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VEJLEDNING OM ANVENDELSEN AF DIREKTIV 2009/48/EF OM
SIKKERHEDSKRAV TIL LEGET@J

BEMZARKNINGER

1. Den foreliggende vejledning skal tjiene som handbog for alle parter, der er direkte eller
indirekte bergrt af direktiv 2009/48/EF, i daglig tale kaldet legetgjsdirektivet. Laeserne
ber veere opmarksomme pa, at denne vejledning alene har til formal at lette anvendelsen
af direktiv 2009/48/EF, og at det er den relevante nationale gennemfgrelseslovgivning af
direktivteksten, der er den juridisk bindende retsakt. Vejledningen udger dog en
reference, der skal sikre, at alle aktgrer anvender direktivet konsistent. Vejledningen skal
veere med til at sikre den frie beveegelighed for legetgj pa Faellesskabets omrade ved
konsensus mellem medlemsstaternes regeringseksperter og andre bergrte parter.

2. Denne vejledning er udarbejdet af de relevante tjenestegrene i Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Erhvervspolitik i samrad med medlemsstater, europaisk
erhvervsliv, europeiske standardiseringsorganer, europaiske forbrugerorganisationer og
bemyndigede organer.

3. Europa-Kommissionen patager sig intet ansvar for oplysningerne i denne vejledning,
som alene har til formal at veere vejledende.

Disse oplysninger:
» er af generel karakter og ikke rettet mod nogen bestemt enkeltperson eller enhed
» refererer lejlighedsvist til eksterne oplysninger, som Kommissionens
tjenestegrene ikke har nogen kontrol over, og som Kommissionen ikke patager sig
noget ansvar for
» er et dynamisk dokument, der vil blive opdateret og revideret lgbende
> udger ikke juridisk radgivning.

4. Alle henvisninger til CE-merkning og EF-overensstemmelseserklaeringen i denne
vejledning vedrgrer kun direktiv 2009/48/EF. For markedsfering af legetgj pa
Faellesskabets omrade finder al anden relevant lovgivning anvendelse.

5. Yderligere oplysninger, iseer med hensyn til specifikke produkttyper, findes pa
Kommissionens websted http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/index da.htm



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/index_da.htm

INDLEDNING

Den teknologiske udvikling pa legetgjsmarkedet har rejst nye spargsmal om sikkerheden
ved legetaj og har faet forbrugere til i stadigt sterre omfang at give udtryk for bekymring
I den henseende. Erfaringen med det "gamle" direktiv 88/378/E@F om sikkerhedskrav til
legetgj forte til den konklusion, at der var behov for at opdatere og supplere
sikkerhedskravene, navnlig pa omrader som stgj og kemikalier i legetgj samt
kveelningsrisikoen ved legeto;j i madvarer. Samtidigt har
markedsovervagningsmyndigheder sat fokus pa behovet for at sikre en sammenhzangende
tilgang, navnlig med hensyn til gennemfarelsen af lovgivning og markedsovervagning,
mod et marked, der er meget anderledes sammenlignet med det, der eksisterede pa det
tidspunkt, hvor direktiv 88/378/EQF tradte i kraft i 1988. Der var derfor behov for at
tilpasse det nye direktiv 2009/48/EF til denne udvikling. Kommissionen havde i
forlengelse af sit initiativ for bedre lovgivning ligeledes sat sig for at forenkle
retsgrundlaget og forbedre dets kvalitet og effektivitet.

Direktiv 2009/48/EF er det forste sektordirektiv, der integreres i og tilpasses til de
generelle rammer for markedsfaring af produkter i EU, den sakaldte "varepakke".
(Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter, som ophaver forordning (EQF) nr. 339/93 og Europa-Parlamentets og
Réadets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedsfaring og
om opheavelse af Radets afgerelse 93/465/EQF).

Formalet med denne vejledning er at pracisere visse forhold og procedurer, der
omhandles i direktiv 2009/48/EC om sikkerhedskrav til legetgj. Vejledningen bgr
anvendes sammen med direktivet og med Europa-Kommissionens vejledning til
gennemfarelse af direktiver baseret pa den nye metode og globale metode ("Guide to the
implementation of directives based on New Approach and Global Approach (Blue
Guide)"
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/

Samtidig skal der sikres vejledning i, hvordan det sikres, at oplysningerne i anvisninger
og advarsler er tilgengelige og kan forstas af bade forbrugerne og af dem der kaber eller
leger med legetgjet, sdledes at de kan bruge legetgjet sikkert og efter hensigten. De nye
foranstaltninger skal medvirke til mere effektive advarsler til forebyggelse af ulykker.
Derfor skal legetgjet ledsages af synlige, let leeselige og let forstaelige advarsler, saledes
at de risici, der er forbundet med brugen heraf, reduceres. Var opmarksom pa, at nogle
typer legetgj, der er sikre for én kategori af barn eller under visse omstaendigheder, kan
veere farlige for andre bgrn eller under andre omsteendigheder.

Denne vejledning er ikke alene beregnet til brug for medlemsstaternes kompetente
myndigheder, men ogsa af de vigtigste bergrte erhvervsdrivende, f.eks. producenter,
deres brancheforeninger, organer med ansvar for udformningen af standarder samt
organer, der er ansvarlige for procedurerne for overensstemmelsesvurdering.

Farst og fremmest skal vejledningen sikre, at direktivet, nar det anvendes korrekt, farer til
fjernelse af hindringer og vanskeligheder for varernes frie beveegelighed i Det
Europaiske Feallesskab. Det skal bemarkes, at udsagnene i vejledningen alene vedrarer
anvendelsen af direktiv 2009/48/EF, medmindre andet er angivet. Alle bergrte parter skal


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/

vere opmarksomme pa andre krav, der ogsa matte finde anvendelse (se
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/relevant-legislation/index en.htm)

De illustrationer, der vises i vejledningen, er eksempler, der har til formal at lette
forstaelsen. De foregiver ikke at vere i overensstemmelse med de fremstillede produkter.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/relevant-legislation/index_en.htm
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1. KAPITEL | ALMINDELIGE BESTEMMELSER

1.1. Artikel 1 Genstand

Dette direktiv indeholder bestemmelser om sikkerhedskrav til og fri beveegelighed for
legetoj i Feellesskabet.

Artikel 1 definerer direktivets formal, som er et dobbelt. Direktivet indeholder
bestemmelser om dels sikkerhedskrav til og dels fri beveegelighed for legetsj i
Feellesskabet. Genstanden stammer fra de to vigtigste malsatninger i direktivet, som for
det forste er at sikre, at legetgj, der bruges af bern, er sikkert, og for det andet at
garantere, at det indre marked for legetgj fungerer gnidningsfrit.

1.2.  Artikel 2 Anvendelsesomrade

1.2.1. Artikel 2, stk. 1, farste afsnit

Dette direktiv finder anvendelse pa produkter, der udelukkende eller delvist er
konstrueret eller beregnet til, at det skal bruges af bgrn under 14 ar under leg (i det
fglgende benzvnt legetj).

Artikel 2, stk. 1, definerer direktivets anvendelsesomrade, som er de omfattede produkter.

Definitionen i artikel 2, stk. 1, farste afsnit, opstiller fglgende kriterier for, om et produkt
falder ind under direktivets anvendelsesomrade:

Produkter, der er konstrueret eller beregnet til
udelukkende eller delvist

brug under leg

af bgrn under 14 ar.

Ordlyden i denne bestemmelse er en smule anderledes end definitionen i direktiv
88/378/EQDF. Hensigten har blot veeret at kodificere praksis under dette direktiv, og ikke
at @ndre direktivets materielle anvendelsesomrade i forhold til det, det har vearet hidtil.
Ordene "udelukkende eller delvist" er blevet tilfgjet til definitionen for at indikere, at
produktet ikke udelukkende behgver at veere beregnet til legeformal for at kunne blive
betragtet som legetgj, men at det ogsa kan have andre funktioner. Eksempelvis betragtes
en ngglering med en fastgjort teddybjern som et stykke legetgj, eller en sovepose med
form som et udstoppet tejdyr. Det var f.eks. ikke hensigten at antyde, at
standardtrampoliner skal tage hgjde for voksne, der bruger en legetgjstrampolin. |
vejledning 11 om Kklassifikation af legetgj beregnet til barn over eller under 36 maneder
findes andre eksempler pa produkter med en dobbelt funktion (derdekorationer, punge
eller rygsaekke i form af udstoppede tojdyr,...).
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/gd011_classification_toys for_children_u
nder_3_years_red_en.pdf
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Det starste problem med denne definition er begrebet "brug under leg" eller "legeveerdi".
Praktisk taget alt har legeveerdi for et barn, men det far ikke enhver genstand til at falde
ind under definitionen af legetgj. For at blive betragtet som legetgj i direktivets forstand
skal fabrikanten introducere legeveerdien som en beregnet aktivitet. Fabrikantens
erklering om den beregnede brug er et kriterium, der skal indga, idet det optraeder i selve
ordlyden. Imidlertid er ordene "klart beregnet”, der blev brugt i direktiv 88/378/E@S
blevet erstattet og endret ved at slette ordet "klart”. Navnlig den brug, barnet kan teenkes
at anvende legetgjet til, findes at ga forud for den brug, fabrikanten havde tilteenkt. Hvis
fabrikanten merker produkterne som ikke veerende legetgj, skal han kunne underbygge
sin pastand.

Vejledning 4 angiver yderligere vejledende kriterier, der skal tages i betragtning ved
Klassifikationen af et produkt som legetaj.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/004_greyzone rev2_en.pdf

Der er desuden udarbejdet adskillige vejledninger til klassifikation af specifikke
produkter. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

Bemeerk: definitionen af legetaj refererer ikke til brug i det offentlige rum eller i
hjemmet. Derfor er legetgj, der anvendes i hjemmet eller pa offentlige steder (skoler,
vuggestuer, bgrnehaver) omfattet af legetgjsdirektivet. Direktivet skal imidlertid ikke
finde anvendelse pa visse produkter til offentlig brug, der opfylder definitionen af legetgj
(se artikel 2, stk. 2, nedenfor).

1.2.2. Artikel 2, stk. 1, andet afsnit

] Produkterne i bilag | betragtes ikke som legetgj i dette direktivs forstand.

Bilag | opregner produkter, der kunne forveksles med legetaj, ogsa selv om de ikke
opfylder definitionen af legetgj, jf. artikel 2, stk. 1, farste afsnit. Der er tale om en liste
over eksempler, som ikke pa nogen made er udtemmende. Selv om et produkt ikke
optreeder pa listen, betyder det ikke ngdvendigvis, at det er legetgj. | det tilfelde skal det
vurderes i forhold til den almindelige definition i artikel 2, stk. 1, ferste afsnit. Punkt 10
indeholder en detaljeret forklaring af Bilag I.

1.2.3. Artikel 2, stk. 2

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa fglgende typer legetgj:

a) udstyr til offentlig brug pa legepladser

b) spilleautomater, med eller uden mgntindkast, til offentlig brug
C) legetajskaretajer med forbreendingsmotor
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d) dampmaskiner til legebrug og
e) slynger og slangebgsser.

Dette stykke indeholder en liste over undtagelser fra direktivets anvendelsesomrade. Det
giver en udtgmmende opregning af de produkter, der opfylder definitionen af legetgj i
medfer af artikel 2, stk. 1, farste afsnit, men som af forskellige arsager er undtaget fra
direktivets anvendelsesomrade.

a) Udstyr til offentlig brug pa legepladser er omfattet af feellesskabslovgivningen —
direktivet om produktsikkerhed i almindelighed (DPSA). Iser kan EN 1176, EN 1177,
EN 1069 og EN 14960 anvendes til at bevise overensstemmelse, hvis det er relevant.

