potentielt vil dette kunne mindske den administrative byrde
for de offentlige myndigheder, navnlig toldmyndighederne, idet produktpasset vil give bedre
mulighed for automatisk kontrol af importerede produkter fra tredjelande og forhindre import
af legetgj, der ikke opfylder kravene, og som vil blive tilbageholdt ved greensestationer og
underlagt fysisk kontrol. Produktpasset vil kunne give erhvervslivet besparelser i forbindelse
med overgangen til digitaliserede oplysninger pa mellem 2,62 mio. EUR og 3,93 mio.
EUR pr. ar (gennemsnitligt 3,275 mio. EUR pr. ar).

. Malrettet regulering og forenkling

Evalueringen af legetgjsdirektivet indeholder en vurdering af potentialet for forenkling af
direktivet, som konkluderer, at der ikke er potentiale for forenkling af direktivets vasentlige
forpligtelser og administrative byrde. Dette skyldes, at en forenkling, som medfarer ferre
forpligtelser for de erhvervsdrivende, vil kunne medfgre en ringere grad af beskyttelse af
barn. Ligeledes indeholder legetgjsdirektivet ikke noget krav om, at tredjeparter skal foretage
overensstemmelsesvurderinger, hvis der findes harmoniserede standarder, som dakker alle
aspekter ved legetgj. Dette kan ikke forenkles yderligere.

Muligheden for at overga til digitaliserede oplysninger om opfyldelse af krav vil fere til
forenkling og gget effektivitet i kommunikationen mellem erhvervsdrivende og
markedsovervagningsmyndigheder. Der vil veere omkostninger forbundet med at tilpasse sig
digital afgivelse af oplysninger, men ogsa besparelser og generel forenkling for erhvervslivet
ved at afgive oplysningerne om opfyldelse af krav digitalt snarere end pa papir. Hertil
kommer, at markedsovervagningsmyndighederne vil blive mere effektive og vil kunne
foretage flere legetgjsinspektioner (jf. afsnittet om virkninger ovenfor). Dette understattes af
resultatet af evalueringen af den nye lovgivningsmassige ramme, ifglge hvilken
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digitalisering af overensstemmelseserklaeringen/den tekniske produktinformation/det
tekniske dossier vil forbedre effektiviteten af proceduren for
overensstemmelsesvurdering uden at veere til hinder for markedsovervagningsaktiviteterne.
Interessenter fra alle grupper i denne hering var enige om, at digitalisering er en mulig lgsning
til at forenkle den administrative forpligtelse ved kravene om produktinformation og CE-
meerkning, som ogsa finder anvendelse pa legetg;.

Endelig er et af de forenklingsaspekter, som interessenterne ofte bragte op, behovet for, at de
advarsler, der kraeves i henhold til legetgjsdirektivet, skal indledes med paskriften "Advarsel",
som skal veere oversat til alle sprog, der er obligatoriske i de medlemsstater, hvor legetgjet
skal gares tilgengeligt pa markedet. Hvis paskriften "Advarsel" erstattes af et generisk
piktogram, vil det medfare en forenkling for erhvervslivet, uden at beskyttelsen af bgrn
bringes i fare. Dette vil ogsa medfere besparelser for erhvervslivet i forbindelse med deres
fremstilling af markaterne, men disse besparelser kan ikke kvantificeres preecist.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget har ingen virkninger for EU-budgettet. En af de bibeholdte foranstaltninger vil
kreeve, at Det Europaiske Kemikalieagentur foretager yderligere videnskabelige vurderinger.
Disse videnskabelige wvurderinger forventes at ville kreeve to fuldtidsekvivalenter i
Kemikalieagenturet. Som bebudet?! er Kommissionen i feerd med at foretage en revision af
Det Europeaeiske Kemikalieagentur, som vil omfatte en bredere revurdering af Det Europaiske
Kemikalieagenturs opgaver. Revurderingen vil medtage eventuelle virkninger for
ressourcebehovet, som matte folge af videnskabelige vurderinger i medfer af forordningen.

o. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil foretage en evaluering af forordningen fem ar efter dens ikrafttreeden og
derefter hvert femte ar med henblik pa at tage bestik af dens effektivitet, virkningsfuldhed,
relevans og sammenhang. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet og Radet en
rapport med sine  hovedkonklusioner. Med henblik pa at rationalisere
rapporteringsforpligtelserne vil det ikke lengere kreves af medlemsstaterne, at de skal
afleegge rapport om anvendelsen af forordningen hvert femte ar.

. Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Kapitel |
Anvendelsesomrade og definitioner

Anvendelsesomradet for den foreslaede forordning forbliver uandret. Definitionen af
"legetej" i direktiv 2009/48/EF forbliver ogsa uaendret.

De generelle definitioner i afgerelse nr. 768/2008/EF bibeholdes. Dog er der tilfgjet
yderligere definitioner i forbindelse med indferelsen af produktpasset.

Udelukkelser

a Jf. Det Europziske Kemikalieagentur: forslag til grundforordning (europa.eu).
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De produkter, der ikke er omfattet af den foreslaede forordning, fremgar af bilag I, som nu er
blevet samlet i én liste. De produkter, der er udelukket fra den foreslaede forordnings
anvendelsesomrade, forbliver de samme som i det nugaldende direktiv med undtagelse af
slynger og slangebgsser, som ikke lengere er udelukket fra forordningens
anvendelsesomrade. Ved artikel 2 tillegges Kommissionen befgjelse til ved brug af
gennemfarelsesretsakter at fastsla, hvorvidt et givet produkt eller en given produktkategori
bar betragtes som legetgj eller ej.

Krav til legetgj

Artikel 5 og 6 indeholder forpligtelser om: i) at legetgj skal opfylde de generelle og sarlige
sikkerhedskrav, og ii) at legetagjet skal vaere forsynet med specifikke advarsler, nar dette er
ngdvendigt for, at legetgjet kan anvendes sikkert. Kategorierne af serlige sikkerhedskrav i
bilag Il er fortsat er de samme som for direktiv 2009/48/EF, mens det generelle
sikkerhedskrav foruden at beskytte brugernes fysiske sundhed og sikkerhed tillige deekker
barns psykiske trivsel og kognitive udvikling.

Serlige sikkerhedskrav for legetgj

De vigtigste kategorier af veesentlige krav til legetgj fremgar at bilag Il. Disse vedrarer: i)
fysiske og mekaniske egenskaber, ii) anteendelighed, iii) kemiske egenskaber, iv) elektriske
egenskaber, v) hygiejne og vi) radioaktivitet. De kemiske egenskaber er blevet &ndret og
forenklet. De almengaldende begraensninger for serligt skadelige stoffer omfatter nu: i)
stoffer, der er kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer), ii)
hormonforstyrrende stoffer, iii) respiratorisk sensibiliserende stoffer og iv) stoffer, som er
giftige for et bestemt organ. Mulighederne for at fravige dette forbud har hidtil veeret
begreensede, og der er nu indfert krav om, at de relevante videnskabelige udvalg i Det
Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) skal foretage en vurdering, saledes at der kan drages
konklusioner om: i) sikkerheden ved visse stoffer og ii) manglen pa alternativer til disse
stoffer. Desuden vil der kun vare mulighed for fravigelser, hvis det ikke er forbudt at anvende
disse stoffer i forbrugerartikler i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006. Virksomhederne
vil kunne anmode Kemikalieagenturet om at undersege muligheden for at fravige kravene.
Kemikalieagenturet forventes at udarbejde en vejledning til virksomhederne, navnlig til
SMV'erne, som skal hjelpe dem med: i) de praktiske aspekter ved disse anmodninger og ii)
anvendelse af krav for kemikalier i legetgj mere generelt. P4 grundlag af Kemikalieagenturets
positive udtalelse om en anmodning om fravigelse for et givet stof vil Kommissionen tilfgje
tilladte anvendelser i den foresladede forordning, idet en sadan fravigelse vil fa almengyldig
virkning. Alle de specifikke begraensninger for kemikalier i legetgj, som Kommissionen har
befgjelse til at &ndre, er samlet i ét tillzeg.

De erhvervsdrivendes forpligtelser

Forslaget indeholder forpligtelser for fabrikanter, importgrer og distributerer, der er i
overensstemmelse med afgerelse nr. 768/2008/EF, sadan som det allerede er tilfeldet i det
nugaeldende legetajsdirektiv. Hermed preeciseres de respektive forpligtelser, som star i et
rimeligt forhold til de erhvervsdrivendes rolle. Fabrikanten skal oprette et produktpas for
legetgjet med de relevante oplysninger om opfyldelse af krav, som skal erstatte EU-
overensstemmelseserklaeringen. Udpegelsen af en erhvervsdrivende som veaerende den
bemyndigede repraesentant, der er ansvarlig for at varetage de opgaver, der fremgar af
artikel 4 i forordning (EF) 2019/1020, er ligeledes udtrykkeligt fastsat.

Formodning om legetajs opfyldelse af kravene

Legetaj formodes fortsat at opfylde kravene, nar fabrikanterne anvender de relevante
harmoniserede standarder eller dele heraf, som er offentliggjort i Den Europaiske Unions
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Tidende. For at sikre formodningen om opfyldelse af kravene, nar der ikke findes nogen
relevante harmoniserede standarder, vil Kommissionen dog blive tillagt befgjelse til at
vedtage felles specifikationer. Dette vil veere en alternativ lgsning, som kun ma benyttes, hvis
standardiseringsorganerne ikke er i stand til at levere standarder, eller hvis de leverer
standarder, der ikke opfylder Kommissionens anmodning om standardisering og de
vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag II.

Produktpas

EU-overensstemmelseserkleringen erstattes af en forpligtelse til at kunne forevise et
produktpas for et legetgjsprodukt, hvori det erkleres, at legetgjet opfylder kravene i
naervaerende forslag til forordning. Produktpasset vil via en databaerer veere forbundet med en
entydig produktidentifikator og skal opfylde de samme tekniske krav som det produktpas, der
blev indfert ved forordningen om miljgvenligt design for baredygtige produkter.
Henvisningen til produktpasset skal indga i et centralt register hos Kommissionen, som
oprettes i henhold til forordningen om miljgvenligt design for baeredygtige produkter, og disse
oplysninger skal afgives pa toldstationen, nar legetgj, der kommer fra lande uden for EU,
henfgres under toldproceduren "overgang til fri omsatning".

Overensstemmelsesvurdering

Forslaget bibeholder fabrikantens mulighed for at foretage intern kontrol, hvis vedkommende
benytter de relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer.
Tredjepartscertificering foretaget af et bemyndiget organ vil fortsat veere ngdvendigt, hvis de
harmoniserede standarder eller feelles specifikationer: i) ikke forefindes, ii) ikke er blevet fulgt
eller iii) ikke dakker alle de risici, som legetgjet frembyder. Forslaget indeholder de
tilsvarende moduler i overensstemmelse med afgerelse nr. 768/2008/EF. | forslaget
preeciseres det, at fabrikanten som led i sikkerhedsvurderingen skal tage hensyn til de mulige
risici ved kombineret eller kumulativ forekomst af kemikalier i legetgjet.

Bemyndigede organer

Velfungerende bemyndigede organer er af afgerende betydning for at sikre et hgjt niveau af
sikkerheds- og sundhedsbeskyttelse og for at sikre, at samtlige interessenter har tillid til den
nye tilgang. | overensstemmelse med afgarelse nr. 768/2008/EF bibeholder forslaget derfor
kravene til de nationale myndigheder med ansvar for overensstemmelsesvurderingsorganer
(bemyndigede organer). Det endelige ansvar for at udpege og overvage de bemyndigede
organer overlades til de enkelte medlemsstater. | dette forslag preciseres det, at bemyndigede
organer skal: i) have kompetence til at kontrollere de opgaver, som er givet i underentreprise,
og ii) forma at fare tilsyn med det arbejde, som underentreprengrerne udfarer.

Overvagning af EU-markedet og beskyttelsesprocedure pa EU-plan

| forslaget bibeholdes de bestemmelser, der er baseret pa afgarelse nr. 768/2008/EF, for sa
vidt angar beskyttelsesklausulproceduren. Derudover giver en serlig bestemmelse, der er
baseret pa afgarelse nr. 768/2008/EF, sarlige grunde til at gribe ind over for legetgj, som
opfylder de vesentlige krav, men som udger en risiko for bgrn. Bestemmelsen giver
Kommissionen befgjelse til under helt seerlige omstendigheder at treeffe foranstaltninger over
for bestemte legetgjsprodukter.

Gennemfarelsesretsakter

| henhold til forslaget tillegges Kommissionen befgjelse til om ngdvendigt at vedtage
gennemfarelsesretsakter for at sikre en ensartet anvendelse af denne forordning. Navnlig bar
Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsette nermere tekniske krav til
produktpasset. Kommissionen bgr undtagelsesvis ogsa tillegges gennemfarelsesbefgijelser til
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at treeffe foranstaltninger vedrgrende legetgj, som opfylder kravene, men som anses for at
udgere en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed. Disse gennemfarelsesretsakter
vedtages i overensstemmelse med de bestemmelser for gennemfarelsesretsakter, der er fastsat
i forordning (EU) nr. 182/2011.

Kommissionen bgr tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsla, hvorvidt en national
foranstaltning vedrgrende legetgj, der udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed,
er berettiget, og til at anmode en medlemsstat om at treeffe foranstaltninger over for et
bemyndiget organ, der ikke lengere er kompetent til at varetage
overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne forordning. Pa grund af deres
specielle og tekniske karakter vil disse gennemfarelsesretsakter ikke blive vedtaget i
overensstemmelse med de bestemmelser for gennemfarelsesretsakter, der er fastsat ved
forordning (EU) nr. 182/2011.

Delegerede retsakter

I henhold til forslaget tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter
med henblik pa at tilpasse: i) bestemmelserne for advarsler i bilag 11l med henblik pa at
tilpasse dem til den tekniske og videnskabelige udvikling og ii) bestemmelserne for at tillade
bestemte stoffer og blandinger med angivelse af, hvorvidt det er tilladt at anvende dem i
legetgj, samt nye greenseverdier for bestemte stoffer i legetgj. For sa vidt angar produktpasset
tilleegger forslaget desuden Kommissionen befgjelse til at eandre, hvilke specifikke
oplysninger der skal indga i produktpasset, og hvilke oplysninger der skal indgd i
Kommissionens register. Kommissionen bgr ligeledes tillegges befgjelse til at fastlegge,
hvilke yderligere oplysninger i registret som skal kontrolleres af toldmyndighederne, og til at
&ndre denne forordnings bilag VII, som indeholder en liste over varekoder — som anfart i
bilag 1 til forordning (E@F) nr. 2658/87 — og produktbeskrivelser for legetgj, og at ajourfare
dette bilag.

Evaluering og revision

Kommissionen foretager en evaluering af forordningen fem ar efter dens ikrafttreeden og
derefter hvert femte ar med henblik pa at tage bestik af dens effektivitet, virkningsfuldhed,
relevans, sammenhang og EU-merverdi. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet og
Radet en rapport med sine hovedkonklusioner.

Afsluttende bestemmelser

Den foreslaede forordning vil finde anvendelse 30 maneder efter dens ikrafttreeden for pa den
ene side at give Kommissionen mulighed for at forberede gennemfarelsen af de tekniske krav
til produktpasset og pa den anden side for at give fabrikanterne, de bemyndigede organer og
medlemsstaterne tid til at tilpasse sig de nye krav. Bestemmelserne for bemyndigede organer
og om Kommissionens gennemfarelsesbefgjelser og delegerede befgjelser skal dog finde
anvendelse kort tid efter forordningens ikrafttreeden. Der indfgres overgangsbestemmelser for
allerede fremstillede produkter og for attester udstedt af bemyndigede organer i
overensstemmelse med direktiv 2009/48/EF, saledes at lagerbeholdninger kan udnyttes, og
der kan sikres en gnidningsfri overgang til de nye krav. Direktiv 2009/48/EF vil blive
ophavet og erstattet af den foreslaede forordning.
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2023/0290 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om sikkerhedskrav til legetgj og om ophavelse af direktiv 2009/48/EF

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg??,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF? blev vedtaget for at sikre et hgijt
sikkerhedsniveau for legetgj og fri beveegelighed for legetaj pa det indre marked.

(2) Bgrn udger en serligt sarbar gruppe. Det er magtpaliggende at sikre et hgjt
sikkerhedsniveau for bgrn, nar de leger med legetaj. Barn ber i tilstreekkeligt omfang
beskyttes mod mulige risici ved legetgj, navnlig risici ved eventuelle kemikalier, som
legetgjet matte indeholde. Samtidig bar legetej, der opfylder kravene, frit kunne
transporteres pa tvaers af det indre marked uden yderligere krav.

(3) Kommissionen konkluderede i sin evaluering af direktiv 2009/48/EF, at direktivet er
relevant og generelt effektivt med hensyn til at beskytte barn. Der blev imidlertid ogsa
peget pa en raekke mangler, som er fremkommet ved den praktiske anvendelse af
legetajsdirektivet siden dets vedtagelse i 2009. | evalueringen blev der navnlig papeget
visse mangler med hensyn til mulige risici ved skadelige kemikalier i legetg;j.
Evalueringen konkluderer ogsa, at mange legetgjsprodukter, som ikke opfylder
kravene og ikke er sikre, fortsat udbydes pa EU-markedet.

4) | kemikaliestrategien med baredygtighed for gje?* opfordres der til at styrke
beskyttelsen af forbrugerne mod seerligt skadelige kemikalier og til at udvide den
generiske tilgang til skadelige kemikalier (baseret pa almengealdende forebyggende
forbud) for at sikre en mere ensartet beskyttelse af forbrugerne, sarbare grupper og
miljeet. Navnlig opfordres der i kemikaliestrategien til at styrke direktiv 2009/48/EF
med hensyn til beskyttelsen mod risici ved sarligt skadelige kemikalier og med
hensyn til potentielle kombinationsvirkninger af kemikalier.

22 EUTC[...]af[...],s. [...]. .

2 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj
(EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1).