Bemark: Udstyr til privat brug pa legepladser, ogsa kaldet aktivitetslegetgj, er omfattet
af legetgjsdirektivet (og standard EN 71-8). Ved privat brug forstas brugen af legetgj i
familien eller husstanden.

b) Et eksempel pa spilleautomater er det forlystelseslegetgj, der findes i store
supermarkeder. Disse produkter kan falde ind under maskindirektivets eller anden
geldende EU-lovgivnings anvendelsesomrade. De er ogsa omfattet af
feellesskabslovgivningen om elektromagnetisk kompatibilitet. Da disse produkter
derudover anvendes af forbrugere, finder visse bestemmelser i feellesskabslovgivningen
om DPSA anvendelse.

i

c) Eksempler pa legetajsbiler, der er udstyret med forbreendingsmotor, der ikke er
beregnet til brug pa vej, ligger inden for maskindirektivets anvendelsesomrade. De er
ogsa omfattet af faellesskabslovgivningen om elektromagnetisk kompatibilitet. Da disse
produkter derudover anvendes af forbrugere, finder visse bestemmelser i
feellesskabslovgivningen om DPSA anvendelse.

d) e) Ogsa dampmaskiner til legebrug og slynger og slangebgsser er undtaget fra
direktivets anvendelsesomrade.
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1.3. Artikel 3 Definitioner

| dette direktiv forstas ved:
1) enhver levering af legetgj med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse
pa Feellesskabets marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

Erhvervsvirksomhed defineres som levering af varer i en erhvervsmassig sammenhang.
Tilgengeliggarelse pa markedet henviser til juridiske og fysiske personer, der
regelmaessigt udgver sadan virksomhed. Derfor kan almennyttige foreninger anses for at
udgve erhvervsvirksomhed, hvis det pavises, at sadan virksomhed udgves regelmassigt.

2) "bringe i omsatning": farste tilgeengeliggarelse af legetej pa Fallesskabets
marked
3) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller legetgj eller far

legetoj konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette legetaj under sit navn
eller varemarke

4) "bemyndiget repraesentant”: enhver i Feellesskabet etableret fysisk eller juridisk
person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at handle pa
dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

5) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Feellesskabet, og
som bringer legetgj fra et tredjeland i omsztning pa Feellesskabets marked

6) "distributar": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som gar et produkt tilgeengeligt pa markedet

7) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importaren og
distributaren

8) "harmoniseret standard": en standard vedtaget af et af de europziske

standardiseringsorganer, der er anfart i bilag I til direktiv 98/34/EF, efter
anmodning fra Kommissionen i henhold til artikel 6 i naevnte direktiv

9) "Feellesskabets harmoniseringsforskrifter": alle feellesskabsretsforskrifter, som
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

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

11) "overensstemmelsesvurdering™: en proces til pavisning af, om specifikke krav til
et legetajsprodukt er blevet opfyldt
12) "overensstemmelsesvurderingsorgan™: et organ, der udferer

overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprgvning,
certificering og inspektion

13) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at legetgj, der
allerede er gjort tilgengeligt for slutbrugeren, returneres

14) "tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et
legetajsprodukt i forsyningskaeden gares tilgengeligt pa markedet

15) "markedsovervagning": aktiviteter, der gennemfares, og foranstaltninger, der

treeffes af offentlige myndigheder for at sikre, at legetgj er i overensstemmelse
med gealdende krav, der er fastsat i EU's harmoniseringslovgivning, og ikke er til
skade for sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrgrende beskyttelse af
samfundsinteresser

16) "CE-merkning": markning, hvormed fabrikanten angiver, at legetgjsproduktet
er i overensstemmelse med alle geeldende krav i EU's harmoniseringslovgivning
om anbringelse af denne maerkning
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Denne artikel indeholder en rekke definitioner, der er vigtige for forstaelsen af de
begreber, der anvendes i gennemfarelsesdelen af direktivet.

Nr. 1-16 er horisontale definitioner, der er baseret pa bestemmelserne i afggrelse
768/2008. Deres betydning er defineret i den horisontale vejledning (bla vejledning).
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/

Definitioner i nr. 17-29 er definitioner, der er specifikke for legetgjssektoren og for dette
direktiv.

1.3.1. Funktionelt produkt

17) "funktionelt produkt": et produkt, 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 veere en skalamodel af et sadant produkt, apparat eller anlaeg

Dette begreb anvendes i bilag | (liste over produkter, der specifikt ikke betragtes som
legetej) i punkt 12, der specificerer, at fglgende produkter ikke betragtes som legetg;j:
"Funktionelle undervisningsprodukter, f.eks. elektriske ovne, strygejern eller andre
funktionelle produkter til en nominel spaending pa over 24 volt, som udelukkende salges
med henblik pa at blive anvendt i pedagogisk gjemed under opsyn af en voksen".
Definitionen i artikel 3 preeciserer, hvad der menes med disse produkter, dvs. de er
produkter, der fungerer og anvendes pa samme made som et produkt, apparat eller anlag,
der er beregnet til at blive anvendt af voksne, og som kan veere en skalamodel af dem.

W

s

1.3.2. Funktionelt legetgj

18) "funktionelt legetaj": legetgj, der fungerer og anvendes pa samme made som et
produkt, apparat eller anlag, der er beregnet til at blive anvendt af voksne, og
som kan vere en skalamodel af et sddant produkt, apparat eller anlaeg

Begrebet "funktionelt veerktgj" anvendes i bilag V, der fastsatter specifikke advarsler og
anvisninger for denne kategori af legetgj (bilag V, del B, punkt 3).

Eksempler pa denne kategori af legetgj er symaskiner og kaffemaskiner.

e

1L

a

a o
o

19



http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/documents/blue-guide/

1.3.3. Vandlegetgj

19) "vandlegetgj": legetaj bestemt til anvendelse pa lavt vand og til at holde barn
oven vande eller stgtte dem i vandet

Begrebet "vandlegetgj” anvendes i bilag Il, hvori der fastlegges et specifikt
sikkerhedskrav for vandlegetgj (bilag Il, del I, punkt 5) og i bilag V, som indeholder krav
om en specifik advarsel for dette legetgj (bilag V, del B, punkt 6). Ud over dette
specifikke krav skal vandlegetgj ligeledes opfylde andre krav i legetgjsdirektivet. Denne
definition anfgrer som hovedkriterium for klassifikation af disse produkter som legetgj, at
det er bestemt til anvendelse pa lavt vand. Vandudstyr, der er bestemt til anvendelse pa
dybt vand, betragtes ikke som legetej. Denne definition fglges op af en specifik
vejledning om vandlegetgj. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/gd007_en.pdf

1.3.4. Konstruktivt bestemt hastighed

20)  "konstruktivt bestemt hastighed": den repraesentative potentielle karehastighed,
der er bestemt af legetajets udformning

Begrebet "konstruktivt bestemt hastighed” anvendes i forbindelse med sikkerhedskravet
for elektrisk drevet kgrelegetgj i bilag I, del I, punkt 7. Konstruktivt bestemt hastighed er
den repraesentative potentielle hastighed bestemt af legetgjets udformning.

1.3.5. Aktivitetslegetgj

21) "aktivitetslegetaj": legetgj til privat brug, hvor stgttekonstruktionen forbliver
stationar, mens aktiviteten finder sted, og som er beregnet til, at bgrn kan klatre,
hoppe, gynge, rutsje, vippe, svinge, kravle eller krybe, eller en kombination
heraf

Begrebet "aktivitetslegetgj" anvendes i bilag Il, del I, punkt 11, der fastleegger et specifikt
sikkerhedskrav for aktivitetslegetej. Bilag V fastsatter desuden specifikke advarsler for
denne kategori af legetej (bilag V, del B, punkt 2). Ud over dette specifikke krav skal
aktivitetslegetgj ligeledes opfylde andre krav i legetgjsdirektivet. Det er kun
aktivitetslegetgj bestemt til brug i hjemmet, der falder ind under legetgjsdirektivet. Dette
ligger pa linje med udeladelsen af udstyr til offentlig brug pa legepladser fra direktivets
anvendelsesomrade (artikel 2, stk. 2). Aktivitetslegetaj er beregnet til, at barn kan klatre,
hoppe, gynge, vippe, svinge, kravle eller krybe, eller en kombination heraf. Aktiviteten
finder sted i eller pa legetgjet. Aktivitetslegetgjets stgttekonstruktion forbliver stationzr,
mens aktiviteten finder sted.

Eksempler pa aktivitetsveerktgj kan vaere gynger, rutsjebaner, karruseller, klatrerammer,
trampoliner, soppebassiner og oppusteligt legetgj, der ikke bruges sammen med vand.
Omvendt anses karelegetaj ikke for at veere aktivitetslegetg;j.

1.3.6. Kemisk legetgj

22) "kemisk legetgj": legetaj beregnet til direkte handtering af kemiske stoffer og
blandinger, og som skal anvendes pa en alderssvarende made under opsyn af en
voksen
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Dette begreb anvendes i bilag V, del B, punkt 4, som indeholder specifikke advarsler for
kemisk legetgj. Dette legetgj er beregnet til direkte handtering af kemiske stoffer og
blandinger. Eksempler pa dette produkt er kemisat, krystaldyrkningsset, set til
plaststgbning, keramik-, emaljerings- og fotografset samt lignende legetgj, der under
brug udszettes for en kemisk reaktion eller en tilsvarende stofeendringsproces (se bilag V,
del B, punkt 4).

1.3.7. Duftspil, kosmetiksaet og set til fremstilling af spiselige produkter

23) "duftspil": legetaj, hvis formal er at hjelpe barnet til at genkende forskellige
lugte eller aromaer
24) "kosmetikset": legetgj, hvis formal er at hjelpe barnet med at lare at fremstille

produkter sasom duftstoffer, seebe, creme, shampoo, skumbad, lzbestift, anden
make-up, tandpasta og harbalsam "sat til fremstilling af spiselige produkter":

25) legetaj, hvis formal er at lade barnet fremstille slik eller madretter, og som
indebeerer anvendelse af fadevarer som f.eks. slik, vaesker, pulvere og
aromastoffer "skade":

Disse begreber er fastlagt i bilag Il, del 11, punkt 12, der fastleegger en vis afvigelse for
disse typer legetgj fra kravene vedrgrende duftstoffer, og i bilag V, der foreskriver en
serlig advarsel for disse typer produkter (bilag V, del B, punkt 10). Duftspil refererer
ikke til f.eks. duftlegetgj med blagdt fyld.

[llustration, der viser et eksempel pa et duftspil
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1.3.8. Skade

26) "skade": fysisk beskadigelse eller en hvilken som helst anden sundhedsskade,
herunder langsigtet indvirkning pa sundheden

Dette begreb anvendes i definitionerne af fare og risiko i punkt 27 og 28 samt i artikel 10,
stk. 2.

1.3.9. Fare

27) "fare": en potentiel skadekilde

Dette begreb anvendes i definitionen af risiko i punkt 28 og i artikel 10, stk. 2, i artikel 18
samt i artikel 20, stk. 3..

1.3.10. Risiko

28) "risiko": sandsynligheden for, at en fare forarsager skade, og skadens
sveerhedsgrad

Dette begreb anvendes i artikel 4, 5, 6, 7, 10, 17, 21 og 42, samt i bilag II. For sa vidt
angar kemiske krav, betyder "risiko" en kombination af faren og eksponering for denne
fare.

1.3.11. Beregnet til

29) "beregnet til": at en foralder eller en person, der farer opsyn med brugeren, pa
grund af legetgjets funktion, sterrelse og serpraeeg med rimelighed skal kunne
forvente, at det er beregnet til barn i den angivne aldersgruppe.

Dette begreb anvendes forste gang i artikel 10, stk. 2, i det generelle sikkerhedskrav,
hvori det hedder, at "der tages hensyn til de evner, brugerne, og i givet fald de personer,
der farer opsyn med brugerne, har til at handtere iser legetej, der er bestemt for barn
under 36 maneder eller andre specifikke aldersgrupper”. Det anvendes ogsa i bilag II, del
I, punkt 4, litra d), der fastleegger et forbud mod sma dele i legetgj til bgrn under 36
maneder.

Denne definition angiver de kriterier, der skal anvendes til vurdering af, om et givet
stykke legetgj er "beregnet til anvendelse af" en vis aldersgruppe. Definitionen indikerer,
at den afggrende faktor er, hvad foreelderen eller en person, der farer opsyn med
brugeren, pa grund af legetgjets funktion, starrelse og seerpreeg med rimelighed skal
kunne forvente om den angivne aldersgruppe. Der findes flere oplysninger i punkt 1.2.1. i
denne vejledning.

Bemarkning: Denne definition vedrgrer ikke undtagelser i bilag I, som f.eks. "lgbehjul
og andre transportmidler til sportsbrug eller befordring ad offentlig vej eller pa offentlige
stier”, idet definition kun vedrgrer aldersgruppen.
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2.

KAPITEL || GKONOMISKE AKT@RERS FORPLIGTELSER

Artikel 4-9

Artikel 4 Fabrikantens forpligtelser

1.

Fabrikanten skal, nar den pageeldende bringer legetgj i omsetning, sikre, at det
er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med kravene i artikel 10 og
bilag Il

2l

Fabrikanten skal udarbejde den ngdvendige tekniske dokumentation i
overensstemmelse med artikel 21 og gennemfare eller fa gennemfart den
overensstemmelsesvurderingsprocedure, der finder anvendelse i henhold til
artikel 19. Nar et legetgjsprodukts overholdelse af de geeldende krav er blevet
dokumenteret ved denne procedure, skal fabrikanten udarbejde en EF-
overensstemmelseserklaering, jf. artikel 15, og anbringe CE-merkningen som
anfert i artikel 17, stk. 1.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EF-
overensstemmelseserklaringen i 10 ar efter, at legetajet er blevet bragt i omsatning.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer for produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til endringer i
legetajets konstruktion eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede
standarder, som der er henvist til for at erklaere legetgjets overensstemmelse med
de geldende krav. Nar det anses for hensigtsmaessigt som faglge af de med et
legetgjsprodukt forbundne risici, skal fabrikanten med henblik pa beskyttelse af
forbrugernes sundhed og sikkerhed foretage stikpravekontrol af markedsfart
legetaj, undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, legetgj, der ikke
opfylder kravene, og legetgjstilbagekaldelser og holde distributgrerne orienteret
om enhver sadan overvagning.

Fabrikanten skal sikre, at hans legetgj er forsynet med et type-, parti-, serie- eller
modelnummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af hvilken det kan
identificeres, eller hvis dette pa grund af legetgijets starrelse eller art ikke er
muligt, at de kraevede oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument,
der ledsager legetgjet.

Legetgjet skal vaere forsynet med et type-, parti-, serie- eller modelnummer eller en anden
form for angivelse, ved hjelp af hvilken det kan identificeres.

Identifikationen skal som tommelfingerregel anbringes pa legetgjet. Den kan dog i
undtagelsestilfeelde fiernes fra legetgjet, safremt denne regel ikke kan falges. Dette kan
veere begrundet i tilfeelde, hvor legetgjets starrelse og/eller art betyder, at angivelsen er
uleselig eller teknisk umulig. | sadanne tilfeelde skal identifikationen anbringes pa
emballagen, safremt en sadan findes, eller det dokument, der ledsager legetgjet.
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Identifikationen pa legetgjet ma hverken undlades pa eller fjernes fra emballagen eller de
dokumenter, der ledsager legetgijet, af rent astetiske eller gkonomiske arsager.

Denne bestemmelse indebarer, at safremt legetgjet ikke har nogen emballage, eller det
ikke ledsages af et dokument, skal identifikationen anbringes pa selve legetgjet.

Legetgjsdirektivets krav giver fabrikanterne frihed til at veelge det element, de gnsker at
bruge som identifikation pa legetgjet, sa leenge det sikres, at legetgjet kan spores. Denne
identifikation er en entydig kode for legetgjet, der er identisk med den, der anvendes pa
EF-overensstemmelseserklaeringen.
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I nogle tilfelde, f.eks. nar et stykke legetgj bestar af flere dele eller er et samlesat
bestdende af flere dele, er det som falge af legetgjets beskaffenhed ikke muligt at
anbringe identifikationskoden. Legetgjets identifikation skal i disse tilfeelde anbringes pa
emballagen (eller et medfelgende dokument). Ud over mearkning med en
identifikationskode pa emballagen kan der anbringes yderligere markning pa individuelle
stykker legetaj/dele/bestanddele baseret pa fabrikantens interne regler og ambitioner i
forhold til at mindske omfanget af en eventuel tilbagekaldelse ved hjelp af et avanceret
system til sporing af enkelte stykker legetgj (f.eks. partikoder, fremstillingsdatoer).

Ifelge de erhvervsdrivende er den almindeligt anvendte made at henvise til legetgj pa at
bruge et varenummer (et sakaldt "SKU" — "Stock keeping unit") som identifikation. Dette
varenummer bruges ofte ogsa som identifikation pa overensstemmelseserklaeringen
sammen med et billede, beskrivelsen osv.

1. Legetgjet bestar af flere dele/bestanddele som f.eks.
- Byggeklodser i forskellige former og starrelser

- Et antal dyr med forskellige farver og egenskaber

- En dukke med et par sko, en kam, en kjole osv.
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Ovennavnte legetgj er pakket i samme emballage, men kunne/ville typisk blive solgt for
sig selv som separate dele/bestanddele eller i kombinationer af dele/bestanddele. Det kan
veere muligt at maerke nogle af delene/bestanddelene i disse pakker, mens andre kan vare
for sma eller have en form, som ikke ger det muligt at anbringe markningen pa delen.
Derfor er det meget mere praktisk at give settet/emballagen et varenummer og bruge
samme varenummer pa overensstemmelseserkleeringen.

Det primaere formal med identifikationskoden er at gere det muligt for
markedsovervagningen at identificere en legetgjsenhed og kaede den sammen med en
overensstemmelseserkleaering. Nar markedsovervagningen udfgres, vil tgjet stadig befinde
sig i emballagen, og det vil veere nemt at identificere koden og dermed sikre, at den
tilhgrende overensstemmelseserkleering vedrarer den pagaldende legetajsenhed. Det ville
veere mere kompliceret at skulle abne emballagen og finde koderne pa de enkelte enheder
og derefter keede dem sammen med en bestemt overensstemmelseserklzring.

2. Legetgjet bestar af én samlet enhed

Nar legetgj kun bestar af én "enhed", er det ikke ualmindeligt, at denne enhed er blevet
samlet af fabrikanten af flere dele (men hvor det ikke er hensigten, at forbrugeren skal
skille det ad). De dele, som enheden (legetgjet) bestar af, anvendes ofte i flere typer
legetgj. Det kan f.eks. vaere muligt at sette flere forskellige hoveder pa samme krop pa
en legetojsfigur, ligesom flere forskellige stykker legetej kan skabes ud fra den samme
krop. Normalt vil nogle dele ikke veere store nok til at veere forsynet med en
identifikationskode, mens det maske pa andre dele ikke er muligt at anbringe merkning
af tekniske arsager (ujevn overflade, sfeerisk overflade osv.). Ogsa i dette tilfeelde er det
mere praktisk at anbringe et varenummer pa emballagen og bruge det samme nummer pa
overensstemmelseserklaringen.

3. Legetgjet bestar af én enhed, som ikke er blevet samlet af flere dele

Her kan det virke nemt at meerke selve legetgjet med en identifikationskode, som svarer
til den i overensstemmelseserklearingen (dvs. et varenummer). Den samme type legetgj
kan imidlertid blive solgt i kombination med andre stykker legetgj/enheder i et sat.
Eftersom det pa produktionstidspunktet ikke vides, hvilke af enhederne der vil blive solgt
"alene”, og som vil veere i en emballage sammen med andet legetgj, er det nemmere at
anbringe varenummeret, svarende til overensstemmelseserkleringen, pa emballagen,
hvilket ogsa vil gare det nemmere for markedsovervagningen at kaede legetgjet sammen
med overensstemmelseserklaeringen.

6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse skal fremga af legetgjet, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager legetgjet. Adressen skal angive ét
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

Ved fabrikant forstas enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller legetgj eller far
legetaj konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette legetgj under sit navn eller
varemarke. Definitionen indeholder to kumulative betingelser: den pagaldende skal
fremstille legetgj (eller fa legetgj konstrueret) og skal markedsfare legetgjet under sit
navn eller varemarke. Det betyder, at hvis legetgj markedsfares under en anden persons
navn eller varemarke, betragtes denne person som fabrikanten.
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Fabrikanternes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og
kontaktadresse skal fremga af legetgjet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller
af et dokument, der ledsager legetgjet. Navn og adresse skal som tommelfingerregel
anbringes pa legetgjet. Den kan dog i undtagelsestilfeelde fiernes fra legetgjet, safremt
denne regel ikke kan fglges. Dette kan veere begrundet i tilfeelde, hvor det ikke er muligt
under rimelige tekniske eller gkonomiske forhold.

Adressen skal veere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Den
juridiske tekst forpligter fabrikanten til at angive ét enkelt sted, hvor han kan kontaktes,
pa produktet. Det er ikke ngdvendigvis den adresse, hvor fabrikanten rent faktisk er
etableret. Den adresse, hvor han kan kontaktes, kan veere adressen pa hans autoriserede
repraesentant, safremt den ledsages af preeciseringen "repraesenteret ved".

Der er intet i denne bestemmelse, der forhindrer fabrikanten i at tilfgje andre adresser,
forudsat at det ét enkelt sted er klart angivet, hvor han kan kontaktes. Fabrikanten kan
ikke have en liste over 10 landekontaktsteder uden at angive det ene sted, hvor han kan
kontaktes. Angivelse af ét enkelt kontaktsted kan ske ved at understrege eller fremhave
det enkelte kontaktsted eller ved at anfere, at "det enkelte kontaktsted i henhold til
direktiv 2009/48/EF er..."

Et websted er yderligere oplysninger, men er ikke tilstreekkeligt som adresse. Normalt
bestar en adresse af et gadenavn og nummer- eller postboks og nummer og postnummer
og by. Nogle lande kan afvige fra dette princip (f.eks. intet gadenavn eller -nummer, men
blot et postnummer), men i det tilfeelde skal denne fabrikant opbevare en skriftlig
godkendelse af dette enkelte kontaktsted fra den nationale myndighed til brug for andre
medlemsstaters myndigheder.

Fabrikanten skal overholde denne forpligtelse, uanset hvor han er etableret (i eller uden
for EU). Denne bestemmelse indebzrer, at legetgj, der selges uden emballage eller
medfalgende dokumenter, skal vere pafart fabrikantens navn og adresse!

Bemaerk: Bestemmelsen i direktiv 88/378/E@F, hvori det hedder: "Er navnte oplysninger
ikke anbragt pa legetgjet, skal forbrugeren gares opmarksom pa hensigtsmeessigheden af
at opbevare dem" er udeladt af direktiv 2009/48/EF.

Der er ikke fastsat nogen udtrykkelig forpligtelse i legetgjsdirektivet med hensyn til, om
adressen skal indledes med ordene "Fremstillet af”, "Importeret af”, "Repraesenteret af"
eller "Distribueret af", men dette indgar implicit, idet det er lovgiverens mal, at de enkelte
erhvervsdrivende og deres rolle skal identificeres, nar legetgjet indeholder mere end én
adresse. Hvis disse oplysninger ikke er navnt, vil markedsovervagningsmyndighederne
beslutte, hvad de enkelte erhvervsdrivendes roller er. Det er dermed op til den enkelte
erhvervsdrivende at godtgare, at han har en anden rolle.

Legetgjsdirektivet eller den horisontale lovgivning (den nye lovgivningsramme)
indeholder ikke nogen forpligtelse til at oversette ordene "Fremstillet af”, "Importeret
af", "Reprasenteret af" eller "Distribueret af* til alle ngdvendige sprog.
Oversettelseskravene henviser kun til brugsanvisning, sikkerhedsinformation og
advarsler. Disse ord anses for at vaere letforstaelige pa alle sprog.

Fabrikanten kan anfagre "Udviklet og fremstillet af" i stedet for bare "Fremstillet af*.
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Hvis en virksomhed i EU lader legetgj fremstille i eller uden for EU og selger det under
sit eget varemarke, men produktet ogsa barer en licensgivers logo, er EU-virksomheden
stadig fabrikant og skal anbringe sin adresse pa legetgjet. Der er ikke nogen forpligtelse
til at angive licenshaverens adresse. EU-virksomheden skal imidlertid have ret i henhold
til en kontrakt til at fremstille og saelge produkter under det merke, som licensen er
udstedt for.

Hvis en virksomhed i EU lader legetgj fremstille i eller uden for EU og sealger det under
licensmeerket (i henhold til en licensaftale), er EU-virksomheden stadig fabrikant og skal
anbringe sin adresse pa legetgjet. Der er ikke nogen forpligtelse til at angive
licenshaverens adresse.

7. Fabrikanten skal sikre, at legetgjet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for
forbrugerne, som fastsat af den pageeldende medlemsstat.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at legetgj, som den pagaldende
har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med Faellesskabets relevante
harmoniseringslovgivning, skal vedkommende straks traeffe de foranstaltninger,
der er ngdvendige for at bringe legetgjet i overensstemmelse med lovgivningen,
eller om ngdvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal fabrikanten, hvis legetgjet udgar en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor den pagealdende har
gjort legetgjet tilgeengeligt, herom og give nermere oplysninger om szrligt den
manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle foranstaltninger,
den pagaldende har truffet.

9. Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give denne myndighed al den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere legetajets overensstemmelse med lovgivningen, pa
et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Hvis myndigheden anmoder om
det, skal fabrikanten samarbejde med myndigheden om enhver foranstaltning,
der skal treeffes for at fjerne risici, som legetaj, som den pageeldende har bragt i
omsetning, udger.

Artikel 5 Bemyndigede reprasentanter

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

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

2 Bemyndigede reprasentanter udfgrer de opgaver, der er fastsat i det mandat, de

har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal mindst satte den bemyndigede
repraesentant i stand til:
a) at sgrge for, at EF-overensstemmelseserkleringen og den tekniske dokumentation
star til radighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder i 10 ar, efter at
legetgjet er bragt i omsatning
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b) pa grundlag af en kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning, at
give den al den information og dokumentation, der er ngdvendig for at konstatere
legetgjets overensstemmelse med lovgivningen

C) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der traeffes for at fjerne risici, som legetgj, der er omfattet af
den pagaldendes mandat, udgar.

Artikel 6 Importarens forpligtelser

1. Importgren ma kun bringe legetgj, der er i overensstemmelse med kravene, i
omsetning i Faellesskabet.

2. Importaren skal, fgr denne bringer legetgj i omsetning, sikre, at fabrikanten har
gennemfart den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Importaren skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet teknisk dokumentation, at legetgjet er
forsynet med den kreevede overensstemmelsesmarkning og er ledsaget af den kraevede
dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt kravene i artikel 4, stk. 5 og 6. Hvis en
importer finder eller har grund til at tro, at et legetgjsprodukt ikke er i overensstemmelse
med kravene i artikel 10 og bilag Il, ma den pagaldende ikke bringe legetajet i
omsatning, for legetajet er blevet bragt i overensstemmelse med de pagaldende krav.
Endvidere skal importgren, hvis legetgjet udger en risiko, underrette fabrikanten og
markedsovervagningsmyndighederne herom.

Ordene "den kraevede dokumentation™ henviser til alle de dokumenter, der skal ledsage
selve legetojet. Ifolge legetgjsdirektivet er denne dokumentation sikkerhedsinformation,
brugsanvisning og advarslerne.

3. Importgren navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og
kontaktadresse skal fremga af legetaijet, eller hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager legetgjet.

En importer er altid hjemmehgrende i Fellesskabet, idet en importer defineres som
enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Feellesskabet, og som bringer legetaj
fra et tredjeland i omsatning pa Faellesskabets marked. Importgren navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke og kontaktadresse skal ligeledes fremga af
legetojet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
legetgjet. Bestemmelsen vedrgrer en adresse, hvorpa han kan kontaktes, sa det er ikke
ngdvendigvis den adresse, hvor importeren rent faktisk er etableret. Et websted er
yderligere oplysninger, men er ikke tilstrekkeligt som kontaktadresse. Normalt bestar en
adresse af et gadenavn og nummer- eller postboks og nummer og postnummer og by.
Nogle lande kan afvige fra dette princip (f.eks. intet gadenavn eller -nummer, men blot et
postnummer), men i det tilfeelde skal denne importgr opbevare en skriftlig godkendelse af
denne adresse fra den nationale myndighed til brug for andre medlemsstaters
myndigheder.

Identifikationen og adressen skal som tommelfingerregel anbringes pa legetgjet. Kun hvis
det ikke er muligt, skal importgrens identifikation og adresse angives pa emballagen eller
i et dokument, der ledsager legetgjet. Det kan veere tilfeeldet, hvor importaren ville veere
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ngdt til at dbne emballagen for at anfere sit navn og sin adresse. Legetgjsdirektivet
indeholder ikke nogen specifikationer om synlighed eller lzesbarhed.

Der kan saledes drages falgende konklusioner: legetgj er normalt pafert en eller to
adresser: fabrikantens og/eller importgrens adresse. Dog geelder fglgende:

e Safremt fabrikanten befinder sig i Feellesskabet, og legetgjet er fremstillet
uden for Fellesskabet, skal det kun forsynes med én (fabrikantens)
adresse.

e Safremt fabrikanten befinder sig uden for Fellesskabet, og importaren
bringer legetgjet i omsatning under sit navn eller varemaerke eller endrer
et produkt, der allerede er bragt i omseatning (pa en sadan made, at det
kan bergre overholdelsen af de geldende krav), anses importgren for at
veere fabrikant. Den eneste adresse, der i sa tilfelde vil sta pa legetgjet
(eller emballagen eller det dokument, der ledsager legetgjet), er adressen
pa den importer, der anses for at vare fabrikanten.' Et varemarke er det
serlige navn eller kendetegn, som en enkeltperson, erhvervsvirksomhed
eller anden juridisk enhed bruger til at identificere, at de produkter eller
tjenesteydelser til forbrugere, over for hvem varemerket fremkommer,
stammer fra en unik kilde, og for at adskille sit produkt fra andre enheders
produkter eller tjenesteydelser. Et varemarke er en slags intellektuel
ejendomsret og er typisk et navn, ord, s&tning, logo, symbol, design,
billede, eller en kombination af disse elementer.

e Safremt fabrikanten befinder sig i Fellesskabet (en virksomhed
beliggende i Feellesskabet fremstiller sig selv som verende fabrikanten
ved at tillade, at dens varemerke, adresse,... paferes), selv om
produkterne fremstilles uden for Feellesskabet, anses denne virksomhed
for at veere fabrikanten, der bringer legetgjet i omsatning pa
Feellesskabets marked, selv om den faktiske indfersel udferes af en anden
virksomhed. | det tilfeelde findes der ingen importer i medfar af
definitionen pa importgren, og det er tilstreekkeligt kun at anfgre
fabrikantens adresse.

Safremt fabrikanten (der angiver sig selv som fabrikant ved at sette sit navn og adresse
pa legetgjet) befinder sig uden for Fallesskabet, og produkterne bringes i omsatning pa
Feellesskabets marked, vil legetgjet veere forsynet med to adresser: den ene pa fabrikanten
og den anden pa importaren.

4. Importaren skal sikre, at legetgjet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for
forbrugerne, som fastsat af den pageeldende medlemsstat.

! S&fremt importaren kun péfarer sit navn og adresse og bevarer den oprindelige fabrikants varemarke,
forbliver han importar. Importarens og fabrikantens adresse vises pa legetgjet (eller emballagen eller
det dokument, der ledsager legetgjet).
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5. Importaren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for legetgj, som
den pageeldende har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med
kravene i artikel 10 og bilag Il i fare.

6. Nar det anses for hensigtsmeessigt som falge af de risici, der er forbundet med et
legetgjsprodukt, skal importaren med henblik pa beskyttelse af forbrugernes
sundhed og sikkerhed foretage stikprgvekontrol af legetgj, der er bragt i
omsatning, undersgge og om ngdvendigt fare register over klager, legetgj, der
ikke opfylder kravene, og legetgjstilbagekaldelser og holde distributagrerne
orienteret om enhver sadan overvagning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at legetgj, som den pagaldende
har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med Faellesskabets relevante
harmoniseringslovgivning, skal vedkommende straks traeffe de foranstaltninger,
der er ngdvendige for at bringe legetgjet i overensstemmelse med lovgivningen
eller om ngdvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal importeren, hvis legetgjet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor den pagealdende har
gjort legetgjet tilgaengeligt, herom og give narmere oplysninger om seerligt den
manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle foranstaltninger,
den pagaldende har truffet.

8. Importeren skal i ti ar, efter at legetgjet er bragt i omsatning, opbevare en kopi
af EF-overensstemmelseserklaringen, sa den star til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation
kan stilles til radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9. Importgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give denne myndighed al den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere legetajets overensstemmelse med lovgivningen, pa
et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Hvis myndigheden anmoder om
det, skal importgren samarbejde med myndigheden om enhver foranstaltning,
der skal treeffes for at fjerne risici, som legetaj, som den pageeldende har bragt i
omsetning, udger.

Artikel 7 Distributerens forpligtelser

1. Distributeren skal, nar han gar legetgj tilgeengeligt pa markedet, handle med
forngden omhu over for de geeldende krav.

2. Distributaren skal, fer denne ger legetgj tilgeengeligt pa markedet, kontrollere, at
det er forsynet med den kraevede overensstemmelsesmarkning, at det er ledsaget
af den kreevede dokumentation og af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et eller flere sprog, der er let forstaelige for forbrugere
i den medlemsstat, hvor legetgjet gares tilgeengeligt pa markedet, og at
fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i artikel 4, stk. 5 og 6, og artikel

6, stk. 3. Hvis en distributar finder eller har grund til at tro, at legetgjet ikke er i
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overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag I, ma denne ikke gare
legetajet tilgeengeligt pa markedet, far legetgjet er blevet bragt i
overensstemmelse med de pagealdende krav. Derudover skal distributaren, nar
legetajsproduktet udger en risiko, underrette fabrikanten eller importeren samt
markedsovervagningsmyndighederne herom.

Fabrikanten og importaren skal sikre, at legetgjet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et eller flere for forbrugere let forstaelige sprog, som fastsat af
den pagaldende medlemsstat.’

e Brugsanvisningen bestar af oplysninger om sikker og effektiv brug af
legetajet, der skal gere det muligt for forbrugeren at samle, installere,
operere, reparere og bortskaffe produktet.

e Instruktionsvejledningen skal omfatte lagerdelene og serlige feerdigheder
eller veerktgjer.

e Betjeningsvejledningen skal indeholde oplysninger om begransninger i
brugen, behov for personlige veernemidler, vedligeholdelse og renggring,
reparation,...

Vejledninger er en integreret del af legetgjet. De skal tillade og fremme korrekt brug af
legetgjet. Safremt et legetej ikke behgver nogen vejledning eller sikkerhedsoplysninger
(f.eks. en udstoppet bamse, der er i overensstemmelse med de harmoniserede standarder),
behgver denne dokumentation ikke at blive tilfgjet. Fabrikanterne skal stadig huske pa, at
selv om der ikke er fgjet nogen dokumentation til legetgjet, er de stadig forpligtet til at
overholde iseer kravene om sporbarhed og CE-markning.

Hvis der findes vejledninger, skal disse vaere Kklart veere forbundet med legetgjet. De skal
derfor gentage de oplysninger, som legetgjet blev market med (se sporbarhed). Hvis
vejledningerne er pa mere end én side, skal siderne nummereres.

e Sikkerhedsinformation kan omfatte tekst og/eller billeder, som skal
ledsage eller veere forbundet med legetgjet. For nogle legetgjstyper er
sikkerhedsinformation ikke relevant. Hensigten med
sikkerhedsinformation er, at forbrugeren eller brugeren kan bruge
legetgjet sikkert, hvilket sammen med de advarsler, som kraeves i
legetgjsdirektivet, bidrager til at undga risici for brugerne eller skade pa
produktet. Eksempler pa disse er "Anbring kun i et
husholdningskaleskab”, "Anbring ikke i fryseboksen™.

Der er ikke nogen specifikke krav om, at der skal pasettes vejledninger eller
sikkerhedsoplysninger. Legetgjsdirektivet anfarer blot, at oplysningerne skal falge med

2 Bemerk: Brugen af "skal" stammer fra bestemmelserne i legetgjsdirektivet i betydningen, at

erhvervsdrivende skal overholde en forpligtelse. Brugen af "ber" antyder, at erhvervsdrivende har
muligheden.
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legetajet, hvilket vil sige, at disse oplysninger kan vare pa pakken, i en folder eller et
notat.

Legetajsdirektivet anfarer, at oplysningerne skal veere pa et for forbrugere letforstaeligt
sprog fastsat af den pagaldende medlemsstat. Disse bestemmelser stammer fra
varepakken og vedrgrte reelt kun sprogproblematikken: brugsanvisning og
sikkerhedsinformation behgver ikke ngdvendigvis at vare pa det nationale sprog, det kan
ogsa veere pa et andet "for forbrugere letforstaeligt sprog, som fastsat af den pageeldende
medlemsstat”. Det betyder, at medlemsstaterne i deres lovgivning vil fastsatte det eller
de sprog, som de vil betragte som letforstaelige for forbrugere. (Almindeligvis er det
medlemsstatens officielle sprog, men de kan ogsa forlange andre yderligere sprog.)