2 COM(2020) 667 final.
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Eftersom de regler, der indeholder kravene til legetgj, navnlig de vasentlige krav og
procedurerne for overensstemmelsesvurdering, skal anvendes ensartet i hele Unionen
og ikke giver mulighed for forskellig gennemforelse i medlemsstaterne, bgr direktiv
2009/48/EF erstattes af en forordning.

Legetgj er ogsd omfattet af forordning (EU) 2023/988 om produktsikkerhed i
almindelighed®, som pé supplerende vis finder anvendelse pa forhold og situationer,
der ikke er omfattet af specifik sektorlovgivning vedrgrende forbrugsvarer. Navnlig
finder afdeling 2 i kapitel Il og kapitel 1V vedrgrende onlinesalg, kapitel VI om
Safety Gate-systemet til hurtig varsling og Safety Business Gateway og kapitel VIII
om retten til information og retsmidler ogsa anvendelse pa legetgj. Denne forordning
indeholder derfor ikke nogen specifikke bestemmelser for fjernsalg og onlinesalg,
indberetning af ulykkeshandelser foretaget af erhvervsdrivende eller retten til
information og retsmidler, men kraever i stedet, at erhvervsdrivende, nar de afgiver
oplysninger om sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende legetgj, skal informere myndigheder
og forbrugere i overensstemmelse med de procedurer, der er fastsat i forordning (EU)
2023/988.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008%° er der fastsat
regler for akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer samt de generelle
principper for CE-markning. Navnte forordning ber finde anvendelse pa legetgj for at
sikre, at legetgjsprodukter, som er omfattet af fri beveegelighed for varer inden for
Unionen, opfylder kravene om et hgjt niveau for beskyttelse af forbrugernes — og
iseer bgrns — sikkerhed og sundhed.

Ved Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF?’ er der fastsat falles
principper og referencebestemmelser, der skal finde anvendelse pa al produktspecifik
sektorlovgivning for at skabe ensartet grundlag for andringer af denne lovgivning.
Denne forordning bgr derfor sa vidt muligt udarbejdes i overensstemmelse med disse
feelles principper og referencebestemmelser.

Denne forordning bar fastseatte vaesentlige krav til legetgj for at sikre et hgjt niveau for
beskyttelse af bgrns sundhed og sikkerhed, nar de leger med legetgj, samt fri
beveegelighed for legetgj i Unionen. Denne forordning anvendes under behgrig
hensyntagen til forsigtighedsprincippet.

For at lette fabrikanternes og de nationale myndigheders anvendelse af denne
forordning ber dens anvendelsesomrade vere tydeligt afgreenset. Den bgr finde
anvendelse pa alle produkter, der er udformet til eller beregnet til at leges med af bgrn
under 14 ar. Et produkt kan betragtes som legetgj, selv om det ikke udelukkende er
beregnet til at blive leget med, men har andre funktioner i tilleg hertil. Hvorvidt et
produkt har legeverdi, afhanger af den anvendelse, som fabrikanten patenker, eller af
den anvendelse af produktet, som med rimelighed kan forudses af en foralder eller
opsynsfgrende. Samtidig er det ngdvendigt at udelukke visse former for legetgj fra
dens anvendelsesomrade, som ikke er beregnet til brug i hjemmet, sasom udstyr pa

25
26

27

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9.juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring af produkter og om ophavelse
af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

Europa-Parlamentets og Radets afggrelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsfering af produkter og om ophavelse af Réadets afggrelse 93/465/EQF (EUT L 218 af
13.8.2008, s. 82).
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offentlige legepladser eller automatiske maskiner til offentlig brug, eller legetgj, der er
udstyret med forbreendingsmotor eller dampmotor, da sadant legetgj kan udgere en
risiko for bgrns sundhed og sikkerhed, som denne forordning ikke tager i betragtning.
Desuden bgr der opstilles en liste over produkter, der kan forveksles med legetgj, men
som ikke skal betragtes som legetgj i henhold til denne forordning.

Denne forordning ber finde anvendelse pa legetajsprodukter, som er nye pa EU-
markedet, nar de bringes i omsatning, dvs. enten nye legetgjsprodukter, som er
fremstillet af en i Unionen etableret fabrikant, eller legetejsprodukter, som er nye eller
brugte og er importeret fra et tredjeland. Sikkerheden ved andre brugte produkter er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/9882%.

For at sikre tilstreekkelig beskyttelse af barn og andre personer bgr denne forordning
finde anvendelse pa alle former for levering af legetgj, herunder ogsa fjernsalg, som
omhandlet i artikel 6 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020%°.

Veesentlige sikkerhedskrav til legetgj bgr sikre beskyttelse mod alle relevante
sundheds- og sikkerhedsrisici, som legetgjet udger for brugere eller tredjeparter. De
serlige sikkerhedskrav bgr omfatte de fysiske og mekaniske egenskaber,
anteendelighed, kemiske egenskaber, elektriske egenskaber, hygiejne og radioaktivitet,
saledes at barn er tilstreekkeligt beskyttet mod disse specifikke farer. Da der kan findes
eller blive udviklet legetgj, som udger en fare, som ikke er omfattet af et serligt
sikkerhedskrav, er det ngdvendigt at opretholde et generelt sikkerhedskrav for at sikre
beskyttelsen af bgrn for sa vidt angar sadant legetgj. Legetgjs sikkerhed ber veere
defineret pa grundlag af den tilsigtede anvendelse af produktet under hensyntagen til
den forventede anvendelse og berns adferd, eftersom bgrn normalt ikke udviser
samme grad af omhu som en gennemsnitlig voksen bruger. Tilsammen bgr det
generelle sikkerhedskrav og de serlige sikkerhedskrav udgere de vesentlige
sikkerhedskrav til legetgj.

Udbredelsen af digitale teknologier har affadt nye farer ved legetgj. Radiolegetgj skal
opfylde de wvesentlige krav vedrerende beskyttelse af privatlivets fred, og
internetforbundet legetaj skal veere forsynet med sikkerhedsmekanismer til beskyttelse
af cybersikkerheden og beskyttelse mod svig i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2014/53/EU®. Legetgj, som ger brug af kunstig
intelligens, skal overholde forordning (EU) .../... [Publikationskontoret bedes
indsette lgbenummeret pa forordningen om harmoniserede regler for kunstig
intelligens]®.. Der bgr sdledes ikke fastsattes sarlige sikkerhedskrav vedrgrende
cybersikkerhed, beskyttelse af personoplysninger og privatlivets fred eller vedrgrende
andre farer, der stammer fra indbygget kunstig intelligens i legetgj. Beskyttelse af

28

29

30

31

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2023/988 af 10. maj 2023 om produktsikkerhed i
almindelighed, om endring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 og
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2020/1828 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/95/EF og Radets direktiv 87/357/E@F (EUT L 135 af 23.5.2023, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervéagning
og produktoverensstemmelse og om andring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af radioudstyr pA markedet og om ophavelse af direktiv
1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

Publikationskontoret bedes indsatte lgbenummeret pa denne forordning i teksten og indsette denne
forordnings nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten.
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bgrns sundhed bgr imidlertid ikke blot afvaerge sygdom eller skader, idet brugen af
digitale teknologier kan udgere en risiko for bgrn, der raekker ud over deres fysiske
helbred. For at sikre, at bgrn beskyttes mod enhver risiko som fglge af brugen af
digitale teknologier i legetgj, bgr det generelle sikkerhedskrav sikre bgrns
psykologiske og mentale sundhed samt deres trivsel og kognitive udvikling.

Legetgj skal opfylde fysiske og mekaniske krav, som forhindrer bgrn i at komme
fysisk til skade, nar de leger med legetgjet, og ma ikke kunne frembyde nogen risiko
for luftvejsblokering eller kvalning hos bgrn. Med henblik pa at beskytte barn mod
risikoen for nedsat hgrelse, ber der fastsettes maksimumverdier for bade impulsstgj
0og vedvarende stgj, som udsendes fra legetgj. Legetej eller dele heraf og dets
emballage, som under normale eller forudsigelige anvendelsesbetingelser med
rimelighed kan forventes at ville komme i bergring med fgdevarer eller at overfare
sine bestanddele til fgdevarer, er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1935/2004%. | tilleg hertil bgr der tillige fastszttes sarlige
sikkerhedskrav for at afbgde den potentielle specifikke fare, som frembydes af legetgj
i fadevarer, idet kombinationen af legetgj og fedevarer kan foranledige en risiko for
luftvejsblokering eller kvaelning, hvilket adskiller sig fra de risici, som legetgjet alene
frembyder, og som derfor ikke er omfattet af nogen specifik foranstaltning pa EU-
plan. Legetgj bar ogsa yde tilstreekkelig beskyttelse med hensyn til anteendelighed og
elektriske egenskaber, navnlig med henblik pa at undga forbrending og elektrisk stad.
Desuden bar legetgj opfylde visse hygiejnestandarder for at afvaerge mikrobiologiske
risici eller andre risici for smitte eller kontaminering.

Kemikalier, der er klassificerede som kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR-stoffer), og kemikalier, der pavirker hormonsystemet
eller andedraetsorganerne, eller som er giftige for et bestemt organ, er serligt skadelige
for bern, og der bar geres en malrettet indsats imod deres forekomst i legetgj. |
betragtning af hormonsystemets afgarende betydning for menneskets udvikling kan
tidlig eksponering for hormonforstyrrende stoffer i kritiske perioder, f.eks. i den tidlige
barndom, medfgre skadevirkning selv i helt sma doser og pavirke sundheden senere i
livet. Respiratorisk sensibiliserende stoffer kan fare til en stigning i astma hos bgrn,
mens neurotoksiske stoffer er sarligt skadelige for bgrns hjerner, som er under
konstant udvikling og derfor er mere sarbare over for forgiftningsskader end voksnes
hjerner. Barn bar ligeledes i tilstreekkeligt omfang beskyttes mod allergifremkaldende
stoffer og mod visse metaller. De krav til kemikalier, der er anfart i direktiv
2009/48/EF, skal ajourfares og skaerpes. Legetsj skal opfylde den generelle
kemikalielovgivning, navnlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006. For yderligere at beskytte barn, som er en sarbar gruppe af forbrugere, og
andre personer bgr denne retlige ramme suppleres med almengeldende forbud mod
anvendelse i legetgj af visse farlige kemikalier, som er Kklassificeret i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008%. Disse almengaldende forbud bgr finde anvendelse pd CMR-stoffer,
hormonforstyrrende stoffer, respiratorisk sensibiliserende stoffer samt stoffer, som

32

33

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fgdevarer og om ophzvelse af direktiv 80/590/E@F og 89/109/EQF
(EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
markning og emballering af stoffer og blandinger og om e&ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
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pavirker et bestemt organ, sa snart disse stoffer er blevet klassificeret som farlige i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008%*. Af hensyn til legetgjets sikkerhed bgr
spormangder af forbudte stoffer kun veere acceptable, hvis forekomsten i sadanne
spormangder er teknologisk uundgaelig ved brug af god fremstillingspraksis, og hvis
legetgjet er sikkert.

For at tilbyde fleksibilitet i tilfeelde, hvor bgrns sikkerhed ikke bringes i fare, og hvis
det er ngdvendigt for at gare visse former for legetgj tilgeengeligt pa markedet, ber der
gives mulighed for at fravige de almengaldende forbud mod kemikalier i legetgj.
Fravigelser fra almengeldende forbud, hvorved der gives tilladelse til at anvende
forbudte stoffer, bgr fa almengyldig virkning og ber kun veere mulige, hvis
anvendelsen af det pageeldende stof anses for at vaere sikkert for bgrn, hvis der ikke
findes kommercielt levedygtige alternativer til stoffet, og hvis det ikke er forbudt at
anvende stoffet i forbrugerartikler i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.
Vurderingen af sikkerheden ved det pagaldende stof i legetgj bar foretages af de
relevante videnskabelige udvalg i Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) for at
sikre ensartethed og effektiv ressourceudnyttelse i forbindelse med vurderingen af
kemikalier i Unionen.

Erhvervsdrivende, branchesammenslutninger eller andre interessenter ber have
mulighed for at indgive en anmodning om vurdering til Kemikalieagenturet med
henblik pa at opna tilladelse til at anvende et bestemt stof, der er omfattet af et
almengeldende forbud. Kemikalieagenturet ber udarbejde og tilgengeliggere det
format og det medie, der skal anvendes til at indgive anmodninger om vurdering. Med
henblik pa gennemsigtighed og forudsigelighed bgr Kemikalieagenturet desuden
udferdige en teknisk og videnskabelig vejledning om sadanne anmodninger om
vurdering.

Den Videnskabelige Komité for Sundheds- og Miljgrisici og Nye Risici har
konkluderet, at det er sikkert at anvende nikkel i rustfrit stal og i komponenter, der
overfgrer elektrisk strem, og at dette bgr vere tilladt. Andre stoffer, som er
ngdvendige for at overfare elektrisk strem, ber veere tilladt i legetej for at gare det
muligt at gare elektrisk legetgj tilgeengeligt pa markedet, forudsat at det er umuligt for
et barn, der leger med legetgjet, at komme i bergring med sadanne stoffer, og stofferne
saledes ikke udgar nogen risiko.

Eftersom batterier er reguleret ved forordning (EU) .../... [Publikationskontoret bedes
indsaette lgbenummeret p& forordningen om batterier og udtjente batterier]®, bar
kravene til kemikalier i legetgj ikke finde anvendelse pa batterier i legetgj. Dog bar
legetaj, der indeholder batterier, veere udformet pa en sadan made, at det er vanskeligt
for barnet at komme i bergring med batterierne.

De nugaldende graensevardier for visse kemikalier og de tilhgrende testmetoder har
vist sig at vaere hensigtsmaessige til at beskytte barn mod de pagaldende kemikalier og

34

35

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et
europaeisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).

Publikationskontoret bedes indsette lgbenummeret pa forordning ... i teksten og indscette denne
forordnings nummer, dato, titel og EUT-reference i fodnoten.
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bar saledes opretholdes. For at tilpasse sig ny videnskabelig viden bar Kommissionen
tillegges befgjelse til om ngdvendigt at revidere disse grenseverdier.
Graenseveardierne for arsenik, cadmium, chrom VI, bly, kviksglv og organisk tin, som
er serligt giftige, og som derfor ikke bevidst bgr anvendes i legetgj, ber fastsattes til
halvdelen af de veerdier, som det relevante videnskabelige udvalg betragter som sikre,
saledes at der kun forekommer spormeengder i legetgjet, som er forenelige med god
fremstillingspraksis.

Direktiv 2009/48/EF indeholder graenseverdier for visse stoffer i legetgj, der er
beregnet til bgrn under 36 maneder, eller som er beregnet til at blive puttet i munden.
Disse stoffer har vist sig ogsa at udgare en risiko for starre barn, som ligeledes kan
blive eksponeret for sddanne kemikalier gennem hudkontakt eller indanding. Disse
grenseveerdier bgr derfor finde anvendelse pa alt legetej. Siden greenseveerdierne for
bisphenol A i direktiv 2009/48/EF blev vedtaget, er der fremkommet nye
videnskabelige data. Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) foretog i
april 2023 en fornyet evaluering af risiciene for folkesundheden som fglge af
eksponering for bisphenol A via kosten og konkluderede, at eksponering for bisphenol
A udger en sundhedsrisiko for forbrugere i alle aldersgrupper. EFSA har nu fastsat en
ny greenseveerdi for tolerabelt dagligt indtag af bisphenol A, som er betydeligt lavere
end den forrige. | lyset af denne videnskabelige dokumentation bgr bisphenol A vere
omfattet af det almengaldende forbud mod CMR-stoffer i legetg;j.

For at sikre tilstreekkelig beskyttelse mod bestemte kemikalier i tilfelde af ny
videnskabelig viden bgr Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter, hvorved der fastsettes specifikke graenseverdier for alle kemikalier, der
anvendes i legetgj. Hvis det er berettiget i tilfeelde, hvor legetaj medferer en hgjere
eksponeringsgrad, ber der i disse delegerede retsakter fastseettes specifikke
grenseverdier for legetej, der er beregnet til at blive anvendt af bern under 36
maneder, og i andet legetej, der er beregnet til at blive puttet i munden, under
hensyntagen til kravene i forordning (EF) nr. 1935/2004 samt forskellene mellem
legetgj og materialer, der kommer i kontakt med fgdevarer, og genstande, som kan
frembyde risici som falge af oral kontakt ved anvendelse som materiale, der kommer i
kontakt med fgdevarer. Duftstoffer i legetgj frembyder sarlige risici for menneskers
sundhed. Der bgr derfor fastsettes serlige regler for anvendelse af duftstoffer i legetgj
og for merkning af duftstoffer. Kommissionen bgr tillegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter for at @ndre disse regler, saledes at der kan foretages tilpasninger
til den tekniske og videnskabelige udvikling.

Hvis de farer, som et legetgjsprodukt matte frembyde, ikke fuldt ud kan afbgdes
gennem design, bar restrisikoen afbgdes gennem produktrelaterede oplysninger i form
af advarsler rettet mod bgrnenes opsynsfgrende, idet der tages hensyn til de
opsynsfagrendes evne til at treffe de forngdne forholdsregler.

For at forhindre at advarslerne misbruges til at omga de geeldende sikkerhedskrav, bar
advarslerne for visse kategorier af legetgj ikke veere tilladt, hvis de er i modstrid med
legetgijets tilsigtede anvendelse. For at sikre, at de opsynsfarende er opmarksomme pa
eventuelle risici i forbindelse med legetgjet, er det ngdvendigt at sikre, at advarslerne
er leeselige og synlige.

Alle erhvervsdrivende bgr handle ansvarsbevidst og i fuld overensstemmelse med de
geeldende retlige krav, nar de bringer legetgj i omsatning eller gar det tilgeengeligt pa
markedet.
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For at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af bgrns sundhed og sikkerhed og for at sikre
fair konkurrence pa det indre marked bgr de erhvervsdrivende vare ansvarlige for, at
legetgjet overholder denne forordning i forhold til deres respektive roller i
forsyningskeeden.