Der findes flere oplysninger til fabrikanter om udformning af brugsanvisning og
sikkerhedsinformation i:

CEN’s guide 11 "Produktinformation af relevans for forbrugere”,

ISO IEC guide 14 "Kgbsinformation om varer og tjenesteydelser beregnet til forbrugere”,
CEN TR 13387 "Bgrneomsorgsprodukter — sikkerhed - retningslinjer”,

IEC 62079:2001 "Udarbejdelse af vejledninger".

Hvad betyder forpligtelserne for distributgrerne?

Distributeren har ikke nogen konkrete forpligtelser til at udarbejde eller opbevare EF-
overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation. Distributeren skal dog,
nar han ger legetgj tilgengeligt pa markedet, sikre, at det berer den Kkorrekte
overensstemmelsesmarkning og ledsages af den krevede dokumentation®,
brugsanvisning 0g sikkerhedsinformation pa det korrekte sprog.
Overensstemmelsesmarkningen i legetgjsdirektivet er CE-markningen, men legetgjet
kan vere underlagt anden fallesskabslovgivning, som  krever anden
overensstemmelsesmarkning. Distributgren skal ogsa sikre, at fabrikanten og/eller
importaren har opfyldt deres forpligtelser, ved at kontrollere, at legetgjet eller emballagen
er forsynet med navn, varemerke og adresse, hvor fabrikanten og importaren kan
kontaktes, og at fabrikantens partinummer, serienummer eller en anden form for
angivelse er anbragt pa legetgjet til identifikation.

Som angivet ovenfor, er distributeren ikke forpligtet til at have den tekniske
dokumentation. Forpligtelsen til at udvise forngden omhu og kontrollere, at den kraevede
dokumentation er til stede, skal fortolkes i lyset af denne situation.

Distributeren skal kontrollere, at der er sammenhang mellem legetgjet og den
dokumentation, der ledsagede det, ved f.eks. at kontrollere sikkerhedsinformationen,
advarslerne, CE-markningen og fabrikantens/importerens adresse. Distributgren kan
kontrollere, at legetgjet baerer de kreevede advarsler i forhold til de advarsler, der er opfart
i legetgjsdirektivets bilag V. Det er ikke ngdvendigt at have den tekniske dokumentation
for at kontrollere, at advarslerne er til stede, f.eks. advarsler for aktivitetslegetgj,
funktionelt legetgj, vandlegetgj, kemisk legetgj osv. Det samme krav om forngden omhu

¥ Ordene "den kreevede dokumentation” henviser til alle de dokumenter, der skal ledsage selve legetgjet.

Ifalge legetgjsdirektivet er denne dokumentation sikkerhedsinformation, brugsanvisning og
advarslerne.
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kan geelde, hvis f.eks. et udstoppet tejdyr baerer advarslen "ikke egnet til bgrn under 36
maneder ...". | sidstnaevnte tilfelde, og hvis der ikke foreligger teknisk dokumentation,
skal distributgren kontrollere og handle, som om udstoppede tgjdyr til at holde og
kramme i sig selv anses for at veare egnede til bern under 36 maneder, hvorfor advarslen
"ikke egnet til barn under 3 ar" ikke er passende.

Desuden kan distributaren, hvis han er i tvivl om produkter, der ligger i grazonen, altid
anmode importgren eller fabrikanten om en forklaring pa, hvorfor legetgjet ikke baerer
nogen merkning.

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

4, Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et legetgjsprodukt, han har
gjort tilgeengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med Feellesskabets
relevante harmoniseringslovgivning, skal vedkommende sikre sig, at der traeffes
de foranstaltninger, der er ngdvendige for at bringe legetgjet i overensstemmelse
med lovgivningen, eller om ngdvendigt traekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal distributgren, hvis legetgjet udger en risiko,
straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor
han har gjort legetgjet tilgzengeligt, herom og give nermere oplysninger om
serligt den manglende overensstemmelse med lovgivningen og eventuelle
foranstaltninger, han har truffet.

5. Distributarer skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give denne myndighed al den information og dokumentation, der er
ngdvendig for at konstatere legetgjsproduktets overensstemmelse med
lovgivningen. Hvis myndigheden anmoder om det, skal distributeren samarbejde
med myndigheden om enhver foranstaltning, der skal traeffes for at fjerne de
risici, som legetgj, som han har bragt i omsatning pa markedet, udger.

Artikel 8 Tilfeelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importgren og
distributgren

En importar eller distributer anses i dette direktiv for at veere en fabrikant og er underlagt

de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 4, nar den pagaldende bringer legetg;j i

omsatning under sit navn eller varemarke eller endrer et legetaj, der allerede er bragt i

omsetning, pa en sadan made, at det kan pavirke overensstemmelsen med de geeldende

krav.

Artikel 9 Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden kunne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem legetgj

b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret legetgj til.
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Erhvervsdrivende skal veere i stand til at foreleegge de i farste afsnit angivne oplysninger i
ti ar, efter at legetgjet er bragt i omsatning, nar der er tale om fabrikanter, og i ti ar efter,
at de har faet leveret legetajsproduktet, nar der er tale om andre erhvervsdrivende.

De artikler, der beskeaftiger sig med erhvervsdrivendes forpligtelser, er baseret pa
bestemmelserne i den horisontale afggrelse 768/2008. Legetgjsdirektivet er tilpasset til
disse bestemmelser og henviser specifikt til erhvervsdrivende, som bringer legetgj i
omsatning pa markedet eller ggr sadant legetgj tilgeengeligt pa markedet. Den horisontale
vejledning (bla vejledning) giver yderligere forklaringer.

Forklaring | til denne vejledning prever at anvise flere retningslinjer, der setter dig i
stand til at bestemme, hvornar en erhvervsdrivende kan anses for at veere fabrikant,
importar eller distributer. Den ger ogsa rede for de erhvervsdrivendes vigtigste
forpligtelser. Nar erhvervsdrivende veelger forretningsmodel, skal de veere sikre pa, at de
kan opfylde direktivets krav. Retsgrundlaget indeholder de forpligtelser, de
erhvervsdrivende skal opfylde, men gar ikke ind pa det private omrade omhandlende de
kommercielle og forretningsrelaterede forhandlinger, som erhvervsdrivende forer.

Kriterierne afhanger bl.a. af, hvordan legetgj keobes, hvem der har konstrueret (eller
andret) legetgjet, det merke, under hvilket legetgjet bringes i omsatning pa markedet, og
hvilket trin i produktcyklussen en erhvervsdrivende bliver involveret pa.

De erhvervsdrivendes roller, som defineret i legetgjsdirektivet, kan veere forskellige fra,
hvad en virksomhed ville betragte som deres "normale handelsrolle”. Der er f.eks.
tidspunkter, hvor en importer ma patage sig rollen som "fabrikant" afhaengigt af
leveringsmaden; en og samme virksomhed kan endda patage sig forskellige roller som
erhvervsdrivende, nar den selger samme legetgj til forskellige detailforhandlere. Det er
derfor vigtigt at bemaerke, at den rolle, der patages, skal vurderes i det konkrete tilfelde.

For hver type erhvervsdrivende er der en rekke forpligtelser, som de i henhold til
lovgivningen har pligt til at opfylde, nar de leverer eller kaber legetaj. Generelt er
forpligtelserne mere strikse, nar virksomheder har rollen som "fabrikant" og mindre
strikse, nar de har rollen som "importer" og endnu mindre strikse, nar de har rollen som
"distributgr”. En fabrikant kan wved skriftlig fuldmagt udpege en "bemyndiget
repraesentant”. Den bemyndigede reprasentant skal udfare alle de opgaver, der er fastsat i
fuldmagten.
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3. KAPITEL Il LEGET@JS OVERENSSTEMMELSE
3.1.  Artikel 10 Vasentlige sikkerhedskrav

3.1.1. Artikel 10, stk. 1

Medlemsstaterne treeffer alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at legetaj kun kan
bringes i omsetning, safremt det opfylder de vasentlige sikkerhedskrav, der er anfart i
stk. 2 for sa vidt angar de generelle sikkerhedskrav og i bilag Il for sa vidt angar de
seerlige sikkerhedskrav.

| artikel 10, stk. 1, knaesattes direktivets grundprincip om, at kun legetgj, der opfylder
direktivets veesentlige sikkerhedskrav, kan bringes i omsatning, og at medlemsstaterne
skal treeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at legetgj, der ikke opfylder disse
krav, ikke bringes i omsatning pa markedet.

Denne bestemmelse preaciserer ogsa, at direktivet indeholder bade et generelt
sikkerhedskrav, som fastsat i stk. 2 nedenfor, og sarlige sikkerhedskrav, der gelder for
specifikke risici, der er indeholdt i bilag II.

3.1.2. Artikel 10, stk. 2, fgrste afsnit

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

Artikel 10, stk. 2, fastsetter det generelle sikkerhedskrav, der galder for de risici, som er
forbundet med anvendelsen af legetgj, som ikke er omfattet af noget seerligt
sikkerhedskrav. Det generelle sikkerhedskrav kan anvendes som retsgrundlag for at
treeffe foranstaltninger over for legetaj, der udger risici, og som ikke er omfattet af noget
seerligt sikkerhedskrav. Et eksempel pa en sadan risiko var den nyligt opdagede fare for
skader pd mave og tarme, som visse steerke magneter kan udgere, hvis de sluges. Da
risikoen ved magnetisk legetgj blev opdaget i 2007, indeholdt direktiv 88/378/EQF ikke
noget sarligt sikkerhedskrav, der fandt anvendelse pa denne type skade pa mave og
tarme, og der fandtes ingen tekniske krav heller pa det tidspunkt i legetgjsstandard EN
71. Derfor blev det generelle sikkerhedskrav i direktiv 88/378/E@F brugt som
retsgrundlag for at traeekke visse typer farligt magnetisk legetgj ud af omsetningen. Der er
efterfalgende blevet udformet en standard, der skal sgrge for sikkerhed ved magnetisk
legetgj (se EN 71-1:2005+A8:2009, nu EN 71-1:2011).

Det generelle sikkerhedskrav anfarer for det forste, at legetgj, herunder de kemikalier det
indeholder, ikke mé indebaere fare for sikkerheden eller sundheden for brugerne eller
andre personer. Det generelle sikkerhedskrav deekker derfor bade negative konsekvenser
for sundheden, herunder langtidsvirkninger, og negative konsekvenser for sikkerheden,
der omfatter alle mindre og stgrre personskader. | henhold til det generelle
sikkerhedskrav skal legetaj veere sikkert bade for brugerne af legetgjet, og for andre
personer, dvs. foreldre og personer, der farer opsyn med brugerne, andre bgrn og endog
fuldsteendigt udenforstaende.

For det andet preaciserer det generelle sikkerhedskrav, at legetaj skal vere sikkert, nar det
anvendes til det beregnede formal eller pa en made, som bgrn ma forventes at anvende




det pa. Derfor er det ikke tilstreekkeligt, at legetgjet er sikkert, nar det anvendes til det
formal, som fabrikanten havde tilteenkt, men det skal ogsa veere sikkert, nar det anvendes
pa en made, som bgrn ma forventes at anvende det pa. Nar man skal vurdere, hvad der
kan betragtes som den tilsigtede anvendelse, skal der ligeledes tages hensyn til barns
forventede adfeerd, eftersom bgrn normalt ikke udviser samme grad af omhu som en
gennemsnitlig voksen bruger. Hvor en fare ikke kan reduceres tilstreekkeligt gennem
konstruktion eller sikkerhedsforanstaltninger, kan restrisikoen mindskes gennem
oplysninger om det pagaldende produkt rettet mod de personer, der farer opsyn med
brugeren, idet der tages hensyn til deres evne til at handtere restrisikoen. Ifglge
anerkendte metoder til risikovurdering er det ikke hensigtsmaessigt at benytte information
af de personer, der farer opsyn med brugeren, eller at henvise til en mangel pa kendte
ulykkestilfeelde som erstatning for konstruktionsmassige forbedringer. Nar man tager
hgjde for bgrns adfaerd, skal man ogsa betragte en vis grad af misbrug af legetgjet som
forventet brug, og dette skal tages med i betragtning, nar man konstruerer og fremstiller
legetajet. Et eksempel er, at bgrn ikke kun vil bruge en rutsjebane til at rutsje ned pa
ryggen, men vil ogsa klatre op ad slisken, eller bruge slisken til at rutsje ned med hovedet
farst. Direktiv 88/378/E@QF anvendte begreberne "(berns) normale adferd" i denne
forbindelse, men dette begreb er blevet &ndret, idet det har givet anledning til problemer
med fortolkningen af, hvad der kan anses for at veaere "normalt"”. Det er imidlertid vigtigt
at understrege, at formalet med at fjerne dette ord ikke har veret at &ndre substansen i
det generelle sikkerhedskravs anvendelsesomrade.