Eftersom visse opgaver kun kan udfgres af fabrikanten, er det ngdvendigt at sondre
klart mellem fabrikanten og aktgrer lengere fremme i distributionskaeden. Det er
desuden ngdvendigt klart at sondre mellem importerens forpligtelser og distributgrens
forpligtelser, da det er importeren, der indfgrer legetgjet fra tredjelande til EU-
markedet. Importgren bar sikre, at legetgjet opfylder de geldende krav i Unionen.

For at lette kommunikationen mellem erhvervsdrivende,
markedsovervagningsmyndigheder og forbrugere eller andre slutbrugere ber
fabrikanter og importarer foruden at angive deres postadresse ogsa angive et websted,
en e-mailadresse eller anden digital kontaktangivelse.

Det er fabrikanten, som i kraft af sit indgaende kendskab til formgivnings- og
fremstillingsprocessen har ansvaret for, at legetgjet opfylder kravene i denne
forordning, og som bedst kan foresta udfarelsen af den fuldstendige procedure for
overensstemmelsesvurdering af legetgj. Overensstemmelsesvurderingen bgr derfor
fortsat udelukkende veere fabrikantens ansvar.

For at lette fabrikanternes overholdelse af deres forpligtelser i henhold til denne
forordning ber de have mulighed for at udpege en bemyndiget repraesentant til at
varetage bestemte opgaver pa deres vegne. For at sikre en entydig og forholdsmaessig
opgavefordeling mellem fabrikanten og den bemyndigede reprasentant er det desuden
ngdvendigt at opstille en liste over, hvilke opgaver fabrikanterne bgr have mulighed
for at uddelegere til deres bemyndigede repraesentant. For at sikre, at denne forordning
er eksigibel og at den bliver overholdt, ber fuldmagten desuden omfatte de opgaver,
der er fastsat i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020, hvis en fabrikant, der er etableret
uden for Unionen, udpeger en bemyndiget repraesentant.

Erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaeden, ber treffe de
foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre, at det legetgj, de bringer i omsetning,
ikke er til fare for barns sikkerhed og sundhed under normale og rimeligt forudsigelige
anvendelsesbetingelser, og at de kun ger legetgj tilgengeligt pa markedet, som er i
overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning.

Det er ngdvendigt at sikre, at legetgj fra tredjelande, som indfgres pa EU-markedet,
opfylder alle geldende EU-krav, og navnlig at fabrikanterne har underkastet dette
legetgj passende vurderingsprocedurer. Importgrerne bgr derfor sikre, at det legetgj, de
bringer i omseatning, opfylder de relevante krav, at der er gennemfart procedurer for
overensstemmelsesvurdering, og at produktmarkning og dokumentation udfeerdiget af
fabrikanterne er tilgengeligt for de kompetente markedsovervagningsmyndigheder
med henblik pa inspektion.

Nar importarerne bringer legetgj i omsatning, bar de pa legetgjet anfare sit navn og
den adresse, hvorpa de kan kontaktes. Der bgr gives mulighed for undtagelser i
tilfelde, hvor legetgjets starrelse eller art umuligger en sadan angivelse, f.eks. hvis
importgren ville veere ngdt til at abne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse
pa produktet. Navn og adresse ber i givet fald fremga af emballagen eller den
medfalgende dokumentation.

Nar distributaren ger legetgj tilgeengeligt pa markedet, efter at det er bragt i
omsatning af fabrikanten eller importeren, ber distributeren udvise den forngdne
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omhu for at sikre, at vedkommendes handtering af legetgjet ikke negativt pavirker
legetgjets opfyldelse af kravene i denne forordning.

Distributgrer og importagrer er tet pa markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der varetages af de kompetente nationale myndigheder,
og veere forpligtede til at medvirke aktivt i disse opgaver og at give disse myndigheder
alle ngdvendige oplysninger om det pagaldende legetg;.

En erhvervsdrivende, der enten bringer legetgj i omsetning under sit eget navn eller
varemarke eller andrer et legetajsprodukt pa en sadan made, at det kan have
betydning for, hvorvidt de relevante krav i denne forordning er opfyldt, bar anses for
at veere fabrikant og bgr patage sig en fabrikants forpligtelser.

Hvis legetgj kan spores gennem hele forsyningskeeden, bidrager det til at gere
markedsovervagningen enklere og mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem ger
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore erhvervsdrivende, der har
gjort legetaj tilgengelige pa markedet, som ikke opfylder kravene.

For at lette vurderingen af, om kravene i denne forordning er opfyldt, er det
ngdvendigt at fastsette bestemmelser om formodning om opfyldelse af kravene for
legetgj, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012%¢, og som
er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende.

| mangel af relevante harmoniserede standarder bgr Kommissionen tilleegges befgjelse
til at vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsatter feelles specifikationer for de
vaesentlige krav i denne forordning — forudsat at den derved beherigt respekterer
standardiseringsorganisationernes rolle og funktioner — som en ekstraordingr
nedlgsning for at lette fabrikantens forpligtelse til at opfylde de veesentlige krav, nar
standardiseringsprocessen er blokeret, eller nar der er forsinkelser i udarbejdelsen af
passende harmoniserede standarder.

CE-merkningen angiver, at et legetejsprodukt opfylder kravene, og er det synlige
resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
Forordning (EF) nr. 765/2008 fastseetter generelle principper for CE-markningen. Der
bar i denne forordning fastsattes specifikke regler for anbringelsen af CE-markning
pa legetgj. Disse regler ber sikre, at CE-markningen er tilstreekkeligt synlig, med
henblik pa at lette markedsovervagningen af legetg;.

Fabrikanterne bgr oprette et produktpas, som indeholder oplysninger om legetgjs
overensstemmelse med denne forordning og anden EU-lovgivning, der finder
anvendelse pa legetgj. Produktpasset bar erstatte EU-overensstemmelseserklaringen,
som omhandlet i direktiv 2009/48/EF, og ber indeholde de elementer, der er
ngdvendige for at vurdere, hvorvidt legetgjet opfylder de relevante krav og
harmoniserede  standarder eller andre  specifikationer. For at lette
markedsovervagningsmyndighedernes kontrol med legetsj og give aktererne i
forsyningskeeden og forbrugerne adgang til oplysninger om legetgjet, bar
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk
standardisering, om &ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophzavelse af Réadets beslutning 87/95/E@F og Europa-Parlamentets
og Radets afggrelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12).
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oplysningerne i produktpasset afgives digitalt og pa en umiddelbart tilgeengelig made
via en databeerer, der er anbragt pa legetgjet, pa emballagen eller i den medfalgende
dokumentation.  Markedsovervagningsmyndighederne,  toldmyndighederne, de
erhvervsdrivende og forbrugerne ber have umiddelbar adgang til oplysninger om
legetgjet via databaereren.

For at undga overlapning af investeringer i digitalisering foretaget af alle involverede
aktarer, deriblandt fabrikanter, markedsovervagningsmyndigheder 0g
toldmyndigheder, bgr alle de oplysninger, der er obligatoriske i henhold til denne
forordning og anden EU-lovgivning, veere indeholdt i ét produktpas, nar anden EU-
lovgivning kreever et produktpas for legetgj. Derudover bgr produktpasset veere fuldt
interoperabelt med ethvert andet produktpas, der matte kraeves i henhold til anden EU-
lovgivning.

Navnlig fastsettes der ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../...
[Publikationskontoret bedes indsette lgbenummeret pa forordningen om miljgvenligt
design for baeredygtige produkter]®’ tillige krav og tekniske specifikationer vedrarende
et digitalt produktpas, oprettelse af et centralt register hos Kommissionen, hvor der
lagres oplysninger om produktpas, og sammenkobling af dette register med
toldmyndighedernes IT-systemer. Navnte forordning kan pa mellemlang sigt omfatte
legetgj inden for dens anvendelsesomrade og kan dermed kreaeve, at der forefindes et
digitalt produktpas for legetgj. Det bgr derfor veere muligt i fremtiden at medtage mere
preecise oplysninger i produktpasset, navnlig oplysninger vedrgrende miljemaessig
baeredygtighed, sasom et produkts miljeaftryk, oplysninger til brug ved genanvendelse
af affald, andelen af genanvendt indhold i et givet materiale, oplysninger om
forsyningskeeden og lignende oplysninger. De produktpas for legetgj, der oprettes i
medfgr af nervarende forordning, ber saledes opfylde de samme krav og omfatte de
tekniske elementer som dem, der er fastsat i forordning (EU).../ ...
[Publikationskontoret bedes indsatte lgbenummeret pa forordningen om miljgvenligt
design for beredygtige produkter], herunder de tekniske, semantiske og
organisatoriske aspekter ved end-to-end-kommunikation og dataudveksling.

Da produktpasset skal erstatte EU-overensstemmelseserkleringen, er det
magtpaliggende at indskerpe, at fabrikanten ved at oprette produktpasset for legetgj
og ved at anbringe CE-merkningen pa legetgijet erklarer, at legetgjet opfylder kravene
i denne forordning, og at fabrikanten pétager sig det fulde ansvar herfor.

Hvis andre oplysninger, end de obligatoriske oplysninger i produktpasset, afgives
digitalt, er det ngdvendigt at praecisere, at de forskellige typer oplysninger skal afgives
serskilt og tydeligt adskilt fra hinanden, men via én enkelt databzerer. Dette vil lette
markedsovervagningsmyndighedernes arbejde og vil desuden skabe klarhed for
forbrugerne om de forskellige typer oplysninger, der er tilgeengelige for dem i digitalt
format.

Kapitel VII i forordning (EU) 2019/1020, som indeholder regler for kontrol med
produkter, der indferes pa EU-markedet, finder anvendelse pa legetgj. De
myndigheder, der har ansvaret for denne kontrol, hvilket i nasten alle medlemsstater
er toldmyndighederne, skal udfgre kontrollen pa grundlag af en risikoanalyse som

37

Publikationskontoret bedes indsatte Igbenummeret pa forordningen om miljgvenligt design for
beeredygtige produkter ... i teksten og indscette ncevnte forordnings lobenummer, dato, titel og EUT-
henvisning i fodnoten.
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omhandlet i artikel 46 og 47 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 952/2013%, gennemfarelsesbestemmelserne hertil og de tilhgrende retningslinjer.
Nerveerende forordning indebarer derfor ikke nogen e&ndring af kapitel VII i
forordning (EU) 2019/1020 eller af, hvorledes de myndigheder, der har ansvar for
kontrol med produkter, som indfares pa EU-markedet, organiserer sig og udferer deres
aktiviteter.

Ud over den kontrolramme, der er fastsat i kapitel VI i forordning (EU) 2019/1020,
ber toldmyndighederne automatisk kunne verificere, at der er oprettet et produktpas
for et importeret legetgjsprodukt, som er omfattet af nearveerende forordning, med
henblik pa at skaerpe kontrollen ved Unionens ydre grenser og forhindre, at legetgj,
som ikke opfylder kravene, kommer ind pa EU-markedet.

Nar legetgj fra tredjelande henferes under toldproceduren “overgang til fri
omsetning"”, ber den erhvervsdrivende forevise en henvisning til et produktpas for det
pageeldende legetaj for toldmyndighederne. Henvisningen til produktpasset ber svare
til en entydig produktidentifikator, der er lagret i det produktpasregister, der er oprettet
i henhold til artikel 12 i [Publikationskontoret bedes indsette lgbenummeret pa
forordningen om miljevenligt design for baredygtige produkter] (“registret”).
Toldmyndighederne bgr foretage en automatisk verificering af det produktpas, der
forevises for det pagaeldende legetgj, saledes at det sikres, at kun legetgj med en gyldig
henvisning til en entydig produktidentifikator i registret kan overga til fri omszatning.
Med henblik pa denne automatiske verificering ber der geres brug af
sammenkoblingen mellem registret og toldmyndighedernes IT-systemer, jf. [artikel 13
i forordning (EV).../... om krav til miljgvenligt design af beeredygtige produkter].

Hvis andre oplysninger ud over den entydige produktidentifikator og den entydige
operatgridentifikator lagres i registret, bar Kommissionen have befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter, som giver toldmyndighederne mulighed for at verificere
overensstemmelsen mellem disse yderligere oplysninger og de oplysninger, som den
erhvervsdrivende har givet toldmyndighederne adgang til, med henblik pa at sikre at
legetgj, der henfares under toldproceduren "overgang til fri omsatning”, opfylder
reglerne i denne forordning.

Oplysningerne i produktpasset giver toldmyndighederne mulighed for at forbedre og
lette risikostyringen og muligger en bedre malretning af kontrollen ved Unionens ydre
grenser. Toldmyndighederne ber derfor have mulighed for at hente og anvende
oplysningerne i produktpasset og i registret med henblik pa at varetage deres opgaver i
overensstemmelse med EU-lovgivningen, bl.a. vedrgrende risikostyring i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 952/2013.

Det bgr fastsettes, at der offentligggres en meddelelse i Den Europziske Unions
Tidende med angivelse af den dato, hvor sammenkoblingen mellem registret og EU-
kvikskranken for systemet til udveksling af certifikater pa toldomradet, der er
omhandlet i artikel 13 i [Publikationskontoret bedes indsette lgbenummeret pa
forordningen om miljgvenligt design for baeredygtige produkter], bliver operationel,
for at lette offentlighedens adgang til disse oplysninger.

38

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen
(omarbejdning) (EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1).
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Toldmyndighedernes automatiske verificering af henvisningen til et produktpas for
legetgj, som indferes pa EU-markedet, bar ikke erstatte eller andre
markedsovervagningsmyndighedernes ansvar, men kun supplere den overordnede
ramme for kontrol af produkter, der indferes pa EU-markedet. Forordning (EU)
2019/1020 bgr fortsat finde anvendelse pa legetgj, saledes at det sikres, at
markedsovervagningsmyndighederne kontrollerer oplysningerne i produktpas, farer
kontrol med legetgj pa markedet i medfer af naevnte forordning og — i tilfeelde hvor
de myndigheder, der er udpeget til at fgre kontrol ved Unionens ydre greenser,
suspenderer overgangen til fri omsatning — fastslar, hvorvidt produkternes opfylder
kravene, og hvorvidt de udger risici, jf. kapitel V1 i forordning (EU) 2019/1020.

Barn bliver dagligt eksponeret for mange forskellige kemikalier fra forskellige
kilder. Der er gjort betydelige fremskridt for at lukke nogle af hullerne i vores viden
om konsekvenserne af disse kemikaliers kombinationsvirkning. Sikkerheden ved
kemikalier vurderes dog seedvanligvis ud fra en evaluering af enkeltstoffer eller i nogle
tilfeelde af blandinger, som bevidst er blevet tilsat med bestemte formal for gje. For at
sikre den hgjeste grad af beskyttelse af barn ber serligt skadelige stoffer veere omfattet
af almengzldende forbud for at forhindre eksponering for saddanne stoffer i legetgj. De
specifikke graenseveerdier for kemikalier, der anvendes i legetgj, bgr tage hensyn til
den samlede eksponering for et givet kemikalie fra forskellige kilder. Desuden bgr
fabrikanterne palaegges at foretage en analyse af de forskellige farer, som legetgjet kan
udgere, og en vurdering af den potentielle eksponering for sadanne farer og som led i
vurderingen af kemiske farer at tage hensyn til kendte kumulative virkninger eller
kombinationsvirkninger fra de kemikalier, der findes i legetgjet, for at sikre, at der
tages hensyn til risici ved samtidig eksponering for flere forskellige
kemikalier. Legetgj skal endvidere opfylde den generelle kemikalielovgivning, navnlig
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006. Narveerende
forordning indeberer ikke nogen e&ndring af eventuelle forpligtelser i medfer af
farnaevnte forordning til at foretage vurderinger af sikkerheden ved kemikalier eller
kemikalieblandinger.

Fabrikanterne bgr udferdige teknisk dokumentation med beskrivelse af alle relevante
aspekter ved legetajet, herunder sikkerhedsvurderingen af alle farer, som legetgjet kan
frembyde, og hvordan disse farer er blevet afbgdet, sadledes at
markedsovervagningsmyndighederne  effektivt kan varetage deres opgaver.
Fabrikanten bar paleegges at forevise denne tekniske dokumentation for de nationale
myndigheder efter anmodning eller for bemyndigede organer i forbindelse med den
relevante procedure for overensstemmelsesvurdering.

For at sikre, at legetgjet opfylder de vasentlige krav, er det ngdvendigt at fastszette
bestemmelser om passende procedurer for overensstemmelsesvurdering, som
fabrikanten skal fglge. Intern produktionskontrol, hvor fabrikanten selv bzrer ansvaret
for overensstemmelsesvurderingen, er tilstreekkelig i tilfeelde, hvor fabrikanten har
fulgt de harmoniserede standarder, for hvilke der er offentliggjort referencer i Den
Europeaeiske Unions Tidende, eller felles specifikationer, som omfatter alle relevante
sikkerhedskrav til legetgjet. | tilfelde, hvor der ikke findes sadanne harmoniserede
standarder eller feelles specifikationer, ber legetajet foreleegges til verificering hos en
tredjepart, i dette tilfelde EU-typeafprgvning. Det samme gelder, hvis sadanne
standarder eller en af dem er blevet offentliggjort med begraensninger i Den
Europeaeiske Unions Tidende, eller hvis fabrikanten ikke fuldstendigt eller kun delvis
har overholdt de pagaldende standarder. Fabrikanten skal foreleegge legetgjet til EU-
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(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

typeafprevning i tilfelde, hvor vedkommende mener, at legetgjets art, udformning,
konstruktion eller formal ngdvendigger verificering hos en tredjepart.

Eftersom det er ngdvendigt at sikre, at overensstemmelsesvurderingsorganerne
foretager vurderinger af legetaj pa et ensartet hgjt niveau i hele Unionen, og eftersom
alle sadanne organer bgr udeve deres funktioner pa en ensartet made pa fair
konkurrencemassige vilkar, bar der fastseettes Krav til
overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at opna bemyndigelse til at varetage
de overensstemmelsesvurderingsopgaver, der er omhandlet i denne forordning.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, bgr organet formodes at opfylde de tilsvarende krav i denne
forordning.