Det generelle sikkerhedskrav indeholder en henvisning til de kemikalier, legetgj
indeholder. Denne henvisning styrker bestemmelsen i direktivets bilag I1, del 11, punkt 1,
hvori det hedder, at legetgj ikke ma frembyde risiko for skadelige virkninger for
menneskers sundhed som felge af eksponering for de kemiske stoffer og praeparater, som
legetaijet bestar af.

3.1.3. Artikel 10, stk. 2, andet afsnit

Der tages hensyn til de evner, brugerne, og i givet fald de personer, der farer opsyn med
brugerne, har til at handtere isar legetgj, der er bestemt for barn under 36 maneder eller
andre specifikke aldersgrupper.

Artikel 10, stk. 2, andet afsnit, preciserer yderligere indholdet af det generelle
sikkerhedskrav. Det praciseres, at der ved konstruktionen og fremstillingen af legetgjet
skal tages hensyn til de evner, brugerne, og i givet fald de personer, der farer opsyn med
brugerne, har til at sgrge for legetgjets sikkerhed. Denne bestemmelse udbygger
bestemmelsen i direktiv 88/378/EQF, hvori det i bilag Il, afsnit I, punkt 1 hedder, at
"graden af den risiko, som brugerne lgber ved anvendelsen af et stykke legetgj, skal sta i
rimeligt forhold til den evne, brugerne, og i givet fald de personer, der farer opsyn med
brugeren, har til at imgdega denne risiko". Det betyder, at selv om der opstilles krav om,
at legetgj skal veere sikkert, erkendes det dog samtidigt, at der ikke findes nogen
nulrisiko, og at der skal indrammes en acceptabel grad af risiko i tilfelde, hvor risikoen
ikke med rimelighed kan fjernes helt gennem konstruktionen eller ved foranstaltninger.
Med andre ord indeholder visse typer legetgj iboende farer (skadekilde), der ikke kan
fjernes helt. F.eks. er det ikke muligt at forlange, at der ikke skal veere nogen som helst
mulighed for at falde ned af en gynge, men risikoen skal minimeres til et acceptabelt
niveau. Fabrikanten er altsa ikke i stand til at kontrollere konstruktionen af underlaget
under gynger i private haver for at undga hovedskader; derfor skal der gives information
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om passende underlag. Ved bedgmmelsen af den acceptable grad af risiko skal der tages
hensyn til de evner, brugerne, og i givet fald de personer, der farer opsyn med brugerne,
har.

Desuden anfares det, at der skal tages hensyn til de evner, brugerne eller de personer, der
farer opsyn med brugerne, har til at handtere iser legetej, der er bestemt for bgrn under
36 maneder eller andre specifikke aldersgrupper.

3.1.4. Artikel 10, stk. 2, tredje afsnit

De markater, der er anbragt pa legetgjet i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, skal
sammen med den medfglgende brugsanvisning gare brugerne eller de personer, der farer
opsyn med dem, opmarksom pa de farer og risici for skade, der er forbundet med
anvendelsen af legetgjet, samt pa, hvordan man undga dem.

Artikel 10, stk. 2, tredje afsnit, kreever som en del af det generelle sikkerhedskrav, at
passende advarsler og brugsanvisningen skal anbringes pa legetgjet for at gare
opmarksom pa de farer og risici for skade, der er forbundet med anvendelsen af legetgjet,
samt pa, hvordan man kan undga dem. Som forklaret ovenfor under andet afsnit tillades
der en acceptabel grad af risiko, nar legetgjet anvendes, men de farer, der er forbundet
hermed, skal veere angivet med advarsler og anvisninger. Hvordan disse advarsler og
anvisninger skal anbringes, fastleegges i artikel 11, stk. 2.

Anvisninger er en integreret del af sikkerhedskonceptet for legetgjet. De giver
information med henblik pa at undga uacceptabel risiko for brugeren, skade pa legetgijet
og fejl eller ineffektiv brug, men de har ikke til formal at kompensere for
konstruktionsfejl.

Den medfaglgende brugsanvisning skal gere brugerne eller de personer, der farer opsyn
med dem, opmarksom pa de farer og risici for skade, der er forbundet med anvendelsen
af legetgjet, samt pa, hvordan man undga dem. Indbygget sikkerhed, der ikke kraever
yderligere handling fra mennesker, er den mest effektive made at undga ulykker pa.

Fabrikanter skal legge sig pa sinde, at hvor en fare ikke kan reduceres tilstraekkeligt
gennem konstruktion eller sikkerhedsforanstaltninger, kan restrisikoen mindskes gennem
oplysninger om det pagaldende produkt rettet mod de personer, der fgrer opsyn med
brugeren, idet der tages hensyn til deres evne til at handtere restrisikoen. Ifglge
anerkendte metoder til risikovurdering, f.eks. ISO EN 14121-1, er det ikke
hensigtsmaessigt at benytte information af de personer, der fgrer opsyn med brugeren,
eller en mangel pa kendte ulykkestilfelde som erstatning for konstruktionsmeessige
forbedringer, hvor der skgnnes at foreligge en uacceptabel risiko. Fabrikanterne skal give
forbrugerne de relevante oplysninger, der satter dem i stand til at vurdere de farer, der er
forbundet med brugen af legetej i den periode, det normalt anvendes eller forventes at
blive anvendt, hvor sadanne risici ikke er umiddelbart indlysende for brugeren eller den
person, der farer opsyn med dem. Dette omfatter oplysninger om de forholdsregler, der
skal treeffes for at undga risici. Nar der foreligger mere end én fare, skal mindst én af de
vigtigste farer angives.

I henhold til artikel 18 i legetgjsdirektivet skal der foretages en risiko-/farevurdering af de
risici/farer, som legetgjet kan have. Legetgjet skal konstrueres pa en sadan made, at flest
mulige farer elimineres, eller at restrisikoen minimeres til et acceptabelt niveau.
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Restrisiciene skal beskrives gennem passende advarsler og/eller brugsanvisning. F.eks.
kan druknefaren ved leg med vandlegetgj ikke fjernes 100 % gennem legetgjets
konstruktion. Derfor skal personer, der fgrer opsyn med brugerne, informeres om, at
legetgjet skal bruges pa lavt vand og under opsyn af en voksen. Der skal for
latexballoners vedkommende vere en advarsel om, at bern under 8 ar skal veere under
opsyn, og at balloner, der er gaet i stykker, skal smides ud. Aktivitetslegetgj skal udstyres
med en advarsel om, at det kun er til privat brug.

Eksempler pa anvisninger og sikkerhedsinformation kan findes i de harmoniserede
standarder, f.eks. "nedkgles kun i et keleskab til privat brug"; "ma ikke anbringes i
frostboksen", "uegnet til bgrn under 10 maneder pa grund af langt har". Ligeledes skal
projektiler og legetgj med farlige skarpe funktionelle kanter og spidser ogsa indeholde
sikkerhedsinformation.

Yderligere oplysninger om risikovurdering findes i retningslinjerne for den tekniske
dokumentation og andre relevante dokumenter, som f.eks. 1ISO guide 51, ISO EN 14121-
1, CEN TR 13387.

Bemeerk: Det erkendes, at det ikke er rimeligt at forbyde sma dele i legetgj bestemt til
bern over 3 ar, selv om de kan fremprovokere kvalningsulykker. Derfor er
aldersadvarslen "uegnet..." accepteret for legetgj, der befinder sig i grazonen, selv om
det i teorien ville veere muligt at begreense tilgaengeligheden til faren ved ikke at tillade
sma dele i noget legetaj overhovedet. Legetajsdirektivet forbyder imidlertid alle former
for sma dele i legetgj, der kan fjernes eller adskilles og samles, og som er beregnet til at
blive puttet i munden, uanset barnets alder (se 11.1.6. punkt 4. d)).

3.1.5. Artikel 10, stk. 3

Legetgj, der bringes i omsatning, skal veere i overensstemmelse med de vaesentlige
sikkerhedskrav i hele det tidsrum, legetgjet forventes at kunne anvendes pa normal vis.

Artikel 10, stk. 3, indeholder bestemmelser om det tidsrum, legetgjet skal veere i
overensstemmelse med de vaesentlige sikkerhedskrav. Det hedder, at legetgjet skal veere
sikkert i hele det tidsrum, legetgjet forventes at kunne anvendes pa normal vis. Det er
med andre ord ikke tilstreekkeligt, at et stykke legetgj er sikkert, nar det bringes i
omsztning eller szlges til forbrugeren, men sikkerhedskravene skal vere opfyldt i hele
det tidsrum, legetgjet forventes at kunne anvendes pa normal vis.

3.2.  Artikel 11 Advarsler

3.2.1. Artikel 11, stk. 1, fgrste afsnit

Hvis det er ngdvendigt for sikker anvendelse af legetgjet, specificeres de relevante
brugerbegreansninger, jf. artikel 10, stk. 2, ved hjelp af advarsler i overensstemmelse
med bilag V, del A.

Artikel 11, stk. 1, farste afsnit, fastleegger den generelle regel for advarsler, der geelder for
alt legetgj. Det anfares, at hvis det er ngdvendigt for sikker anvendelse af legetgjet,
specificeres de relevante brugerbegransninger. Det betyder ogsa, at disse advarsler kun
skal anvendes, hvis det er ngdvendigt for sikker anvendelse. Safremt advarslen ikke har
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nogen merverdi, for sa vidt angar legetgjets sikkerhed, skal den ikke anvendes.
Yderligere specifikationer af, pa hvilke mader dette skal geres, findes i del A i bilag V.

3.2.2. Artikel 11, stk. 1, andet afsnit

For sa vidt angar de i bilag V, del B, anfarte legetajskategorier anvendes de advarsler, der
er fastsat i bilag V, del B. Advarslerne angivet i bilag V, del B, punkt 2-10, skal anvendes
med den heri anfgrte ordlyd.

Artikel 11, stk. 1, andet afsnit, bestemmer, at for visse legetgjskategorier anvendes der en
specifik advarsel. Disse advarsler er anfgrt i del B i bilag V. Denne liste er ikke
udtemmende, og nogle ngdvendige specifikke advarsler er ligeledes indeholdt i
legetojsstandard EN 71-serien eller i EN 62115. Det specificeres videre, at ordlyden af
disse advarsler skal veere ngjagtigt den samme som den advarsel, der er anfart i punkt 2-
10 i del B i bilag V.

3.2.3. Artikel 11, stk. 1, tredje afsnit

Legetaj skal ikke bzere en eller flere af de i bilag V, del B, fastsatte specifikke advarsler,
hvis advarslen er i modstrid med den tilsigtede anvendelse af legetgjet, saledes som den
fremgar af legetgjets funktion, dimensioner og egenskaber,

Artikel 11, stk. 1, tredje afsnit skal forhindre misbrug af advarsler med det formal at
omga sikkerhedskravene. Der har tidligere forekommet misbrug, navnlig i forbindelse
med advarsler om, at legetgjet er uegnet til begrn under 36 maneder, som er blevet
misbrugt med det formal at undga at anvende kravene vedrgrende sma dele, der finder
anvendelse pa legetej beregnet til bgrn under 36 maneder. Ordlyden af denne
bestemmelse er imidlertid af generel karakter og forbyder brug af alle de specifikke
advarsler, der er indeholdt i del B i bilag V, der er i modstrid med den tilsigtede brug af
legetgjet, som bestemmes ud fra dets funktion, dimensioner og egenskaber.

3.2.4. Artikel 11, stk. 2, fgrste afsnit

Fabrikanten anbringer en klart synlig, let leeselig, let forstaelig og preecis advarsel pa
legetgjet, pa en pahaftet maerkat eller pa emballagen og pa brugsanvisningen, hvis en
sadan falger med legetgjet. Der anbringes passende advarsler pa smat legetgj, der szlges
uden emballage.