Den ordning, der er fastsat i denne forordning, bgr suppleres af
akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da
akkreditering udger et vigtigt middel til at efterprave

overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, ber dette ligeledes anvendes med
henblik pa bemyndigelse. Navnlig bar en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning
(EF) nr. 765/2008, der sikrer det forngdne sikkerhedsniveau for
overensstemmelsescertifikater, veere det eneste middel til at dokumentere
overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering i underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kreevede beskyttelsesniveau for legetgj, der skal
bringes i omsatning, er det magtpaliggende, at de pagaldende underentreprengrer og
dattervirksomheder  opfylder de samme krav for at varetage deres
overensstemmelsesvurderingsopgaver som de bemyndigede organer. Det er derfor
vigtigt, at vurderingen af kompetencen og praestationerne hos de organer, der skal
bemyndiges, og overvagningen af organer, der allerede er blevet bemyndiget, ogsa
omfatter aktiviteter, der udfgres af underentreprengrer og dattervirksomheder. Navnlig
ber det undgas at gere overdreven brug af dattervirksomheder og underentreprengrer
pa en made, som rejser tvivl om det bemyndigede organs kompetence eller om den
bemyndigende myndigheds tilsyn med organet.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen af legetgj er
det ikke blot ngdvendigt at konsolidere de krav, som skal opfyldes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der gnsker at blive bemyndiget, men ogsa
sidelgbende hermed at fastsette de krav, som skal opfyldes af bemyndigende
myndigheder og andre organer, som er involveret i vurdering, bemyndigelse og
overvagning af bemyndigede organer.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, begr de gvrige
medlemsstater og Kommissionen kunne ggre indsigelse mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt at fastseette en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eller
usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afklares, inden
de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer. Kommissionen bgr ved
brug af gennemfarelsesretsakter anmode den bemyndigende medlemsstat om at traeffe
de ngdvendige afhjelpende foranstaltninger over for et bemyndiget organ, der ikke
opfylder kravene for bemyndigelse.

Af konkurrencehensyn er det magtpaliggende, at de bemyndigede organer falger
procedurerne for overensstemmelsesvurdering uden at pafgre de erhvervsdrivende
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(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

ungdvendige byrder. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervsdrivende
behandles ens, skal det sikres, at den tekniske anvendelse af procedurerne for
overensstemmelsesvurdering er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem koordinering
og samarbejde mellem de bemyndigede organer. Denne koordinering og dette
samarbejde bgr overholde Unionens konkurrenceregler.

Markedsovervagning er et vigtigt instrument, eftersom det sikrer en korrekt og ensartet
anvendelse af EU-lovgivningen. Forordning (EU) 2019/1020 fastleegger rammerne for
markedsovervagning af produkter (herunder legetgj), der er omfattet af EU's
harmoniseringslovgivning. Eftersom denne forordning treeder i stedet for direktiv
2009/48/EF, finder de bestemmelser om markedsovervagning og kontrol af produkter,
der indfgres pa EU-markedet, som er fastsat ved forordning (EU) 2019/1020, fortsat
anvendelse pa legetsj — herunder ogsa det specifikke krav i nevnte forordnings
artikel 4 om, at legetgj kun ma bringes i omsatning, hvis en erhvervsdrivende, der er
etableret i Unionen, er ansvarlig for de opgaver, der er anfgrt i navnte artikel.
Medlemsstaterne ber derfor organisere og udfere markedsovervagning af legetgj i
overensstemmelse med neavnte forordning.

Direktiv 2009/48/EF indeholder allerede en beskyttelsesprocedure, som giver
Kommissionen og andre medlemsstater mulighed for at undersgge berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat mod legetej, som den pagaldende
medlemsstat mener, ikke opfylder kravene. Denne procedure sikrer, at interessenterne
underrettes om patenkte foranstaltninger over for legetgj, som udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, og at dette legetgj behandles ens af alle
markedsovervagningsmyndigheder pa EU-markedet. Proceduren bgr derfor
opretholdes.

| tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige i berettigelsen af en
foranstaltning, som en medlemsstat har truffet, bar Kommissionen ikke inddrages
yderligere. | tilfeelde, hvor der geres indsigelse imod en sadan foranstaltning, baer
Kommissionen ved brug af gennemfarelsesretsakter fastsla, hvorvidt den pageeldende
nationale foranstaltning over for legetgj er berettiget.

Erfaringerne fra direktiv 2009/48/EF har vist, at nyt legetgj, der gares tilgengeligt pa
markedet, og som opfyldte de relevante gaeldende sikkerhedskrav, da det blev bragt i
omsetning, i enkelte tilfelde alligevel har udgjort en risiko for bgrn og dermed ikke
opfylder det generelle sikkerhedskrav. Der bgr treeffes foranstaltninger til at sikre, at
markedsovervagningsmyndighederne kan gribe ind over for legetgj, der udger en
risiko for barn, selv nar legetgjet opfylder de szrlige sikkerhedskrav. Kommissionen
ber ved brug af gennemfarelsesretsakter fastsla, hvorvidt en given national
foranstaltning over for legetej, som opfylder kravene, men som den pagealdende
medlemsstat anser for at udgere en risiko for barns og andre personers sundhed og
sikkerhed, er berettiget.

For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling eller ny videnskabelig
dokumentation bgr Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade med henblik pa at &ndre denne forordning ved at tilpasse de specifikke
advarsler, der skal anbringes pa legetgj, ved at indfare serlige krav til kemikalier i
legetgj og ved at indremme fravigelser med henblik pa at give tilladelse til at anvende
bestemte stoffer, som er omfattet af almengaldende forbud, i legetgj.

For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling samt den digitale
parathed hos markedsovervagningsmyndighederne og hos bgrnene og deres
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(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

opsynsfgrende ber befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade ogsa tilleegges
Kommissionen med henblik pa at @ndre denne forordning med hensyn til, hvilke
oplysninger der skal indga i produktpasset, og hvilke oplysninger der skal indga i
produktpasregistret.

For at lette toldmyndighedernes arbejde i forbindelse med legetgjsprodukter og disse
produkters opfyldelse af kravene i denne forordning bgr befgjelsen til at vedtage
retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade tillegges Kommissionen med henblik pa at supplere denne forordning
ved at fastleegge, hvilke yderligere oplysninger i registret som skal kontrolleres af
toldmyndighederne, og ved at a&ndre den liste over varekoder og produktbeskrivelser,
som skal anvendes ved toldkontrol i henhold til denne forordning, med udgangspunkt i
bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (E@F) nr. 2658/87°°.

Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter i henhold til denne forordning, er det
navnlig vigtigt, at den under sit forberedende arbejde afholder relevante hgringer,
herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer afholdes i overensstemmelse med
principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning*°.
For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes
eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til mgder i Kommissionens
ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelsen af denne forordning bar
Kommissionen navnlig tillegges gennemfarelsesbefgjelser til at fastsette nsermere
tekniske krav til produktpasset for legetgj og til at fastsla, hvorvidt et givet produkt
eller en given produktkategori skal betragtes som legetgj i henhold til denne
forordning. | undtagelsestilfelde, hvor det er ngdvendigt for at imgdega nye risici,
som ikke er tilstreekkeligt afhjulpet af de serlige sikkerhedskrav, ber Kommissionen
undtagelsesvis tilleegges befgjelse til at vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsetter
serforanstaltninger over for legetgj eller kategorier af legetgj, der geres tilgengeligt
pa markedet, og som udger en risiko for bgrn. Disse befgjelser ber udgves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/20114,

Medlemsstaterne bgr fastsette sanktioner for overtraedelser af denne forordning. Disse
sanktioner bgr veere effektive, std i rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskraekkende virkning.

For at give fabrikanter og andre erhvervsdrivende tilstreekkelig tid til at tilpasse sig
kravene i denne forordning er det ngdvendigt at fastseette en overgangsperiode, i
hvilken legetgj, der overholder direktiv 2009/48/EF, fortsat kan bringes i omsetning. |
tilleg hertil bgr den periode, i hvilken legetgj, der allerede er gjort tilgeengeligt pa
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Rédets forordning (E@F) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den felles
toldtarif (EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1).

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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markedet i overensstemmelse med navnte direktiv, fortsat kan geres tilgengeligt pa
markedet, efter at denne forordning finder anvendelse, begranses.

(75)  Eftersom malet for denne forordning, nemlig at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for
legetaj med sigte pa at sikre bgrns sundhed og sikkerhed, samtidig med at det indre
markeds funktion garanteres, ikke i tilstreekkelig grad kan nas af medlemsstaterne og
derfor i kraft af dets omfang og virkninger bedre kan nas pa EU-plan, kan Unionen
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar
denne forordning ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na dette mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastseettes der regler om sikkerhedskrav til legetaj, der sikrer et hgjt
niveau for beskyttelse af berns og andre personers sundhed og sikkerhed, og om fri
bevaegelighed for legetgj i Unionen.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa produkter, der udelukkende eller delvist er
udformet til eller beregnet til at leges med af barn under 14 ar ("legetgj").

I denne forordning anses et produkt for at veere beregnet til at leges med af bgrn under 14 ar
eller af bgrn i en anden naermere angiven aldersgruppe under 14 ar, hvis en foralder eller
opsynsfarende ud fra produktets funktioner, dimensioner og egenskaber med rimelighed kan
antage, at det er beregnet til at blive leget med af bgrn i den pagaeldende aldersgruppe.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa de produkter, der er anfart i bilag I.

3. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage gennemfarelsesretsakter, som fastslar,
hvorvidt et givet produkt eller en given produktkategori opfylder de kriterier, der er fastsat i
denne artikels stk. 1, og hvorvidt den/det dermed kan betragtes som legetgj i henhold til denne
forordning. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter proceduren i artikel 50, stk. 2.

Artikel 3
Definitioner
| denne forordning forstas ved:
1) "gere tilgengelig pa markedet": enhver levering af legetgj med henblik pa

distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag
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2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)

11)

12)

13)

14)
15)
16)
17)

18)

"bringe i omsatning": farste tilgeengeliggerelse af legetaj pa EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et legetgjsprodukt
eller lader et legetgjsprodukt udforme eller fremstille, og som markedsferer dette
legetajsprodukt under sit navn eller varemarke

"bemyndiget repraesentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle pa dennes vegne
i forbindelse med varetagelsen af bestemte opgaver

"importer": enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som bringer et
legetajsprodukt fra et tredjeland i omszatning pa EU-markedet

"distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra
fabrikanten eller importgren, som gar et legetajsprodukt tilgeengeligt pa markedet

"udbyder af distributionstjenester": en udbyder af distributionstjenester som defineret
i artikel 2, nr. 11), i forordning (EU) 2019/1020

"erhvervsdrivende™: fabrikanten, den bemyndigede repreesentant, importaren,
distributgren og udbyderen af distributionstjenester

"onlinemarkedsplads™: en onlinemarkedsplads som defineret i artikel 3, nr. 14), i
forordning (EU) 2023/988

"harmoniseret standard™: en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1), i
forordning (EU) nr. 1025/2012

"EU-harmoniseringslovgivning™: EU-lovgivningen i bilag | til forordning
(EU) 2019/1020 og enhver anden EU-lovgivning, der harmoniserer betingelserne for
markedsfering af produkter, pa hvilke navnte forordning finder anvendelse

"CE-merkning": markning, hvormed fabrikanten angiver, at legetgjsproduktet
opfylder alle relevante krav i EU's harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne markning

"legetajsmodel™: en gruppe legetwaj, der opfylder fglgende betingelser:
a)  de henhgrer under den samme fabrikants ansvar
b)  de har en ensartet udformning og ensartede tekniske egenskaber

c) de er fremstillet ved brug af ensartede materialer og en ensartet
fremstillingsproces

d) de er forsynet med et typenummer eller en anden markar, hvorved de kan
identificeres som gruppe

"databeerer": et linezrt stregkodesymbol, et todimensionalt symbol eller et andet
medium til automatisk identifikationsdatafangst, som kan afleeses af en anordning

"entydig produktidentifikator”: en unik rekke skrifttegn til identificering af
legetgjsprodukter, som ogsa muliggar et weblink til produktpasset

"entydig operatgridentifikator": en unik raekke skrifttegn til identificering af
erhvervsdrivende, der er involveret i legetgjsprodukternes veerdikade

"overgang til fri omsatning™: den toldprocedure, der er fastsat i artikel 201 i
forordning (EU) nr. 952/2013

"toldmyndigheder": toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i forordning
(EV) nr. 952/2013
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20)

21)

22)
23)

24)
25)

26)
27)
28)

29)

30)

31)

32)
33)

34)

"EU-kvikskranke for systemet til udveksling af certifikater pa toldomradet": det
system, der er omhandlet artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2022/2399%

"overensstemmelsesvurdering™: en proces til pavisning af, om specifikke krav til et
produkt er opfyldt

"overensstemmelsesvurderingsorgan”: et organ, der udferer aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering, herunder kalibrering, afprgvning, certificering og
inspektion

"akkreditering™: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10), i forordning (EF) nr.
765/2008

"nationalt akkrediteringsorgan": nationalt akkrediteringsorgan som defineret i artikel
2, nr. 11), i forordning (EF) nr. 765/2008

"fare": en potentiel skadekilde

"risiko": en kombination af sandsynligheden for, at der forekommer en fare, og den
derved forvoldte skades sveerhedsgrad

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opna tilbagelevering af
et legetgjsprodukt, som allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren

"tilbagetraekning™: enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et
legetajsprodukt i forsyningskeaden gares tilgengeligt pa markedet

"markedsovervagningsmyndighed™: en  markedsovervagningsmyndighed  som
defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning (EU) 2019/1020

"funktionelt legetgj": legetwj, der fungerer og anvendes pa samme made som et
produkt, apparat eller anleeg, der er beregnet til at blive anvendt af voksne, og som
kan veare en skalamodel af et sadant produkt, apparat eller anleeg

"vandlegetgj": legetgj, som er beregnet til at blive anvendt pa lavt vand og til at holde
bgrn oven vande eller statte dem i vandet

"aktivitetslegetgj": legetgj, som er beregnet til brug i hjemmet, hvor
stgttekonstruktionen forbliver stationzer, mens aktiviteten finder sted, og som er
beregnet til, at bgrn kan Klatre, hoppe, gynge, rutsje, vippe, snurre, kravle eller krybe
eller en kombination heraf

"kemisk legetgj": legetaj, som er beregnet til direkte handtering af kemikalier og
kemikalieblandinger

"duftspil": legetgj, hvis formal er at hjelpe barnet til at genkende forskellige lugte
eller aromaer

"kosmetikseet": legetgj, hvis formal er at hjelpe barnet med at lere at fremstille
kosmetiske produkter sasom duftstoffer, sabe, creme, shampoo, harbalsam,
skumbad, tandpasta samt lipgloss, leebestift og anden makeup
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/2399 af 23. november 2022 om oprettelse af Den
Europaiske Unions kvikskrankemiljg pa toldomréadet og om &ndring af forordning (EU) nr. 952/2013
(EUT L 317 af 9.12.2022, s. 1).
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36)
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"smagsspil": legetgj, hvis formal er at lade barnet fremstille slik, desserter eller
madretter, og som indebarer anvendelse af fadevarer som f.eks. veeske, pulver og
aromastoffer

"problematisk stof": et problematisk stof som defineret i artikel 2, nr. 28), i
forordning (EU) .../... [om miljgvenligt design for baeredygtige produkter].

Artikel 4
Fri beveegelighed

Medlemsstaterne ma ikke af sundheds- og sikkerhedsmassige arsager eller andre
aspekter, der er omfattet af denne forordning, hindre tilgengeliggarelsen pa
markedet af legetgj, der opfylder kravene i denne forordning.

Medlemsstaterne ma ikke modsatte sig, at der ved messer, udstillinger,
varedemonstrationer eller lignende arrangementer fremvises legetgj, som ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, safremt det ved synlig skiltning klart er
anfart, at det pagaldende legetej ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
og at det farst kan gares tilgengeligt pd markedet, nar det er blevet bragt i
overensstemmelse med de geeldende krav.

Ved messer, udstillinger og varedemonstrationer treeffer de erhvervsdrivende
passende sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af mennesker.

Artikel 5
Produktkrav

Legetgj ma kun bringes i omsztning, hvis det opfylder de vasentlige sikkerhedskrav,
heriblandt det i stk. 2 anferte sikkerhedskrav (“"det generelle sikkerhedskrav™) og
sikkerhedskravene i bilag Il ("de serlige sikkerhedskrav").

Legetgj ma ikke veere til fare for sikkerheden eller sundheden hos brugere eller
tredjeparter, herunder for bgrns psykiske og mentale helbred, trivsel og kognitive
udvikling, nar legetgjet anvendes til det tilsigtede formal eller pa den forventede
made, idet der tages hensyn til barns adfeerd.

Ved vurderingen af den i farste afsnit omhandlede risiko tages der hensyn til
brugernes evner og om relevant til de opsynsfgrendes evner. Hvis legetgjet er
beregnet til at blive anvendt af bgrn under 36 maneder eller af bgrn i en anden
nermere angiven aldersgruppe, skal der tages hensyn til brugernes evner i den
pagealdende aldersgruppe.

Legetgj, der bringes i omsetning, skal opfylde de vasentlige sikkerhedskrav under
hele legetgjets forventede anvendelsestid.

Artikel 6
Advarsler

Hvis det er ngdvendigt for at legetgjet anvendes sikkert, skal det veere forsynet med
en generel advarsel med angivelse af de pagealdende brugerbegransninger. Disse
brugerbegrensninger skal som minimum omfatte brugernes minimums- og
maksimumsalder og, i relevante tilfeelde, hvilke evner der kraeves af brugerne,
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brugernes maksimums- og minimumsvaegt samt krav om, at legetgjet skal anvendes
under opsyn af en voksen.

Folgende kategorier af legetgj skal veere forsynet med advarsler i overensstemmelse
med reglerne for hver af kategorierne i bilag I11:

a) legetgj, der ikke er beregnet til at blive anvendt af bgrn under 36 maneder
b) aktivitetslegetgj

c)  funktionelt legetgj

d)  kemisk legetgj

e)  skajter, rulleskgjter, inline-rulleskgjter, skateboards, lgbehjul og legecykler
f)  vandlegetgj

g) legetgj i fadevarer

h)  efterligninger af beskyttelsesmasker og -hjelme

i) legetaj, der er beregnet til at blive spaendt hen over en vugge, barneseng eller
barnevogn ved hjelp af band, snore, elastikker eller remme

j)  emballage til duftstoffer i duftspil, kosmetikszat og smagsspil.

Legetgj ma ikke veere forsynet med en eller flere af de i bilag 11 anferte advarsler,
hvis advarslerne er i modstrid med dets tilsigtede anvendelse, sdledes som det
fremgar af legetgjets funktion, dimensioner og egenskaber,

Fabrikanten skal anbringe en klart synlig, let leeselig, let forstaelig og preecis advarsel
pa legetgjet, pa en pahaftet markat eller pa emballagen samt i brugsanvisningen,
hvis en sddan medfalger legetgjet. Smat legetgj, der sxlges uden emballage, skal
veere forsynet med passende advarsler.

Advarslerne skal vere klart synlige for forbrugeren inden kgbet, ogsa i de tilfelde
hvor kaebet sker ved fjernsalg. Advarslerne skal veere tilstreekkeligt store til at kunne
ses.

Merkater og brugsanvisninger skal gegre bgrnene eller deres opsynsfarende
opmarksomme pa, hvilke farer og risici for bgrns sundhed og sikkerhed der er
forbundet med anvendelsen af legetgjet, samt pa, hvordan man afvarger disse farer
0g risici.

KAPITEL Il

DE ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 7
Fabrikantens forpligtelser

Nar fabrikanterne bringer legetgj i omszatning, sikrer de, at legetgjet er udformet og
fremstillet i overensstemmelse med de vasentlige sikkerhedskrav.

Inden fabrikanterne bringer legetgj I omsetning, udferdiger de den tekniske
dokumentation, der er pakraevet i henhold til artikel 23, og gennemfarer eller lader
gennemfgre den relevante procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 22.
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Nar det ved den i farste afsnit omhandlede procedure er pavist, at legetajet opfylder
de relevante krav i denne forordning, skal fabrikanten, inden legetgjet bringes i
omsatning:

a)  oprette et produktpas for legetgjet i overensstemmelse med artikel 17

b) anbringe databeereren pa legetgjet eller pa en merkat, der er fastgjort til
legetajet, i overensstemmelse med artikel 17, stk. 5

c)  anbringe CE-markningen som anfart i artikel 16, stk. 1

d) uploade den entydige produktidentifikator og den  entydige
operatgridentifikator for legetgjet i produktpasregistret, jf. artikel 19, stk. 1,
samt alle andre yderligere oplysninger, som matte veere fastsat i en delegeret
retsakt, der er vedtaget i overensstemmelse med artikel 46, stk. 2.

Fabrikanten opbevarer den tekniske dokumentation og produktpasset i 10 ar efter, at
det legetgj, som dokumentationen og produktpasset vedrgrer, er blevet bragt i
omsetning.

Fabrikanten sikrer, at der er indfgrt procedurer til sikring af, at legetgj, der er del af
en produktionsserie, fortsat er i overensstemmelse med denne forordning. Der tages i
forngdent omfang hensyn til endringer af legetgjets udformning og egenskaber og til
endringer af de i artikel 13 omhandlede harmoniserede standarder eller de i artikel
14 omhandlede felles specifikationer, som ligger til grund for legetgjets
overensstemmelseserklaring, eller pa grundlag af hvilke dets overensstemmelse
verificeres.

Hvis fabrikanten med hensyn til de risici, der er forbundet med legetgjet, finder det
ngdvendigt for at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed, foretager fabrikanten
stikpravekontrol af det markedsfarte legetgj.

Fabrikanten sikrer, at legetagjet er forsynet med et type-, parti-, serie- eller
modelnummer eller en anden form for angivelse, hvorved legetgjet kan identificeres,
eller, hvis dette pa grund af legetgjets starrelse eller art ikke er muligt, at de kraevede
oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der medfalger legetgjet.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke samt den
postadresse og elektroniske adresse, hvorpa vedkommende kan kontaktes, skal
fremga af legetgjet, eller, hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der medfalger legetgjet. Fabrikanten angiver ét enkelt kontaktpunkt, hvor
vedkommende kan kontaktes.

Fabrikanten sikrer, at legetgjet er ledsaget af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for forbrugerne og
andre slutbrugere, og som den pageldende medlemsstat har fastsat. Denne
brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal veere tydelig, forstaelig og letlaeselig.

Hvis fabrikanten finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt, som
vedkommende har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, skal fabrikanten straks treeffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger
til at bringe det pagaldende legetgjsprodukt i overensstemmelse eller tilbagetraekke
eller tilbagekalde det, alt efter omsteendighederne.

Hvis fabrikanten finder eller har anledning til at tro, at legetgjet udgar en risiko, skal
vedkommende straks give oplysninger herom til:
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10.

11.

12.

13.

a)  markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor de har gjort
legetgjet tilgeengeligt via Safety Business Gateway, jf. artikel 26 i forordning
(EU) 2023/988, med nearmere oplysninger, navnlig om den manglende
opfyldelse af kravene og eventuelle trufne afhjeelpende foranstaltninger og

b)  forbrugerne og/eller andre slutbrugere, jf. artikel 35 og 36 i forordning (EU)
2023/988.

Fabrikanten afgiver efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed
al den information og dokumentation til myndigheden, der er ngdvendig for at
pavise, at legetajsproduktet opfylder kravene, pa et sprog, der er let forstaeligt for
denne myndighed. Hvis myndigheden anmoder om det, skal fabrikanten samarbejde
med myndigheden om enhver foranstaltning, der treeffes for at fjerne risiciene ved
legetgj, som den pagealdende fabrikant har bragt i omsatning.

Fabrikanten sikrer, at andre erhvervsdrivende, den erhvervsdrivende, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 1, i forordning (EU) 2019/1020, og onlinemarkedspladser i
den pageldende forsyningskeaede holdes rettidigt underrettet om enhver manglende
overensstemmelse, som fabrikanten har konstateret.

Fabrikanten offentligger kommunikationskanaler sasom et telefonnummer, en
elektronisk adresse eller et serligt afsnit pa sit websted, saledes at forbrugerne og
slutbrugerne har mulighed for at indgive klager over sikkerheden ved et givet
legetajsprodukt og underrette fabrikanten om eventuelle ulykkeshandelser eller
sikkerhedsproblemer, som de har oplevet med det pagaldende legetgjsprodukt. |
forbindelse hermed tager fabrikanten hensyn til tilgengelighedsbehovene for
personer med handicap.

Fabrikanten undersgger de i stk. 11 omhandlede klager og oplysninger og farer et
internt register over disse klager og oplysninger samt tilbagekaldelser og andre
afhjeelpende foranstaltninger, der er truffet for at bringe legetgjet i overensstemmelse
med denne forordning.

Det i stk. 12 omhandlede interne register ma kun indeholde de personoplysninger,
der er ngdvendige for, at fabrikanten skal kunne undersgge de i stk. 11 omhandlede
klager og oplysninger. Sadanne oplysninger opbevares kun sa lenge, som det er
ngdvendigt med henblik pa undersggelsen, og under alle omstendigheder i hgjst fem
ar efter at oplysningerne er blevet indfart i registret.

Artikel 8
Bemyndigede repraesentanter
En fabrikant kan udpege en bemyndiget repraesentant via skriftlig fuldmagt.

Forpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 1, og forpligtelsen til at udfeerdige den i
artikel 7, stk. 2, omhandlede tekniske dokumentation er ikke omfattet af den
bemyndigede repraesentants fuldmagt.

En bemyndiget repraesentant varetager de opgaver, der fremgar af fuldmagten fra
fabrikanten, og foreleegger efter anmodning en kopi af fuldmagten for
markedsovervagningsmyndighederne. Mandatet skal som minimum sette den
bemyndigede repraesentant i stand til:

a) at holde den tekniske dokumentation til radighed for de nationale
markedsovervagningsmyndigheder og sikre, at produktpasset er til radighed, jf.
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artikel 17, stk. 2, i en periode pa 10 ar efter, at det legetgj, som
dokumentationen vedrarer, blev bragt i omsatning

b) efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed at afgive al
den information og dokumentation til myndigheden, der er ngdvendig for at
pavise, at et givet legetgjsprodukt opfylder kravene

c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om enhver foranstaltning, der treeffes for at fjerne risiciene ved legetgj,
som er omfattet af det pageeldende mandat.

Hvis en fabrikant, der ikke er etableret i Unionen, udpeger en bemyndiget
repreesentant, jf. denne artikels stk. 1, skal den skriftlige fuldmagt omfatte de
opgaver, der er fastsat i artikel 4, stk. 3, i forordning (EU) 2019/1020.

Artikel 9
Importerens forpligtelser

Importgren ma kun bringe legetgj, der er i overensstemmelse med denne forordning,
I omsztning.

Inden importgren bringer legetgj i omseetning, sikrer vedkommende falgende:

a) at fabrikanten har gennemfgrt den passende procedure  for
overensstemmelsesvurdering og udfaerdiget den i artikel 7, stk. 2, omhandlede
tekniske dokumentation

b) at legetojet er ledsaget af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation, jf.
artikel 7, stk. 7, pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for forbrugerne
eller slutbrugerne, og som den pageeldende medlemsstat har fastsat

c)  atfabrikanten har oprettet et produktpas for legetgjet, jf. artikel 7, stk. 2
d) atlegetajet er forsynet med en databerer, jf. artikel 17, stk. 5

e) at de relevante oplysninger i produktpasset er medtaget i det register, der er
omhandlet i artikel 19, stk. 1

f)  atlegetgjet er forsynet med CE-markning, jf. artikel 16
g) at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 7, stk. 5 og 6.

Hvis importgren finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt ikke
opfylder de vasentlige sikkerhedskrav, ma vedkommende ferst bringe
legetgjsproduktet i omsetning, nar det er blevet bragt i overensstemmelse med de
gaeldende krav.

Hvis importgren finder eller har anledning til at tro, at legetgjet udger en risiko, skal
vedkommende straks give oplysninger herom til:

a) fabrikanten

b)  markedsovervagningsmyndighederne via Safety Business Gateway, jf.
artikel 26 i forordning (EU) 2023/988

c) forbrugerne og/eller andre slutbrugere, jf. artikel 35 og 36 i forordning (EU)
2023/988.

Importgrens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke samt den
postadresse og elektroniske adresse, hvorpa vedkommende kan kontaktes, skal
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fremga af legetgjet, eller, hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et
dokument, der medfalger legetgjet.

Importeren sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for legetgj, som
vedkommende har ansvaret for, ikke forhindrer legetgjet i at opfylde de veesentlige
sikkerhedskrav.

Hvis importgren med hensyn til de risici, der er forbundet med legetgjet, finder det
ngdvendigt for at beskytte forbrugernes eller slutbrugernes sundhed og sikkerhed,
skal importaren foretage stikprgvekontrol af det markedsfarte legetg;j.

Hvis importgren finder eller har anledning til at tro, at legetgj, som vedkommende
har bragt i1 omsatning, ikke er 1 overensstemmelse med EU's relevante
harmoniseringslovgivning, skal vedkommende straks treffe de afhjelpende
foranstaltninger, der er ngdvendige for at bringe legetgjet i overensstemmelse med
lovgivningen, eller om ngdvendigt tilbagetrekke eller tilbagekalde det, alt efter
omstaendighederne.

Hvis importagren finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt, som
vedkommende har bragt i omsatning, udger en risiko for forbrugerne eller andre
slutbrugere, underretter importaren straks de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor vedkommende har gjort legetgjet tilgeengeligt pa markedet, og
afgiver narmere oplysninger, navnlig om den manglende opfyldelse af kravene og
eventuelle trufne afhjeelpende foranstaltninger.

Importgren skal i en periode pd 10 ar, efter at legetgjet er bragt i omsatning,
opbevare den entydige produktidentifikator for legetgjet, sa den star til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den i artikel 23 omhandlede
tekniske dokumentation kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de
anmoder herom.

Importaren afgiver efter begrundet anmodning fra en kompetent national myndighed
al den information og dokumentation til myndigheden, der er ngdvendig for at
pavise, at legetgjet opfylder kravene, pa et sprog, der er let forstaeligt for denne
myndighed. Hvis myndigheden anmoder om det, skal importgren samarbejde med
myndigheden om enhver foranstaltning, der treeffes for at fjerne risiciene ved legetgj,
som den pagealdende importgr har bragt i omsatning.

Importeren  kontrollerer, om de i artikel 7, stk.11, omhandlede
kommunikationskanaler er offentligt tilgengelige for forbrugerne og slutbrugerne,
saledes at forbrugerne og slutbrugerne har mulighed for at indgive klager over
sikkerheden ved legetgjsproduktet og underrette fabrikanten om eventuelle
ulykkesheandelser eller sikkerhedsproblemer, som de har oplevet med
legetgjsproduktet. Hvis en sddan kommunikationskanal ikke findes, skal importaren
tilvejebringe den, idet der tages hensyn til tilgeengelighedsbehovene for personer med
handicap.

Importgren undersgger de i stk. 9 omhandlede klager og oplysninger, som
vedkommende har modtaget via en kommunikationskanal, som fabrikanten har stillet
til radighed, eller via en kommunikationskanal, som importgren selv har stillet til
radighed, og som vedrgrer legetgj, som vedkommende har gjort tilgengeligt pa
markedet. Importeren registrerer disse klager samt tilbagekaldelser og andre
afhjeelpende foranstaltninger, der er truffet for at bringe legetgjet i overensstemmelse
med denne forordning, i det i artikel 7, stk. 12, omhandlede register eller i sit eget
interne register.
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11.

Importgren holder rettidigt fabrikanten, distributgrer og, hvis det er relevant,
onlinemarkedspladser underrettet om den udferte undersggelse og undersggelsens
resultater.

Importarens interne register, jf. stk. 10, ma kun indeholde de personoplysninger, der
er ngdvendige for, at importeren skal kunne undersgge de i stk. 9 omhandlede klager
og oplysninger. Sadanne oplysninger opbevares kun sa lenge, som det er ngdvendigt
med henblik pa undersggelsen, og under alle omstendigheder i hgjst fem ar, efter at
oplysningerne er blevet indfart i registret.

Artikel 10
Distributarens forpligtelser

Nar distributeren ger legetgj tilgeengeligt pa markedet, udviser vedkommende den
forngdne omhu med hensyn til kravene i denne forordning.

Inden distributgren ger legetgj tilgeengeligt pa markedet, kontrollerer vedkommende,
at fglgende betingelser er opfyldt:

a) at legetgjet er ledsaget af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et
eller flere sprog, der er let forstaelige for forbrugerne eller andre slutbrugere,
og som er fastsat af den medlemsstat, hvor legetgjet skal geres tilgengeligt pa
markedet

b) at legetgjet er forsynet med en databerer, jf. artikel 17, stk. 5, og med CE-
maerkning, jf. artikel 16, og

c) at fabrikanten og importgren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 7, stk. 2,
andet afsnit, artikel 7, stk. 5, stk. 6 og stk. 11, samt artikel 9, stk. 3.

Hvis distributeren finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt ikke
opfylder de vaesentlige sikkerhedskrav, ma vedkommende ferst gare
legetajsproduktet tilgengeligt pd markedet, nar det er blevet bragt i
overensstemmelse med de geeldende krav.

Hvis distributeren finder eller har anledning til at tro, at legetgjet udger en risiko,
giver vedkommende straks oplysninger herom til:

a) fabrikanten eller importgren

b)  markedsovervagningsmyndighederne via Safety Business Gateway, jf.
artikel 26 i forordning (EU) 2023/988

c) forbrugerne og/eller andre slutbrugere, jf. artikel 35 og 36 i forordning (EU)
2023/988.

Distributgren sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for legetgj, som
vedkommende har ansvaret for, ikke forhindrer legetgjet i at opfylde de veesentlige
sikkerhedskrav.

Hvis distributeren finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt, som
vedkommende har gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, sikrer distributgren, at der treeffes de nedvendige afhjelpende
foranstaltninger for at bringe det pagaldende legetgjsprodukt i overensstemmelse
med forordningen eller om ngdvendigt at tilbagetraekke eller tilbagekalde det.

Hvis distributeren finder eller har anledning til at tro, at et legetgjsprodukt, som
vedkommende har gjort tilgengeligt pa markedet, udger en risiko, underretter
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distributgren straks markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor
vedkommende har gjort legetgjet tilgeengeligt pa markedet, og afgiver narmere
oplysninger, navnlig om den manglende opfyldelse af kravene og eventuelle trufne
afhjeelpende foranstaltninger.

5. Distributeren afgiver efter begrundet anmodning fra en kompetent national
myndighed al den information og dokumentation til myndigheden, der er ngdvendig
for at pavise, at legetajsproduktet opfylder kravene, pa et sprog, der er let forstaeligt
for denne myndighed. Hvis myndigheden anmoder om det, skal distributaren
samarbejde med myndigheden om enhver foranstaltning, der treffes for at fjerne
risiciene ved legetgj, som den pageldende distributer har gjort tilgengeligt pa
markedet.

Artikel 11
Tilfeelde, hvor fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importerer og distributgrer

En importar eller distributar anses i denne forordning for at veere en fabrikant og er underlagt
samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 7, nar den pagaldende importer eller
distributer bringer legetgj i omsatning under sit navn eller varemaerke eller endrer et legetgj,
der allerede er bragt i omsetning, pa en sadan made, at det kan pavirke opfyldelsen af de
relevante krav i denne forordning.

Artikel 12
Identificering af erhvervsdrivende

1. Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden
kunne identificere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret legetgj til dem
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret legetgj til.

2. Erhvervsdrivende skal veere i stand til at foreleegge de i stk. 1 omhandlede
oplysninger i 10 ar, efter at legetgjet er bragt i omsetning, nar der er tale om
fabrikanter, og i 10 ar efter, at de har faet leveret legetajsproduktet, nar der er tale om
andre erhvervsdrivende.