Artikel 11, stk. 2, fastleegger reglerne for markning af advarslerne. For det farste skal
advarslerne markes pa en klart synlig, let leselig og precis advarsel. For det andet
kreeves det i bestemmelsen, at advarslerne skal merkes pa legetgjet pa en pahaftet
meerkat eller pa emballagen. Pahaeftet markat betyder maerkater, som f.eks. et meerkat
syet pa bamser, en klaedebgjle eller en selvklebende mearkat. Desuden skal advarslerne
fremga af brugsanvisningen, hvis en sadan fglger med legetgjet. Hvis smat legetaj selges
uden emballage, skal advarslerne pahaftes selve legetgjet. Denne pahaftede advarsel kan
veere en maerket advarsel pa legetgjet eller kan veere pahaftet pa legetgjet. Det er ikke
tilstraekkeligt, at de f.eks. er anbragt pa en udstillingsaeske.

Bemark: Dette skal ikke forveksles med "permanent forsynet advarsel” pa legetgjet som
kreevet i bilag V, del B, punkt 9. Se ligeledes 14.2.2.
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Advarslerne ma ikke kun anbringes pa udstillingsaesken, hvis de ikke er anbragt pa de
enkelte stykker legetgj. CE-markningen er korrekt anbragt (se artikel 17).

Eksempler pa pasatte meerkater:

3.2.5. Artikel 11, stk. 2, andet afsnit

| Advarsler skal afhaengig af situationen indledes med ordet "advarsel” eller "advarsler".

Ifalge denne bestemmelse skal advarsler, det vere sig i form af ord eller i form af et

piktogram, indledes med ordet "advarsel" eller "advarsler", saledes at forbrugeren er i
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stand til at forstd advarslernes indhold. Tidligere har forbrugere maske opfattet visse
typer advarsler alene som henstillinger (f.eks. om den passende alder). Hvis der er flere
advarsler, behgver de ikke alle at indledes med ordet "advarsel”, men det er tilstraekkeligt
at tilfgje ordet "advarsler” i starten af listen med alle advarsler. Ordet "advarsel” kan
efterfolges af f.eks. et udrdbstegn. Hvis emballagen allerede barer en korrekt
aldersadvarsel (indledt med ordet "Advarsel"”), anses et aldersadvarselspiktogram et andet
sted pa emballagen for at veere yderligere oplysninger med det ene formal at tiltreekke
opmearksomhed (og ikke gge sikkerheden). Et sadant yderligere piktogram behgver
derfor ikke at blive indledt med ordet "Advarsel".

Symbolet erstatter ikke ordet "advarsel”, men kommer i tilleg. Det viste
symbol i form af den gule advarselstrekant er indeholdt i US standard ASTM F 963-08
»Standard consumer safety specifications for toy safety” og gar sammen med kravene i
lov om forbrugersikkerhed (Consumer Product Safety Improvement Act (CPSIA)) denne
standard (og symbol) obligatorisk pa det amerikanske marked.

3.2.6. Artikel 11, stk. 2, tredje afsnit

Advarsler, der er afggrende for beslutningen om at kegbe legetgjet, og som f.eks. angiver
brugernes minimums- og maksimumsalder og andre anvendelige advarsler fastsat i
bilag V, skal vare anbragt pa forbrugeremballagen eller pa anden made veere klart synlig
for forbrugeren inden kabet, ogsa nar kgbet foretages online.

Denne bestemmelse indeholder specifikke regler for maerkning af visse typer advarsler,
der er afgarende for beslutningen om at kebe legetgjet, saledes at det sikres, at disse typer
advarsler er klart synlige for forbrugeren inden kabet. Disse advarsler skal veere anbragt
pa forbrugeremballagen eller pa anden made veere Klart synlig for forbrugeren inden
kebet. Det geelder ogsa, nar kebet foretages online, og derfor skal disse advarsler vare
synlige pa webstedet inden kebet. Ved kab forsta enhver form for kebsmetode, der satter
kagberen i stand til at bestille produktet uden at veere fysisk i nerhed af produktet.

Hvis legetgjet selges gennem et katalog, skal de advarsler, der er afgerende for
beslutningen om at kegbe legetgjet, veere klart synlige i kataloget. Der er ikke nogen
forpligtelse til at placere disse advarsler (som er afggrende for beslutningen om at kabe)
ved siden af billedet/beskrivelsen af legetgjet, sa leenge forbrugeren kan fa adgang til og
leese advarslen/advarslerne for bestilling. Billedet/beskrivelsen af legetgjet kan i stedet
henvise til advarslens/advarslernes placering. Forbrugerens opmarksomhed skal henledes
pa, at advarslen/advarslerne findes, f.eks. pa side x under referencenummer y.

Advarslen/advarslerne anses for at veere klart synlige, hvis de er angivet i starten af et
katalog, som indeholder det udbudte legetgj, eller ved siden af bestillingsoplysningerne
eller bestillingssedlen.

Der bar sondres mellem et katalog, som indeholder mulighed for at kabe legetgjet, og et
katalog, som reklamerer for legetgj, men hvor det ikke er muligt at kebe det. Sidstnavnte
behgver ikke at have advarslen/advarslerne.
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Synlighedskravet omfatter kun advarslerne (som er afggrende for beslutningen om at
kabe). | det konkrete tilfelde med advarslen "lkke egnet til bgrn under 3 ar" fastleegges
det i bilag V, del B, punkt 1, at advarslen skal ledsages af en kortfattet angivelse af den
serlige fare. Denne angivelse anses for at veere yderligere oplysninger til forbrugeren og
er derfor ikke omfattet af synlighedskravet. Det betyder, at det ikke er ngdvendigt, at
angivelsen er synlig far kebet, hverken i en butik, et katalog eller online. Den kan veere
vist i den brugsanvisning, som ledsager legetgjet.

Hvis legetgjet salges gennem et websted, skal de advarsler, der er afgerende for
beslutningen om at kabe legetajet, veare klart synlige pa webstedet. Disse advarsler skal
veere fuldt synlige for forbrugeren, far denne gennemfarer kagbet.

Hvis en forbruger bestiller legetgj online pa et websted, som er skrevet pa et bestemt
sprog, skal advarslerne vare angivet pa det samme sprog som webstedet. Hvis webstedet
findes pa flere sprog, skal advarslerne veare synlige for forbrugeren pa sproget pa det
websted, denne bruger.

Advarslerne i artikel 11, stk. 2, er alle advarsler, der anses for at veere ngdvendige for
beslutningen om at kebe. Som afgegrende for beslutningen om at kebe anses iser
advarsler, der angiver brugernes minimums- og maksimumsalder og andre anvendelige
advarsler fastsat i bilag V, med undtagelse af advarslen i punkt 9. Advarslerne i bilag V
skal laeses i sammenhang med denne artikel, dvs. at selv om bilag V anfgrer, at advarslen
skal markes pa legetgjet, skal den ogsa veere klart synlig inden kgbet. Dette kan
indebaere, at denne advarsel ogsa skal merkes pa emballagen eller pa andre mader
(internettet).

3.2.7. Artikel 11, stk. 3

| overensstemmelse med artikel 4, stk. 7, kan en medlemsstat inden for sit omrade
bestemme, at disse advarsler og sikkerhedsanvisningerne skal skrives pa et eller flere
sprog, som forbrugerne let kan forsta, og som fastsettes af medlemsstaten.

Artikel 11, stk. 3, fastleegger kravene til det eller de sprog, advarslerne skal skrives pa.
Advarslerne skal skrives pa et eller flere sprog, som forbrugerne let kan forsta, og som
fastseettes af den enkelte medlemsstat for dens omrade. Det indebeerer, at de enkelte
medlemsstaters gennemfgrelse af direktivet indeholder henvisningen til det eller de
sprog, som forbrugerne let kan forsta.

Forklaring Il til denne vejledning indeholder forslag til udformning af advarsler.

3.3.  Artikel 12 Fri bevagelighed

Medlemsstaterne ma ikke forhindre, at legetgj, som er i overensstemmelse med dette
direktiv, bringes i omsatning pa deres omrade.

| artikel 12 knaeseettes direktivets grundleeggende princip om fri beveegelighed for legetg;j,
som er i overensstemmelse med direktivet. Medlemsstaterne har ikke lov til at forhindre,
at legetgj, som er i overensstemmelse med direktivets bestemmelser, bringes i omsetning
pa deres omrade. Efter definitionen i artikel 3 omfatter begrebet "ggre tilgengelig pa
markedet™" alle transaktioner i forsyningskeeden. De bestemmelser, der skal overholdes
for, at legetgjet kan omfattes af reglen om fri bevaegelighed for legetgj, omfatter ogsa
anden lovgivning, der omtales i direktivet, og som skal overholdes, det gelder navnlig
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kemikalielovgivningen (se bilag Il, del 111, punkt 1), kosmetikdirektivet, for sa vidt angar
kosmetisk legetgj (se bilag Il, del Ill, punkt 10) og lovgivningen om materialer, der
kommer i bergring med fadevarer, f.eks. med hensyn til tesset som legetgj. | henhold til
lovgivningen om materialer, der kommer i bergring med fgdevarer, ber legetgj eller dele
deraf og emballage, der med rimelighed kan antages at komme i kontakt med fgdevarer,
opfylde Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober
2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fadevarer.

Anden lovgivning, der palegger sikkerheds- og andre krav for legetgj, men som ikke er
omtalt i legetajsdirektivet, omfatter iser:

— direktiv 1999/5/EF om radio- og teleterminaludstyr

— direktiv 2004/108/EF om elektromagnetisk kompatibilitet
Yderligere oplysninger findes pa falgende websted:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/relevant-legislation/index_en.htm

Overholdes disse bestemmelser ikke, kan medlemsstaterne forhindre det pageeldende
legetgjs indfgring pa markedet pa grundlag af disse krav, ogsa selv om de opfylder
kravene i selve legetgjsdirektivet.

Nogle medlemsstater kan have yderligere national lovgivning, der skal anmeldes til
Kommissionen. Yderligere oplysninger findes pa falgende websted:
http://ec.europa.eu/enterprise/tris/index_da.htm

3.4.  Artikel 13 Overensstemmelsesformodning

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

Artikel 13, der folger artikel R8 1 afgerelse 768/2008, fastleegger princippet om
overensstemmelsesformodning. Formodning om overensstemmelse foreligger ved at
overholde harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske
Unions Tidende. Hvis legetgj overholder disse standarder, formoder medlemsstaterne, at
de er i overensstemmelse med de vasentlige krav, der er omfattet af disse standarder eller
dele deraf. Hvis en medlemsstat finder, at et stykke legetgj, der opfylder disse standarder,
ikke er i overensstemmelse med de vasentlige sikkerhedskrav, pahviler det denne
medlemsstat at fare bevis for, at legetgjet ikke er overensstemmende.

Henvisningen "den relevante nationale standard, hvortil de harmoniserede standarder er
blevet omsat...", omtales ikke laengere i direktivet, hvilket antyder, at fabrikanter ikke
lzengere behgver at vente med at overholde de harmoniserede standarder for den nationale
omsztning af de harmoniserede standarder.

3.5.  Artikel 14 Formel indsigelse med harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmoniseret standard ikke
fuldt ud deekker de krav, som den vedrgrer, og som er fastsat i artikel 10 og bilag
I1, forelegger Kommissionen eller den pagaldende medlemsstat sagen for det
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udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF med angivelse af
argumenterne herfor. Efter at have hart de relevante europeiske
standardiseringsorganer afgiver udvalget straks udtalelse.

2. Pa baggrund af udvalgets udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om at
offentliggere, ikke at offentliggere, at offentligggre med begraensninger, at
opretholde, at opretholde med begraensninger eller at tilbagetreekke
henvisningerne til den pageeldende harmoniserede standard i Den Europaiske
Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det bergrte europaiske standardiseringsorgan og
anmoder om ngdvendigt om &ndring af de pageeldende harmoniserede
standarder.

Denne artikel er baseret pa bestemmelserne i den horisontale afgerelse 768/2008.
Betydningen er defineret i den horisontale vejledning (bla vejledning).

3.6.  Artikel 15 EF-overensstemmelseserkleering

I overensstemmelse med artikel 4, stk. 2 og stk. 3, har fabrikanter pligt til at udarbejde en
EF-overensstemmelseserklering og opbevare den (som en del af den tekniske
dokumentation) i 10 ar efter, at legetgjet er bragt i omsatning. Dette er en ny forpligtelse
for fabrikanten, der ikke var indeholdt i direktiv 88/378/E@F. Safremt fabrikanten har
udpeget en bemyndiget repraesentant, skal den bemyndigede repraesentants mandat tillade
ham at opbevare EF-overensstemmelseserklaringen, sa den star til radighed i det naevnte
tidsrum (artikel 5, stk. 3).