KAPITEL 111

LEGET@JS OPFYLDELSE AF KRAVENE

Artikel 13
Formodning om opfyldelse af kravene
Legetgj, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder eller med dele deraf, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, formodes at opfylde de

vaesentlige sikkerhedskrav, for sa vidt disse krav er omfattet af de pagaldende standarder eller
af dele heraf.
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b)

Artikel 14
Feelles specifikationer

Legetaj, som er i overensstemmelse med de i denne artikels stk. 2 omhandlede felles
specifikationer eller med dele heraf, formodes at opfylde de vesentlige
sikkerhedskrav, for sa vidt disse krav er omfattet af de pageeldende standarder eller af
dele heraf.

Kommissionen kan ved brug af gennemfarelsesretsakter indfgre felles
specifikationer for de veaesentlige sikkerhedskrav, nar fglgende betingelser er opfyldt:

der eksisterer ingen harmoniseret standard, som omfatter de pagaldende krav, og
hvis referencer er offentliggjort i Den Europeaiske Unions Tidende, eller standarden
opfylder ikke de krav, som den har til formal at omfatte

Kommissionen har i henhold til artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1025/2012
anmodet en eller flere europziske standardiseringsorganisationer om at udarbejde
eller revidere europeiske standarder for de pagaldende krav, og en af fglgende
betingelser er opfyldt:

(1) anmodningen er ikke blevet imgdekommet af nogen af de europaiske
standardiseringsorganisationer, som anmodningen var rettet til

(2) anmodningen blev imgdekommet af mindst én af de europaiske
standardiseringsorganisationer, som anmodningen var rettet til, men de
gnskede europaiske standarder:

a)  Dblev ikke vedtaget inden for den frist, der fremgik af anmodningen
b)  fyldestgjorde ikke anmodningen eller
c) opfyldt ikke de krav, som de havde til formal at omfatte.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages i overensstemmelse med den i artikel 50,
stk. 3, omhandlede undersggelsesprocedure.

Nar der offentliggeres referencer for en harmoniseret standard i Den Europeiske
Unions Tidende, foretager Kommissionen en vurdering af, hvorvidt det er
ngdvendigt at ophave eller &ndre de i denne artikels stk. 2 omhandlede
gennemfarelsesretsakter, som omfatter de samme vasentlige sikkerhedskrav.

Artikel 15
Generelle principper for CE-markningen

Legetaj, der gares tilgeengeligt pa markedet, skal vare pafart CE-maerkning.

CE-merkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr.

765/2008.
Artikel 16
Regler og betingelser for anbringelse af CE-maerkningen
1. CE-mearkningen anbringes pa legetgjet, pa en merkat, der er fastgjort til legetgjet,

eller pa emballagen, saledes at meerkaten er synlig, let laeselig og ikke kan slettes.

Uanset farste afsnit kan CE-meerkningen for smat legetgj og legetgj bestaende af
smadele dog alternativt anbringes pa en medfalgende folder.
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For legetgj, som udbydes til salg fra varestativer/udstillingshylder pa en disk, hvor
det ikke er teknisk muligt at anbringe CE-markningen pa hvert enkelt
legetgjsprodukt, kan CE-markningen — uanset farste afsnit — dog alternativt
anbringes  pa  varestativet/udstillingshylden ~ pa  den  betingelse, at
varestativet/udstillingshylden indgik i legetgjets originalemballage.

Hvis CE-merkningen pa legetgjet ikke er synlig gennem emballagen, skal den tillige
anbringes pa emballagen.

CE-merkningen skal veere anbragt, inden legetgjet bringes i omsatning.

Efter CE-markningen skal der, i relevante tilfelde, jf. artikel 6, anbringes et
piktogram eller en anden form for advarsel, som angiver en sarlig risiko eller brug.

Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-
maerkningsordningen anvendes korrekt, og treeffe de forngdne foranstaltninger i
tilfelde af uretmaessig anvendelse af maerkningen.

KAPITEL IV
PRODUKTPAS

Artikel 17
Produktpas

Inden fabrikanten bringer legetgj i omsatning, opretter vedkommende et produktpas
for det pageeldende legetaj. Produktpasset skal opfylde kravene i narveerende artikel
og i artikel 18.

Produktpasset skal:
a)  vedrgre en bestemt legetgjsmodel

b) angive, at det er pavist, at legetgjet opfylder kravene i denne forordning,
herunder navnlig de vasentlige sikkerhedskrav

c) som minimum indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag V1, del |
d) veere ajourfart

e) foreligge pa det eller de sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor legetgjet er
gjort tilgaengeligt pa markedet

f)  kunne tilgds af  forbrugere eller andre  slutbrugere  samt
markedsovervagningsmyndigheder, toldmyndigheder, bemyndigede organer,
Kommissionen og andre erhvervsdrivende

g) vere tilgengeligt i en periode pa 10 ar, efter at legetajet er blevet bragt i
omsatning, ogsa i tilfelde af insolvens, likvidation eller aktivitetsopher i
Unionen for den erhvervsdrivende, der har oprettet produktpasset

h)  kunne tilgas via en databzrer
1)  opfylde de specifikke og tekniske krav, der er fastsat i medfar af stk. 10.

Produktpasset kan foruden de i stk. 2 omhandlede oplysninger tillige indeholde de
oplysninger, der fremgar af del 11 i bilag VI.
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10.

Ved at oprette produktpasset patager fabrikanten sig ansvaret for, at det pagaldende
legetgj er i overensstemmelse med denne forordning.

Databeereren anbringes pa selve legetgjet eller pa en merkat, der er pahaftet
legetajet, i overensstemmelse med den gennemfarelsesretsakt, der er vedtaget i
overensstemmelse med stk. 10. For smat legetgj og legetaj bestaende af smadele kan
databaereren alternativt anbringes pa emballagen. Databzreren skal vare klart synlig
for forbrugeren inden kebet og for markedsovervagningsmyndighederne, herunder
ogsa i tilfelde, hvor legetgj er gjort tilgeengeligt pa markedet gennem fjernsalg.

Hvis anden EU-lovgivning kraver, at oplysninger om legetgjet skal kunne tilgas via
en databeerer, skal der anvendes én enkelt databeerer til at indeholde de oplysninger,
der er obligatoriske i henhold til bade narvaerende forordning og den pagealdende
anden EU-lovgivning.

Hvis anden EU-lovgivning, der finder anvendelse pa legetgj, kraever et produktpas,
oprettes der ét enkelt produktpas for legetgjet, som indeholder bade de oplysninger,
der er obligatoriske i henhold til nervaerende forordning, og alle andre oplysninger,
der i henhold til denne anden EU-lovgivning matte vere obligatoriske i
produktpasset.

Uanset stk. 2, litra c), er de oplysninger, der er omhandlet i punkt k) i del I i bilag VI
til denne forordning, ikke lengere obligatoriske, hvis der fastsattes oplysningskrav
vedrgrende problematiske stoffer i legetaj i en delegeret retsakt, som vedtages i
overensstemmelse med artikel 4 i forordning .../... [Publikationskontoret bedes
indseette forordningen om miljgvenligt design for baeredygtige produkter].

Ud over de i stk. 6 og 7 omhandlede oplysninger kan erhvervsdrivende gere andre
oplysninger tilgeengelige via den i stk. 5 omhandlede databzrer. Sadanne oplysninger
skal i givet fald veere Kklart adskilt fra de oplysninger, der er obligatoriske i henhold
til nerveerende forordning og, hvis det er relevant, i henhold til anden EU-
lovgivning.

Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter, som fastsatter de specifikke og
tekniske krav til produktpasset for legetgj. Disse krav skal navnlig omfatte falgende:

a)  hvilke typer databerere der skal anvendes
b)  det layout, hvormed databeereren skal praesenteres, og dens placering

c) de tekniske elementer i passet, for hvilke der skal anvendes fastlagte
europziske eller internationale standarder

d) hvilke akterer, der kan indfare eller ajourfere oplysninger i produktpasset og
om ngdvendigt oprette et nyt produktpas, heriblandt fabrikanter, bemyndigede
organer, kompetente nationale myndigheder, Kommissionen eller enhver
organisation, der handler pa disses vegne, samt hvilke typer oplysninger disse
aktgrer kan indfere eller ajourfare.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter proceduren i artikel 50, stk. 3.
Artikel 18
Teknisk konstruktion og anvendelse af produktpasset

Produktpasset skal veere fuldt ud interoperabelt med produktpas, som kraeves i
henhold til anden EU-lovgivning, for sa vidt angar de tekniske, semantiske og
organisatoriske aspekter ved end-to-end-kommunikation og dataudveksling.
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Alle oplysninger i produktpasset skal veere baseret pa abne standarder, der er udviklet
I et interoperabelt format, og skal veere maskinaflaeselige, strukturerede og sggbare.

Forbrugere eller andre slutbrugere, erhvervsdrivende og andre relevante aktarer skal
have gratis adgang til produktpasset.

Oplysningerne i produktpasset lagres af den erhvervsdrivende, der er ansvarlig for
dets oprettelse, eller af en aktar, der er bemyndiget til at handle pa dennes vegne.

Hvis oplysningerne i produktpasset lagres eller pa anden vis behandles af en aktar,
der er bemyndiget til at handle pa vegne af den erhvervsdrivende, der bringer
legetajet i omsatning, ma denne anden akter ikke selge, genanvende eller behandle
sadanne oplysninger — hverken helt eller delvist — ud over, hvad der er ngdvendigt
for at levere de pagealdende lagrings- eller behandlingstjenester.

Den erhvervsdrivende ma ikke spore, analysere eller anvende brugsoplysninger til
andre formal end, hvad der er absolut ngdvendigt for at afgive oplysninger om
produktpasset online.

Artikel 19
Register over produktpas

Inden den erhvervsdrivende bringer et legetgjsprodukt i omsatning, skal
vedkommende uploade den entydige produktidentifikator og den entydige
operatgridentifikator for det pageldende legetgj i det register, der er oprettet i
henhold til artikel 12, stk. 1, i forordning (EU).../... [Publikationskontoret bedes
indszette lgbenummeret pa forordningen om miljgvenligt design for beeredygtige
produkter] ("registret").

Kommissionen, markedsovervagningsmyndighederne og toldmyndighederne skal
have adgang til oplysningerne i det i stk. 1 omhandlede register, saledes at de kan
varetage deres opgaver i medfer af denne forordning.

Artikel 20
Toldkontrol i forbindelse med produktpasset

Legetej, der indfgres pa EU-markedet, skal underkastes verificering og andre
foranstaltninger, som fastsat i denne artikel.

Klarerere, som defineret i artikel 5, nr. 15), i forordning (EU) nr. 952/2013, angiver
for ethvert legetgjsprodukt den entydige produktidentifikator i toldangivelsen om
overgang til fri omsatning.

Toldmyndighederne kontrollerer, at den entydige produktidentifikator, som
Klarereren har angivet i overensstemmelse med narvaerende artikels stk. 2, stemmer
overens med en entydig produktidentifikator, der er opfert i registret i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 1.

I tilleeg til den kontrol, der er omhandlet i narveerende artikels stk. 3, verificerer
toldmyndighederne ogsa, at de oplysninger, som klarereren har stillet til radighed for
toldmyndighederne, stemmer overens med andre oplysninger, der er lagret i registret,
og som fremgar af den delegerede retsakt, jf. artikel 46, stk. 3.

De verificeringer, der er omhandlet i narverende artikels stk. 3 og 4, foretages
elektronisk og automatisk ved brug af sammenkobling mellem det register, der er
omhandlet i artikel 19, stk. 1, og den EU-kvikskranke for systemet til udveksling af
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certifikater pa toldomradet, der er omhandlet i [artikel 13 i [Publikationskontoret
bedes indsatte lgbenummeret pa forordningen om miljevenligt design for
beaeredygtige produkter]].

Neerverende artikels stk. 3, 4 og 5 finder anvendelse fra den dag, hvor
sammenkoblingen mellem registret og EU-kvikskranken for systemet til udveksling
af certifikater pa toldomradet, jf. [artikel 13 i [Publikationskontoret bedes indstte
Igbenummeret pa forordningen om miljevenligt design for beeredygtige produkter]],
bliver operationel.

Kommissionen offentligger en meddelelse herom i Den Europeiske Unions Tidende
med angivelse af den dato, hvor sammenkoblingen bliver operationel.

Toldmyndighederne kan hente og anvende de oplysninger om legetej, der er
indeholdt i produktpasset og i registret, til at udfere deres opgaver i henhold til EU-
lovgivningen, herunder risikostyring i overensstemmelse med artikel 46 og 47 i
forordning (EU) nr. 952/2013.

De verificeringer og andre foranstaltninger, der er fastsat i naerveerende artikel,
foretages pa grundlag af listen over varekoder og produktbeskrivelser i bilag VII.

De verificeringer og andre foranstaltninger, der er fastsat i narveerende artikel,
bergrer hverken anvendelsen af andre EU-retsakter vedrgrende produkters overgang
til fri omseetning, herunder artikel 46, 47 og 134 i forordning (EU) nr. 952/2013, eller
den kontrol, der er omhandlet i kapitel V1 i forordning (EU) 2019/1020.

KAPITEL V

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 21
Sikkerhedsvurdering

For at pavise, at legetgjet opfylder de vaesentlige sikkerhedskrav, foretage
fabrikanten, inden vedkommende bringer legetgjet i omsatning, en
sikkerhedsvurdering, som omfatter en analyse af de farer, som legetgjet kan
frembyde, samt en vurdering af den potentielle eksponering for sadanne farer.

Navnlig skal sikkerhedsvurderingen:

a) omfatte alle kemiske, fysiske, mekaniske og elektriske farer og farer
vedrgrende antendelighed, hygiejne og radioaktivitet samt den potentielle
eksponering for sadanne farer

b)  for s& vidt angar kemiske farer tage hensyn til den potentielle eksponering for
individuelle kemikalier og eventuelle gvrige kendte farer i forbindelse med
samlet eksponering for de forskellige kemikalier i legetgjet under hensyntagen
til de forpligtelser og betingelser, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1907/2006

c) ajourfares, sa snart der foreligger yderligere relevant information.

Sikkerhedsvurderingen medtages i den i artikel 23 omhandlede tekniske
dokumentation.
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Artikel 22
Procedurer for overensstemmelsesvurdering

Fabrikanten folger de i stk. 2 og 3 omhandlede procedurer for
overensstemmelsesvurdering.

Hvis fabrikanten har anvendt harmoniserede standarder, for hvilke der er
offentliggjort referencer 1 Den Europaziske Unions Tidende, eller fealles
specifikationer, som omfatter alle relevante sikkerhedskrav til legetgjet, falger
fabrikanten den procedure for intern produktionskontrol, der er anfart i del I i bilag
(\VA

Fabrikanten fglger den EU-typeafprgvningsprocedure, der er anfart i del 11 i bilag IV,
sammen med den typeoverensstemmelsesprocedure, der er anfert i del 111 i samme
bilag, i falgende tilfaelde:

a) nar der ikke forefindes harmoniserede standarder, for hvilke der er
offentliggjort referencer i Den Europeaeiske Unions Tidende, eller felles
specifikationer, som omfatter alle relevante sikkerhedskrav til legetajet

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

c) ndr de i litra a) omhandlede harmoniserede standarder eller nogle af dem er
offentliggjort med begransninger

d) nar fabrikanten finder, at legetgjets art, udformning, konstruktion eller formal
ngdvendigger verificering hos en tredjepart.

Den EU-typeafprgvningsattest, der er omhandlet i bilag 1V, del Il, punkt 6, tages op
til fornyet overvejelse, sa snart det bliver ngdvendigt — navnlig i tilfelde af en
endring af fremstillingsprocessen, ramaterialerne eller legetgjets bestanddele — og
under alle omstaendigheder hvert femte ar.

Artikel 23
Teknisk dokumentation

Den tekniske dokumentation skal indeholde alle relevante data eller oplysninger om,
hvilke midler fabrikanten anvender for at sikre, at legetgjet opfylder de vasentlige
sikkerhedskrav. Navnlig skal dokumentationen omfatte de dokumenter, der er opfart
i bilag V.

Den tekniske dokumentation skal veere udferdiget pa et af EU's officielle sprog.
Efter begrundet anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden i en medlemsstat

tilvejebringer fabrikanten en oversettelse af relevante dele af den tekniske
dokumentation til den pagaldende medlemsstats officielle sprog.

Hvis en markedsovervagningsmyndighed anmoder fabrikanten om den tekniske
dokumentation eller en oversattelse af dele heraf, kan den fastsatte en frist pa 30
dage til at indsende dossieret eller oversettelsen, medmindre en kortere frist er
berettiget ved en alvorlig og overhaengende sundheds- og sikkerhedsrisiko.

Hvis fabrikanten ikke overholder forpligtelserne i stk. 1, 2 og 3, kan
markedsovervagningsmyndigheden paleegge vedkommende at lade et bemyndiget
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organ foretage en afprgvning for fabrikantens regning inden for et nermere angivet
tidsrum for at kontrollere, hvorvidt legetajet opfylder de veesentlige sikkerhedskrav.

KAPITEL VI
BEMYNDIGELSE AF

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 24
Bemyndigelse

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som tredjepart at varetage overensstemmelsesvurderingsopgaver i
henhold til denne forordning.

Artikel 25
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed, som er ansvarlig for at
indfgre og gennemfere de ngdvendige procedurer for vurdering og bemyndigelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer med henblik pa denne forordning, og for
overvagningen af bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med artikel 30.

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden vis overlader den i
stk. 1 omhandlede vurdering, bemyndigelse eller overvagning til et organ, som ikke
er en statslig enhed, skal dette organ veere en juridisk enhed og skal pa tilsvarende vis
overholde kravene i artikel 26. Desuden skal dette organ have truffet foranstaltninger
til deekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der
varetages af det i stk. 3 omhandlede organ.

Artikel 26
Krav vedrgrende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og drives pa en sddan made, at
der sikres objektivitet og uvildighed i dens aktiviteter.

3. En bemyndigende myndighed skal veere organiseret pa en sadan made, at alle
beslutninger om bemyndigelse af et overensstemmelsesvurderingsorgan treeffes af
kompetente personer, som ikke er identiske med de personer, der foretog
vurderingen.
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4. En bemyndigende myndighed ma ikke tiloyde at udfgre aktiviteter, som udfares af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller tilbyde at yde radgivningshistand pa
kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles
fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkelig stort antal kompetente
ansatte til at kunne varetage sine opgaver korrekt.

7. En bemyndigende myndighed skal overvage arten og omfanget af de opgaver, som
varetages af dens dattervirksomheder eller af underentreprengrer pa dens vegne, jf.
artikel 30.

Artikel 27

Oplysningskrav vedrgrende bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres procedurer for vurdering og
bemyndigelse af overensstemmelsesvurderingsorganer og for overvagning af bemyndigede
organer og om eventuelle a&ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 28
Krav vedrgrende bemyndigede organer

1. | forbindelse med bemyndigelse i henhold til denne forordning skal et
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11. Det skal veere
akkrediteret i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008.

2. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere oprettet i henhold til national ret i
en medlemsstat og skal veere en juridisk person.

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere et tredjepartsorgan, der er
uafhaengigt af den organisation eller det legetaj, som det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som
repraesenterer virksomheder, der er involveret i formgivning, fremstilling, levering,
samling, brug eller vedligeholdelse af det legetgj, som det vurderer, kan anses for at
veere et sadant tredjepartsorgan, jf. farste afsnit, forudsat at det er pavist, at det er
uafhaengigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at varetage overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma ikke vere
formgiver, fabrikant, leverandgr, monter, keber, ejer, bruger eller reparatgr af det
legetaj, som de vurderer, og ma heller ikke vaere bemyndiget repraesentant for nogen
af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelse af vurderede lejetajsprodukter, der
er ngdvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse
af sadanne legetgjsprodukter til personlige formal.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at varetage overensstemmelsesvurderingsopgaverne, ma ikke veere
direkte involveret i formgivning, fremstilling, markedsfering, montering, anvendelse
eller vedligeholdelse af dette legetgj og ma heller ikke reprasentere parter, der
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udferer nogen af disse aktiviteter. Organet ma ikke deltage i aktiviteter, som kan
veere i strid med dets objektivitet og integritet, nar det udfgrer de aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, som det er bemyndiget til at udfare.
Dette geelder navnlig radgivningsbistand.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering.

Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere deres aktiviteter
i forbindelse med overensstemmelsesvurdering med den stgrst mulige faglige
integritet og den ngdvendige tekniske kompetence pa det pagaldende fagomrade og
ma ikke pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art,
som kan have indflydelse pa dets afgarelser eller resultaterne af deres aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, navnlig hvad angar personer eller
grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne udfare alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som det paleegges ved bilag 1V, og for hvilke
det er Dblevet bemyndiget, uanset om disse opgaver varetages af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og ansvar.

Til enhver tid og for hver procedure for overensstemmelsesvurdering og hver type
eller kategori af legetgj, som det er blevet bemyndiget for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have fglgende til sin radighed eller i sin
besiddelse:

a)  personale med teknisk fagkundskab og med tilstraekkelig og relevant erfaring
til at udfare overensstemmelsesvurderingsopgaver

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen foretages, saledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres

c) passende politikker og procedurer, der skelner mellem de opgaver, det udfarer
som bemyndiget organ, og gvrige aktiviteter

d) procedurer, der setter det i stand til at udfere sine aktiviteter under
hensyntagen til de pagealdende projekters omfang, hvilken sektor organet
opererer indenfor, dets struktur, hvor kompleks det pageldende legetajs
teknologi er, og fremstillingsprocessens karakter af masse- eller
serieproduktion.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal rade over de midler, der er ngdvendige
for pa en hensigtsmaessig made at varetage de tekniske og administrative opgaver,
der er knyttet til deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering, og
skal have adgang til alt ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

Det personale, der er ansvarligt for at udfere aktiviteter i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering (“vurderingspersonalet”), skal have:

a) en grundig teknisk og faglig uddannelse, som omfatter alle aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering inden for det fagomrade, for
hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager,
og den forngdne bemyndigelse til at foretage disse vurderinger
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10.

11.

c) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse for kravene i denne
forordning, de harmoniserede standarder, der er omhandlet i denne forordnings
artikel 13, og de falles specifikationer, der er omhandlet i denne forordnings
artikel 14

d) evnen til at udferdige attester, optegnelser og rapporter, som dokumenterer, at
vurderingerne er blevet foretaget.

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

Aflgnningen af et overensstemmelsesvurderingsorgans g@verste ledelse og
vurderingspersonalet ma ikke afhaznge af antallet af foretagne vurderinger eller af
resultatet af disse vurderinger.

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

Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved varetagelsen af dets opgaver i
henhold til bilag 1V, undtagen over for de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor aktiviteterne udfares. Intellektuelle ejendomsrettigheder skal
beskyttes.

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal deltage 1 eller sikre, at deres
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og
aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i
henhold til artikel 40, og som generelle retningslinjer anvende de administrative
afgarelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 29
Formodning om bemyndigede organers opfyldelse af kravene

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan paviser, at det opfylder kriterierne i de relevante
harmoniserede standarder eller dele heraf, hvis henvisninger er offentliggjort i Den
Europaiske Unions Tidende, formodes organet at opfylde kravene i artikel 28, for sa vidt
disse krav er omfattet af de pagaldende harmoniserede standarder.

Artikel 30
Bemyndigede organers dattervirksomheder og underentreprengrer

Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering i underentreprise eller benytter en dattervirksomhed,
skal det pageldende organ sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden
opfylder kravene i artikel 28, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

Det bemyndigede organ skal patage sig det fulde ansvar for opgaver, der varetages af
underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor disse er etableret.

Det bemyndigede organ skal veere i stand til at kontrollere alle enkeltheder af de
opgaver, der varetages af underentreprengrer eller dattervirksomheder.

Aktiviteter ma kun gives i underentreprise eller udfares af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.
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Det bemyndigede organ skal kunne give den bemyndigende myndighed de relevante
dokumenter  vedrgrende  vurderingen af underentreprengrens eller
dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfgrt i henhold til
bilag IV.

Artikel 31
Ansggning om bemyndigelse

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive sin ansggning om bemyndigelse i
henhold til denne forordning til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat,
hvor organet er etableret.

Den i stk. 1 omhandlede ansggning skal vere ledsaget af en beskrivelse af de
aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering, det legetgj, som organet
heevder at veere kompetent til, samt af et akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, hvori det attesteres, at
overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 28.

Artikel 32
Bemyndigelsesprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun bemyndige
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 28.

De bemyndigende myndigheder underretter Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om bemyndigelsen af overensstemmelsesvurderingsorganer via det
elektroniske NANDO-veerktgj, som Kommissionen har udviklet og forvalter.

Underretningen om bemyndigelse skal indeholde fuldsteendige oplysninger om
aktiviteterne i forbindelse med overensstemmelsesvurdering og det relevante
akkrediteringscertifikat. Underretningen skal ogsa indeholde oplysninger om
eventuelle opgaver, der vil blive varetaget af dattervirksomheder og
underleverandgrer.

Det pagazldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen eller de gvrige medlemsstater ikke har gjort indsigelse inden for to
uger efter underretningen om bemyndigelse.

Kun et sadant organ anses for at vere et bemyndiget organ med henblik pa denne
forordning.

Den bemyndigende myndighed underretter Kommissionen og de g@vrige
medlemsstater om eventuelle efterfalgende relevante &ndringer af bemyndigelsen.

Artikel 33
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
Kommissionen tildeler hvert bemyndiget organ et identifikationsnummer.

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

Kommissionen offentligger en liste over organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, med angivelse af de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og
de aktiviteter, for hvilke de er bemyndiget.
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Kommissionen holder listen ajourfart.

Artikel 34
Andring af en bemyndigelse

Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laengere opfylder kravene i artikel 28, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begraense, suspendere
eller inddrage bemyndigelsen, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, og
afhaengigt af i hvor hgj grad kravene eller forpligtelserne er blevet misligholdt. Den
underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Hvis en bemyndigelse begraenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende
medlemsstat treeffe de foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre, at det
pagaldende organs sager enten behandles af et andet bemyndiget organ eller gares
tilgengelige  for  de  ansvarlige bemyndigende myndigheder  og
markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 35
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den betvivler et bemyndiget organs
kompetence, eller hvorvidt et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og
forpligtelser, der pahviler det, og tilfelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en
sadan tvivl.

Den bemyndigende myndighed foreleegger efter anmodning Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for bemyndigelsen eller om det bemyndigede organs
fortsatte kompetence.

Kommissionen skal sikre, at alle falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersggelser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke opfylder kravene for
bemyndigelse, palegger den ved en gennemfgrelsesretsakt den bemyndigende
myndighed at treffe de ngdvendige afhjelpende foranstaltninger, herunder om
ngdvendigt inddragelse af bemyndigelsen.

Artikel 36
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

Det bemyndigede organ foretager overensstemmelsesvurderinger i overensstemmelse
med de procedurer for overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i bilag 1V.

Det bemyndigede organ udfgrer de aktiviteter i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i denne forordning, pa en afpasset made
og skal undga at pafgre de erhvervsdrivende ungdvendige byrder. Organet udfarer
sine aktiviteter i henhold til denne forordning under hensyntagen til de pagaldende
projekters omfang, hvilken sektor organet opererer indenfor, dets struktur, hvor
kompleks det pageeldende legetajs teknologi er, og fremstillingsprocessens karakter
af masse- eller serieproduktion.
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Nar det bemyndigede organ udfarer sine aktiviteter, skal det respektere den stringens
og det beskyttelsesniveau, der kreeves, for at legetgjet er i overensstemmelse med
denne forordning.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at et legetgjsprodukt ikke opfylder de veesentlige
sikkerhedskrav, kravene i de tilsvarende harmoniserede standarder (i tilfeelde hvor
sadanne standarder finder anvendelse) eller kravene i de tilsvarende falles
specifikationer, jf. artikel 14, (i tilfelde hvor sadanne specifikationer finder
anvendelse), palegger organet den pagaldende fabrikant at treeffe passende
afhjeelpende foranstaltninger og undlader at udstede en EU-typeafprgvningsattest,
som omhandlet i bilag IV, del 1, punkt 6.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med sin overensstemmelsesovervagning,
efter at der allerede er blevet udstedt en EU-typeafprgvningsattest, konstaterer, at et
legetajsprodukt ikke lengere opfylder kravene, palegger organet den pageeldende
fabrikant at treeffe passende afhjelpende foranstaltninger og suspenderer eller
inddrager om ngdvendigt EU-typeafprgvningsattesten.

5. Hvis der ikke treeffes afhjeelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
gnskede virkning, skal det bemyndigede organ begreense, suspendere eller inddrage
eventuelle EU-typeafprgvningsattester, alt efter hvad der er mest hensigtsmeessigt.

6. Hvis en markedsovervagningsmyndighed underretter et bemyndiget organ om, at et
legetajsprodukt, for hvilket det bemyndigede organ har udstedt en EU-
typeafprgvningsattest, ikke opfylder de vesentlige sikkerhedskrav, skal det
bemyndigede organ inddrage EU-typeafprgvningsattesten for det pageeldende
legetajsprodukt.

Artikel 37
Anke af afggrelser truffet af bemyndigede organer

Det bemyndigede organ sikrer, at dets afgarelser kan ankes gennem en gennemsigtig og
tilgaengelig procedure.

Artikel 38
Oplysningskrav for bemyndigede organer
1. Det bemyndigede organ underretter den bemyndigende myndighed om falgende:

a) afslag pa eller begrensning, suspendering eller inddragelse af en EU-
typeafpravningsattest

b)  forhold, der har indflydelse pa omfanget af og betingelserne for bemyndigelsen

c) eventuelle anmodninger om oplysninger, det har modtaget fra
markedsovervagningsmyndigheder, vedrgrende aktiviteter i forbindelse med
overensstemmelsesvurdering

d) efter anmodning, aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering,
der er udfart inden for det fagomrade, hvor det er bemyndiget, og enhver anden
aktivitet, der er udfart, herunder graenseoverskridende aktiviteter og
underentreprise.

2. Det bemyndigede organ giver de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, og som udfarer lignende aktiviteter i forbindelse med
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overensstemmelsesvurdering, der omfatter samme typer legetgj, relevante
oplysninger vedrgrende negative og — efter anmodning— positive resultater af
overensstemmelsesvurderingerne.

3. Det bemyndigede organ afgiver efter begrundet anmodning fra en
markedsovervagningsmyndighed al den information og dokumentation vedrgrende
enhver EU-typeafprevningsattest, som det har udstedt eller inddraget, eller
vedrgrende afslag pa at udstede en sadan attest, herunder afprgvningsrapporter, og
den i artikel 23 omhandlede tekniske dokumentation.

Artikel 39
Erfaringsudveksling

Kommissionen anordner erfaringsudveksling mellem de nationale myndigheder, der har
ansvar for medlemsstaternes bemyndigelsespolitik.

Artikel 40
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem organer,
der er bemyndiget i henhold til denne forordning, og sikrer, at koordineringen og samarbejdet
fungerer efter hensigten i form af en eller flere sektorspecifikke grupper af bemyndigede
organer.

De bemyndigede organer deltager — enten selv eller gennem udpegede reprasentanter — i
arbejdet i en sadan gruppe eller sadanne grupper.

KAPITEL VII
MARKEDSOVERVAGNING

Artikel 41
Procedure for legetgj, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat har tilstreekkelig
anledning til at tro, at et legetgjsprodukt, der er omfattet af denne forordning, udger
en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, foretager de en evaluering af det
pageeldende legetajsprodukt, som omfatter samtlige krav i denne forordning. De
bergrte  erhvervsdrivende  samarbejder i  ngdvendigt omfang  med
markedsovervagningsmyndighederne med henblik herpa.

Hvis en markedsovervagningsmyndighed i forbindelse med denne evaluering finder,
at legetgjet ikke opfylder kravene i denne forordning, palegger myndigheden straks
den pageldende erhvervsdrivende at treeffe passende afhjeelpende foranstaltninger i
overensstemmelse med artikel 16, stk. 3, i forordning (EU) 2019/1020 inden for en
rimelig frist, som fastsettes af markedsovervagningsmyndigheden, og under
hensyntagen til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter det relevante bemyndigede organ
herom.
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Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den manglende opfyldelse
af kravene ikke er begrenset til medlemsstatens omrade, underretter de
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om,
hvilke foranstaltninger de har palagt den pageeldende erhvervsdrivende at traeffe.

Den erhvervsdrivende sikrer, at der treeffes passende afhjelpende foranstaltninger
med hensyn til samtlige bergrte legetgjsprodukter, som den erhvervsdrivende har
gjort tilgengelige pa hele EU-markedet.

Hvis den pagaldende erhvervsdrivende ikke treffer de forngdne afhjaelpende
foranstaltninger inden for den i stk. 1, andet afsnit, omhandlede frist, treeffer
markedsovervagningsmyndighederne passende forelgbige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgengeliggerelsen af legetgjet pa det nationale marked eller
for at tilbagetreekke legetgjet fra markedet eller tilbagekalde det.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

De oplysninger, der omhandlet i stk. 4, andet afsnit, skal omfatte alle foreliggende
oplysninger, navnlig de data, der er ngdvendige for at identificere legetaj, som ikke
opfylder kravene, herunder legetgjets entydige produktidentifikator, dets oprindelse,
arten af den pastaede manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som
den pagaldende erhvervsdrivende har fremsat. Navnlig skal
markedsovervagningsmyndighederne oplyse, om den manglende opfyldelse af
kravene skyldes:

a)  atlegetojet ikke opfylder de veaesentlige sikkerhedskrav
b)  mangler ved de i artikel 13 omhandlede harmoniserede standarder
c) mangler ved de i artikel 14 omhandlede felles specifikationer.

Markedsovervagningsmyndighederne i de andre medlemsstater end den medlemsstat,
der har indledt proceduren i henhold til denne artikel, underretter straks
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og afgiver
eventuelle yderligere oplysninger, som de matte rdde over, om det pageldende
produkts manglende opfyldelse af kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er
indforstdede med den meddelte nationale foranstaltning.

Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de oplysninger, der
omhandlet i stk. 4, andet afsnit, er gjort indsigelse af en medlemsstats
markedsovervagningsmyndighed eller Kommissionen mod en forelgbig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaere berettiget.

Markedsovervagningsmyndighederne i de gvrige medlemsstater sikrer, at der straks
treeffes de forngdne begraensende foranstaltninger over for det pageeldende legetg;,
f.eks. tilbagetreekning af legetgjet fra medlemsstaternes marked, og underretter
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om disse foranstaltninger.

De oplysninger, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, 4, 6 og 8, indberettes via det
informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34 i forordning
(EU) 2019/1020. Denne kommunikation bergrer ikke
markedsovervagningsmyndighedernes forpligtelse til at meddele foranstaltninger, der
treeffes over for produkter, der udger en alvorlig risiko, jf. artikel 20 i forordning
(EU) 2019/1020.
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Artikel 42
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Hvis der efter afslutningen af den procedure, der er omhandlet i artikel 41, stk. 3 og
4, geres indsigelse mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis
Kommissionen har anledning til at tro, at den nationale foranstaltning er i modstrid
med EU-lovgivningen, skal Kommissionen straks drafte spgrgsmalet med
medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og vurdere den
nationale foranstaltning.

Pa grundlag af resultaterne af denne wvurdering vedtager Kommissionen en
gennemfarelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget
eller gj.

Kommissionen retter sin afgarelse til samtlige medlemsstater og meddeler den straks
til medlemsstaterne og til den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, skal samtlige
medlemsstater treeffe de foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre, at legetgj,
som ikke opfylder kravene, tilbagetreekkes fra medlemsstatens marked eller
tilbagekaldes, og underrette Kommissionen herom.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, skal den pagaldende
medlemsstat ophaeve foranstaltningen.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere berettiget, og hvis produktets
manglende opfyldelse af kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede
standarder, som omhandlet i denne forordnings artikel 13, eller ved de felles
specifikationer, som omhandlet i denne forordnings artikel 14, falger Kommissionen
den procedure, der er fastsat i artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012, eller
endrer de feelles specifikationer, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt.

Artikel 43
Formel manglende opfyldelse af kravene

Uanset artikel 41 skal en markedsovervagningsmyndighed paleegge den pagaldende
erhvervsdrivende at bringe den manglende opfyldelse af kravene til ophgr, hvis
myndigheden konstaterer et af falgende forhold med hensyn til et legetgjsprodukt:

a)  CE-markningen er anbragt pa en made, som er i modstrid med artikel 15 eller
16

b)  der er ikke anbragt nogen CE-markning
c)  produktpasset er ikke udarbejdet i overensstemmelse med artikel 17

d) den databarer, hvorigennem produktpasset kan tilgas, er ikke fastgjort i
overensstemmelse med artikel 17, stk. 5

e) den i artikel 23 omhandlede tekniske dokumentation mangler eller er
ufuldsteendig.

Hvis den i stk. 1 omhandlede manglende opfyldelse af kravene fortsetter, treeffer den
pageldende markedsovervagningsmyndighed passende foranstaltninger for at
begraense eller forbyde legetgjets tilgeengeliggarelse pa markedet, eller sikrer, at
legetgjet tilbagekaldes eller tilbagetreekkes fra markedet.
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Artikel 44

Nationale foranstaltninger over for legetgj, som opfylder de relevante sikkerhedskrav, men

som udger en risiko

Hvis en markedsovervagningsmyndighed efter at have foretaget en evaluering i
henhold til artikel 41, stk. 1, konstaterer, at legetgj, der er gjort tilgeengeligt pa
markedet, udger en risiko for menneskers sundhed og sikkerhed, selv om det
opfylder de serlige sikkerhedskrav, palegger myndigheden den péageldende
erhvervsdrivende inden  for en rimelig frist, der fastsettes af
markedsovervagningsmyndigheden under hensyntagen til risikoens art, at traeffe alle
foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre, at legetgjet ikke leengere udger en
risiko, nar det gares tilgeengeligt pa markedet, eller for at tilbagetraekke legetgjet fra
markedet eller tilbagekalde det.

Den erhvervsdrivende sikrer, at der treeffes afhjeelpende foranstaltninger over for alt
legetgj, som vedkommende har gjort tilgeengeligt pa hele EU-markedet.

Medlemsstatens markedsovervagningsmyndighed underretter straks Kommissionen
og de gvrige medlemsstater om sine konklusioner og om eventuelle foranstaltninger,
som den erhvervsdrivende efterfelgende har truffet. Disse oplysninger skal omfatte
alle tilgeengelige enkeltheder, navnlig de data, der er ngdvendige for at identificere
det pageldende legetgj, herunder legetgjets entydige produktidentifikator, dets
oprindelse og forsyningskade, arten af den pagaldende risiko og arten og varigheden
af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drgfter straks spagrgsmalet med medlemsstaterne og med den eller de
pageldende erhvervsdrivende og vurderer de trufne nationale foranstaltninger. Pa
grundlag af resultaterne af denne evaluering vedtager Kommissionen en
gennemfarelsesretsakt, der fastslar, hvorvidt foranstaltningen er berettiget eller ej, og
foreslar om ngdvendigt passende foranstaltninger.

Kommissionen retter sin afgarelse til samtlige medlemsstater og meddeler den straks
til medlemsstaterne og til den eller de relevante erhvervsdrivende.

De i denne artikels stk. 3 omhandlede oplysninger indberettes via det informations-
og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34 i forordning
(EU) 2019/1020. Denne kommunikation bergrer ikke
markedsovervagningsmyndighedernes forpligtelse til at meddele foranstaltninger, der
treeffes over for produkter, der udger en alvorlig risiko, jf. artikel 20 i forordning
(EU) 2019/1020.

Artikel 45
Tiltag fra Kommissionens side over for legetgj, som udggr en risiko

Hvis Kommissionen far kendskab til legetaj eller en bestemt kategori af legetgj, der
er gjort tilgeengelig(t) pa markedet, og som udger en risiko for menneskers sundhed
og sikkerhed, men som ikke desto mindre enten opfylder de serlige sikkerhedskrav
eller giver anledning til tvivl om, hvorvidt det opfylder kravene, tillegges den
befgjelse til at vedtage gennemfgrelsesretsakter, der fastsetter foranstaltninger, som
skal sikre, at legetgjet eller legetajskategorien ikke lengere udger en risiko, nar
det/den geres tilgeengeligt pa markedet, eller at tilbagetreekke det/den fra markedet
eller tilbagekalde det/den, nar samtlige falgende betingelser er opfyldt:
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(@ det er fremkommet under forudgaende haringer af
markedsovervagningsmyndighederne, at deres tilgange til handtering af
risikoen varierer fra den ene markedsovervagningsmyndighed til den anden

(b) risikoen pa grund af sin art ikke kan handteres ved brug af andre procedurer i
denne forordning.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages i overensstemmelse med den i artikel 50,
stk. 3, omhandlede undersggelsesprocedure. | behgrigt begrundede tilfeelde, som af
hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og sikkerhed er sarligt hastende, har
Kommissionen befgjelse til efter proceduren i artikel 50, stk. 4, at vedtage
gennemfarelsesretsakter med omgaende virkning.

KAPITEL VIII
DELEGEREDE BEF@JELSER OG UDVALGSPROCEDURE

Artikel 46
Delegerede befgjelser

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at @&ndre bilag VI ved at fastsette,
hvilke oplysninger der skal indgd i produktpasset, for derved at tilpasse det til den
tekniske og videnskabelige wudvikling og til den digitale parathed hos
markedsovervagningsmyndighederne og hos brugerne og deres opsynsfarende.

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at &ndre artikel 19, stk. 1, ved at
fastseette, at der i registret skal lagres yderligere oplysninger fra de i bilag VI anfarte
oplysninger eller lagres oplysninger om et legetgjsprodukts manglende opfyldelse af
reglerne, nar der treeffes foranstaltninger i henholdt til artikel 41, stk. 2 eller stk. 4, og
artikel 44, stk. 1.

Nar Kommissionen vedtager delegerede retsakter, jf. farste afsnit, tager den hensyn
til felgende kriterier:

a) sammenhang med andre relevante EU-retsakter, hvor det er relevant
b)  behovet for at kunne verificere produktpassets &gthed

c) oplysningernes relevans med henblik pa at effektivisere markedsovervagningen
og toldkontrollen af legetgj

d) behovet for at undga at pafere de erhvervsdrivende uforholdsmaessige
administrative byrder.

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
fastleegge, hvilke af de lagrede oplysninger i registret der skal kontrolleres af
toldmyndighederne, ud over de oplysninger, der er omhandlet i artikel 20, stk. 3.

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at @ndre bilag VII til denne
forordning ved at tilpasse det til den liste over varekoder og produktbeskrivelser, der
skal anvendes i forbindelse med artikel 20, stk. 8. Sadanne tilpasninger skal baseres
pa listen i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87.
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Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at e&ndre bilag 111 ved at tilpasse
det til de tekniske og videnskabelige fremskridt.

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at &ndre del C i tilleegget til bilag
Il ved at tillade en bestemt anvendelse i legetgj af et bestemt stof eller en bestemt
blanding, der er forbudt i henhold til bilag 11, del 111, punkt 4, eller ved at begreense
en bestemt anvendelse, der er tilladt.

Anvendelsen i legetgj af stoffer eller blandinger, som er forbudte i henhold til bilag
1, del 111, punkt 4, kan ferst tillades, nar samtlige fglgende betingelser er opfyldt:

a) det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) har fastslaet, at den pageldende
anvendelse er sikker, navnlig med hensyn til eksponering, herunder den
samlede eksponering fra andre kilder, og under serlig hensyntagen til bagrns
sarbarhed

b)  Kemikalieagenturet har ved en analyse af alternativer fastslaet, at der ikke
findes brugbare alternative stoffer eller blandinger

c) det er ikke forbudt at anvende stoffet eller blandingen i forbrugerprodukter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 47 med henblik pa at @ndre del A og del B i tillegget
til bilag 11 ved at tilpasse dem til de tekniske og videnskabelige fremskridt gennem:

a) indferelse af betingelser for forekomsten af stoffer eller blandinger i legetgj og
navnlig graenseveerdier for bestemte stoffer eller blandinger i legetaj, herunder
grenseveerdier for spormengder af forbudte stoffer eller blandinger som
omhandlet i bilag 1, del 111, punkt 4

b) endring af betingelserne eller graenseverdierne for forekomsten af farlige
stoffer eller blandinger i legetg;j.

Med henblik pa stk. 6 og 7 foretager Kommissionen systematisk og regelmassigt en
vurdering af forekomsten af farlige kemikalier eller kemikalieblandinger i legetgj. |
disse  evalueringer tager = Kommissionen  hensyn til  rapporter fra
markedsovervagningsorganer og  til  videnskabelig  dokumentation  fra
medlemsstaterne og interessenterne.

Artikel 47
Udgvelse af de delegerede befgjelser

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Den i artikel 46 omhandlede befgjelse til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen for en ubegranset periode.

Den i artikel 46 omhandlede delegering af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegeringen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgarelse, til ophar.
Den traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.
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Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, underretter den samtidigt
Europa-Parlamentet og Radet herom.

Delegerede retsakter, som er vedtaget i henhold til artikel 46, treeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen af den pageeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis bade Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gare indsigelse. Fristen forleenges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets begaering.

Artikel 48
Anmodninger om vurdering med henblik pa artikel 46, stk. 6

Anmodninger med henblik pa artikel 46, stk. 6, om vurdering af et stof eller en
blanding, der er forbudt i henhold til bilag Il, del IlI, punkt 4, indgives til
Kemikalieagenturet ved brug af det format og de veerktgjer til indgivelse, der er
omhandlet i nervaerende artikels stk. 3.

Enhver person, som indgiver en anmodning om vurdering i henhold til stk. 1, kan
anmode om, at visse oplysninger ikke geres offentligt tilgengelige. Anmodningen
om fortrolig behandling skal vere ledsaget af en begrundelse for, hvorfor
videregivelsen af oplysningerne kan vere til skade for de forretningsmaessige
interesser hos den person, der har indgivet anmodningen om vurdering, eller hos
enhver anden bergrt part.

Kemikalieagenturet udarbejder og offentligger et format og veerktgjer til indgivelse
af de i stk. 1 omhandlede anmodninger om vurdering samt teknisk og videnskabelig
vejledning i at indgive sddanne anmodninger.

Artikel 49

Udtalelser fra Kemikalieagenturet

Med henblik pa artikel 46, stk.6, afgiver Kemikalieagenturet udtalelse til
Kommissionen om anvendelse i legetgj af stoffer eller blandinger, der er forbudt i
henhold til bilag I, del 111, punkt 4, hvis der indgives en anmodning om vurdering til
Kemikalieagenturet i overensstemmelse med artikel 48, stk. 1. Kemikalieagenturet
vurderer i sine udtalelser, hvorvidt kriterierne i artikel 46, stk. 6, andet afsnit, litra a)
og b), for en given anvendelse er opfyldt.

Kemikalieagenturet kan anmode den person, der har indgivet anmodningen om
vurdering, eller en tredjepart om at afgive yderligere oplysninger inden for en fastsat
frist. Kemikalieagenturet tager hensyn til eventuelle oplysninger fra tredjeparter.

Den i stk. 1 omhandlede udtalelse fremsendes til Kommissionen senest 12 maneder
efter modtagelsen af anmodningen om vurdering.

Denne frist kan forlenges én gang med en periode pa op til 6 maneder, hvis
Kemikalieagenturet har behov for at indhente oplysninger fra en tredjepart, eller hvis
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Kemikalieagenturet modtager et stort antal anmodninger om vurdering i henhold til
artikel 48, stk. 1.

Efter ikrafttreedelsesdatoen for en delegeret retsakt, der er vedtaget i henhold til
artikel 46, stk. 6, foretager Kemikalieagenturet mindst hvert femte ar en fornyet
evaluering af anvendelsen i legetgj af de stoffer eller blandinger, der er opfert i del C
I tilleegget til bilag I1.

Kommissionen anmoder Kemikalieagenturet om en udtalelse om anvendelsen i
legetgj af stoffer eller blandinger, der er opfart i del C i tilleegget til bilag I1, sa snart
Kommissionen far kendskab til nye videnskabelige oplysninger, der kan have
betydning for de tilladte anvendelser af et givet stof eller en given blanding i legetg;j.

Med henblik pa artikel 46, stk. 7, kan Kommissionen anmode Kemikalieagenturet
om en udtalelse om sikkerheden ved et givet stof eller en given blanding i legetgj,
hvori der tages hensyn til den samlede eksponering for stoffet eller blandingen fra
andre kilder og til berns sarbarhed.

Nar Kemikalieagenturet udarbejder en udtalelse i overensstemmelse med
bestemmelserne i na&erveerende artikel, offentligger det oplysninger om
pabegyndelsen af vurderingen, vedtagelsen af udtalelsen samt eventuelle
mellemliggende trin i vurderingsforlgbet. Kemikalieagenturet skal navnlig gere
udkast til udtalelser offentligt tilgeengelige og give samtlige interessenter mulighed
for at fremsaette bemaerkninger til disse udtalelser i en periode pa mindst fire uger.

Artikel 50
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af et udvalg for sikkerhedskrav til legetgj. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med samme forordnings artikel 5 anvendelse.

KAPITEL IX
FORTROLIG BEHANDLING OG SANKTIONER

Artikel 51
Fortrolig behandling

De kompetente nationale myndigheder, bemyndigede organer og Kommissionen skal
respektere fortroligheden af fglgende oplysninger og data, som indhentes under
udferelsen af deres opgaver i henhold til denne forordning:

a)  personoplysninger

b) en fysisk eller juridisk persons fortrolige forretningsoplysninger og
forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder,
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medmindre det er i offentlighedens interesse at videregive sadanne
oplysninger.

2. Oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem kompetente nationale
myndigheder eller mellem kompetente nationale myndigheder og Kommissionen, ma
ikke videregives uden hensyntagen til en udtalelse fra den kompetente nationale
myndighed, der oprindeligt har afgivet oplysningerne, jf. dog stk. 1.

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede
organers rettigheder og forpligtelser med hensyn til at udveksle oplysninger og
udsende advarsler eller de bergrte parters forpligtelse til at afgive oplysninger i
henhold til strafferetten.

4. Medlemsstaterne og Kommissionen kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller
multilaterale aftaler om fortrolig behandling.

Artikel 52
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtraedelser
af denne forordning, og treffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de bliver
gennemfart. Sanktionerne skal veere effektive, sta i et rimeligt forhold til overtreedelsen og
have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne underretter senest den [Publikationskontoret
bedes indsztte datoen den farste dag i maneden efter 30 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden] Kommissionen om disse regler og underretter den straks om
eventuelle efterfglgende &ndringer af betydning for reglerne.

KAPITEL X
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 53
Ophaevelse

Direktiv 2009/48/EF ophaves med virkning fra den [Publikationskontoret bedes indsette
datoen = den forste dag i maneden efter 30 maneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].

Henvisninger til det opheevede direktiv 2009/48/EF geelder som henvisninger til naerveerende
forordning og leeses efter sammenligningstabellen i bilag VIII.

Artikel 54
Overgangsbestemmelser

1. Legetgj, som er bragt i omsetning i overensstemmelse med direktiv 2009/48/EF
inden den [Publikationskontoret bedes indsztte datoen = den ferste dag i maneden
efter 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden], kan fortsat geres
tilgeengeligt pa markedet frem til den [Publikationskontoret bedes indsette datoen =
den faorste dag i maneden efter 42 maneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].
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2. Denne forordnings kapitel VI finder tilsvarende anvendelse i stedet for artikel 42, 43
og 45 i direktiv 2009/48/EF pa legetaj, som er bragt i omsztning i henhold til naevnte
direktiv inden den [Publikationskontoret bedes indsatte datoen = den ferste dag i
maneden efter 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden],
herunder ogsa legetgj, som allerede inden den [Publikationskontoret bedes indsette
datoen = den forste dag i maneden efter 30 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden] er blevet gjort til genstand for en procedure i henhold til
artikel 42 eller 43 i direktiv 2009/48/EF.

3. EU-typeafprgvningsattester, der er udstedt i henhold til artikel 20 i direktiv
2009/48/EF, forbliver gyldige frem til den [Publikationskontoret bedes indsatte
datoen = den ferste dag i maneden efter 42 maneder efter datoen for denne
forordnings ikrafttreeden], medmindre de udlgber inden denne dato.

Artikel 55
Evaluering og revision

1. Senest den [Publikationskontoret bedes indsette datoen = den ferste dag i maneden
efter 60 maneder datoen for denne forordnings ikrafttreeden] og derefter hvert femte
ar foretager Kommissionen en evaluering af denne forordning. Kommissionen
foreleegger Europa-Parlamentet og Radet en rapport med sine hovedkonklusioner.

2. Hvis Kommissionen finder det hensigtsmaessigt, ledsages rapporten af et
lovgivningsforslag om a&ndring af de relevante bestemmelser i denne forordning.

Artikel 56
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den [Publikationskontoret bedes indsette datoen = den fgrste dag i
maneden efter 30 maneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Dog finder artikel 17, stk. 10, artikel 24-40 og artikel 46-52 anvendelse fra den
[Publikationskontoret bedes indseette datoen for denne forordnings ikrafttraeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
62

DA



	1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
	• Forslagets begrundelse og formål
	• Sammenhæng med de gældende regler på samme område
	• Sammenhæng med EU's politik på andre områder

	2. RETSGRUNDLAG, NÆRHEDSPRINCIPPET OG PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
	• Retsgrundlag
	• Nærhedsprincippet
	• Proportionalitetsprincippet
	• Valg af retsakt

	3. RESULTATER AF EFTERFØLGENDE EVALUERINGER, HØRINGER AF INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
	• Efterfølgende evalueringer/kvalitetskontrol af gældende lovgivning
	• Høringer af interessenter
	• Indhentning og brug af ekspertbistand
	• Konsekvensanalyse
	• Anlæggelse af "én ind, én ud"-tilgangen
	• Målrettet regulering og forenkling

	4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
	5. ANDRE FORHOLD
	• Planer for gennemførelsen og foranstaltninger til overvågning, evaluering og rapportering
	• Nærmere redegørelse for de enkelte bestemmelser i forslaget