3.6.1. Artikel 15, stk. 1

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

Artikel 15 angiver indholdet af EF-overensstemmelseserklaeringen. Hovedprincippet er
fastlagt i artikel 15, stk. 1, nemlig at det af EF-overensstemmelseserklaeringen skal
fremga, at det er blevet dokumenteret, at veesentlige sikkerhedskrav i artikel 10 og i bilag
Il er opfyldt.

3.6.2. Artikel 15, stk. 2

EF-overensstemmelseserkleringen skal som minimum indeholde de elementer, der er
anfert i dette direktivs bilag Il og de relevante moduler i bilag Il til afgerelse
nr. 768/2008/EF, og skal lgbende ajourferes. EF-overensstemmelseserkleringen skal
felge den model, der er fastsat i dette direktivs bilag I1l. Den skal oversattes til det eller
de officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor produktet bringes i omsetning
eller gares tilgeengeligt pa markedet.

Artikel 15, stk. 2, angiver nermere indholdet af EF-overensstemmelseserklaeringen. Den
skal indeholde de elementer, der er anfgrt 1) i dette direktivs bilag Il og 2) de relevante
moduler i for overensstemmelsesvurdering i den horisontale afgerelse nr. 768/2008.
Kravene i bilag Il vil blive gennemgaet mere indgaende i afsnit 13. | artikel 15, stk. 2,
fastleegges det, at overensstemmelseserkleeringen skal fglge den model og indeholde de
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elementer, der er anfart i legetajsdirektivets bilag 11l. Der star ikke, at det skal veere en
ngjagtig gengivelse af modellens formuleringer.

Med hensyn til de elementer, der er fastsat i afggrelse nr. 768/2008, finder fglgende
anvendelse: Hvis modul B (EF-typeafprgvning) kombineret med modul C
(typeoverensstemmelse) anvendes, eller hvis modul A (intern produktionskontrol)
anvendes, kraeves det i bilag Il til afgarelsen, at EF-overensstemmelseserkleringen skal
identificere den produktmodel, som den er udformet til.

For det andet kreves det, at disse elementer, der er anfert i1 EF-
overensstemmelseserklaeringen, skal ajourfares Igbende.

For det tredje fastleegges det i artikel 15, stk. 2, at EF-overensstemmelseserklaringen skal
falge den model, der er fastsat i bilag Ill.

Endelig kraeves det, at EF-overensstemmelseserklaeringen skal oversattes til det eller de
sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor legetgjet er bragt i omsatning eller er gjort
tilgeengeligt.

En overensstemmelseserklaering erkleerer, at et stykke legetgj opfylder kravene i
direktivet. Spgrgsmalet opstar omkring de forholdsregler, der skal tages, nar det "generelt
anerkendte teknologiske stade™ er udviklet.

Offentliggarelsen af en revideret harmoniseret standard ville vaere en made at anerkende
udviklingen af det teknologiske stade pa: | dette tilfelde skal fabrikanten afgere, om det
teknologiske stade vedrgrende kravene har &ndret sig, og i bekraeftende fald, i hvilke
henseender.

Hvis en revideret standard ikke har nogen konsekvenser for det pageeldende stykke
legetgj, forbliver overensstemmelseserklaeringen gyldig. Fabrikanten kan anfere sin
evaluering i et separat dokument. Hvis f.eks. EN71-1-standarden er blevet &ndret ved A8
med henblik pa at indfgre nye krav til magneter, ville det vaere ungdvendigt for
fabrikanten at revidere overensstemmelseserkleeringen for legetgj, der helt indlysende
ikke indeholder magneter, og hans vurdering af dette forhold kunne blive dokumenteret
saerskilt og stilles til de relevante myndigheders radighed.

| sadanne tilfelde er overensstemmelseserkleringen, safremt de specifikationer og
evalueringskriterier, der oprindeligt fandt anvendelse pa et stykke legetgj, ikke leengere
sikrer, at det er i overensstemmelse med det seneste teknologiske stade, ikke laengere
gyldig, og ingen yderligere forholdsregler er ngdvendige. | lyset af rimelige
overgangsperioder og viden om gjeblikkelige udviklinger forventes det, at fabrikanten vil
have tilstreekkeligt med tid til at gennemfgre den ngdvendige reevaluering, saledes at der
er en glidende overgang fra et st af anvendte specifikationer til et andet.

Det skal imidlertid bemaerkes, at udstedelsen af en ny overensstemmelseserklering ikke
vil have nogen tilbagevirkende kraft, og derfor ikke vil bergre produkter, der er bragt i
omsaztning, mens fabrikanten i givet fald var i besiddelse af en gyldig
overensstemmelseserklaring.

Det skal bekreeftes igen, at det overordnede ansvar for legetgjets overensstemmelse
pahviler fabrikanten, som i det ngdvendige omfang skal sikre, at han er i besiddelse af en
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gyldig overensstemmelseserklaering, samt at alle relevante
overensstemmelsesdokumenter svarer til det aktuelle tekniske stade.

Yderligere oplysninger om overensstemmelseserklearingen findes i vejledningen om den
tekniske dokumentation.

3.6.3. Artikel 15, stk. 3

Ved at udarbejde EF-overensstemmelseserklaringen star fabrikanten inde for, at legetgjet
opfylder de geeldende krav.

| artikel 15, stk. 3, fastleegges de juridiske konsekvenser ved at udarbejde EF-
overensstemmelseserkleringen. Det indebzrer, at fabrikanten patager sig ansvaret for, at
det enkelte stykke legetaj opfylder de vasentlige sikkerhedskrav i artikel 10 og i bilag II:
Yderligere oplysninger findes i den horisontale vejledning (bla vejledning).

3.7.  Artikel 16 Generelle principper for CE-markningen

3.7.1. Artikel 16, stk. 1

Legetgj, der gares tilgeengeligt pa markedet, skal vaere pafart CE-meerkning.

I henhold til artikel 16, stk. 1, skal alle kategorier af legetgj vaere pafart CE-markning.
CE-markningen skal veere pafert, inden legetgjet bringes i omsatning, dvs. inden
legetajet gares tilgengeligt | Feellesskabet for farste gang. Konsekvenserne af manglende
overholdelse er fastlagt i artikel 45. Anbringelsen af CE-merkningen beskrives mere
indgaende i artikel 17 nedenfor.

3.7.2. Artikel 16, stk. 2

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

Artikel 16, stk. 2, vedrerer de generelle principper i artikel 30 i den horisontale
forordning (EF) nr. 765/2008, der finder anvendelse. For deres anvendelse henvises til
den horisontale vejledning (bla vejledning).

CE-markningen bestar af bogstaverne "CE" i falgende udformning:

46




~J
*x :
* + N
n ]
al
7 | L i
r
L4y
. " 7
- - r,
A
L7 [
E .~

Hvis CE-markningen formindskes eller forstarres, skal modellens starrelsesforhold
overholdes.
CE-meerkningen skal mindst veere 5 mm hgj.

3.7.3. Artikel 16, stk. 3

Medlemsstaterne anser legetgj, der er pafert CE-mearkning, for at veere i
overensstemmelse med dette direktiv.

Ifelge artikel 16, stk. 3, anses legetsj, der er pafert CE-markning, for at veere i
overensstemmelse med dette direktiv. Det betyder, at medlemsstater ikke kan begranse
omsatning pa  markedet  for  legetgj, der er  CE-market. Kun
markedsovervagningsmyndigheders pavisning af vasentlig ikke-overholdelse tilbageviser
antagelsen om overensstemmelse og setter medlemsstaterne i stand til at treeffe passende
foranstaltninger. Sadanne foranstaltninger skal sta i et rimeligt forhold til risikoen og skal
angive de grunde, foranstaltningerne er baseret pa. Yderligere oplysninger om vasentlig
manglende overensstemmelse med lovgivningen findes i den bla vejledning.

3.7.4. Artikel 16, stk. 4

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

Artikel 16, stk. 4, indeholder en fravigelse af grundreglen i stk. 1 om, at legetaj, der gares
tilgeengeligt pa markedet, skal vare pafert CE-markning. Navnlig geelder fravigelsen for
legetgj, der fremvises pa handelsmesser og udstillinger. Det bestemmes tillige, at sadant
legetgj ikke behgver at veere i overensstemmelse med andre bestemmelser i direktivet.
Denne undtagelse er kun gyldig, hvis falgende betingelse er opfyldt: Det skal ledsages af
en tydelig angivelse af, at det ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, og at det
ikke vil blive gjort tilgeengeligt i Feellesskabet, far det er blevet bragt i overensstemmelse
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med bestemmelserne. Denne angivelse kan have form af en tekst pa en meerkat eller kan
veere en notits sammen med legetgjet. Hvis angivelsen mangler, skal medlemsstaterne
treeffe foranstaltninger, safremt legetajet ikke er i overensstemmelse med de veesentlige
sikkerhedskrav.

3.8.  Artikel 17 Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

3.8.1. Artikel 17, stk. 1

CE-markningen anbringes pa legetgjet, pa en pahaftet meerkat eller pd emballagen, sa
den er synlig, let leeselig og ikke kan slettes. For smat legetgj og legetgj bestaende af sma
dele kan CE-markningen alternativt anbringes pa en merkat eller i en medfglgende
folder. Hvis det ikke er teknisk muligt for legetgj, der salges lgst tilgeengeligt i
udstillingseesker, og under forudseetning af at udstillingsaesken oprindelig blev anvendt
som emballage for legetajet, skal CE-markningen anbringes pa udstillingsaesken.

Hvis CE-markningen ikke kan ses udefra gennem eventuel emballage, skal mearkningen
som minimum vere anbragt pa emballagen.

CE-markningen kan anbringes kun pé udstillingsaesken, men IKKE advarslen (se artikel
11). Artikel 17, stk. 1, farste afsnit angiver, pa hvilken made CE-markningen skal
anbringes. For det farste skal CE-markningen anbringes, sa den er synlig, let laeselig og
ikke kan slettes. Som en principiel regel skal den anbringes pa selve legetgjet, pa en
pahaftet merkat eller pd emballagen. Fabrikanten kan veelge mellem legetgiet,
emballagen og den pahaftede maerkat.

Artikel 17, stk. 1, indeholder imidlertid undtagelser for smat legetgj. For smat legetgj kan
CE-merkningen alternativt anbringes pa en meerkat eller i en medfaglgende folder. Hvis
det ikke er muligt for smat legetgj, der salges last tilgengeligt i udstillingsaesker,
anbringes CE-merkningen pa udstillingsesken. Den kan imidlertid kun anbringes pa
udstillingsaesken under forudseetning af at udstillingsaesken oprindelig blev anvendt som
emballage for legetgjet.

Artikel 17, stk. 1, andet afsnit, fastleegger en ny regel, der skal fremme synlighed for CE-

markningen, som ikke var indeholdt i direktiv 88/378/E@F: Hvis legetgjet har
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emballage, og CE-mearkningen ikke kan ses udefra gennem eventuel (gennemsigtig)
emballage, skal markningen altid som minimum veare anbragt pa emballagen.
Anbringelse af CE-markning pa emballagen ger markedsovervagningen lettere, idet
myndighederne ikke skal dbne emballagen for at kontrollere, at CE-markningen er til
stede. Det anbefales ved salg af legetgj online, at legetgjet vises pa en sadan made, at CE-
markningen er synlig.

CE-markning pa sampakninger indeholdende bade legetgj og ikke-legetgjsprodukter

Legetgj, som er sampakket med et eller flere "ikke-legetgjsprodukter”, skal baere CE-
markningen i overensstemmelse med artikel 17 (se ovenfor), og advarslerne skal opfylde
artikel 11.

"Ikke-legetgjsproduktet/-produkterne” i sampakningen skal opfylde de geeldende lovkrav
og veere merket i overensstemmelse dermed. Et “ikke-legetgjsprodukt”, som er
sampakket med et stykke legetgj, behgver imidlertid ikke at opfylde legetajsdirektivet.

Yderligere oplysninger om anbringelse af CE-markningen findes i Forklaring IlI.

3.8.2. Artikel 17, stk. 2

CE-merkningen anbringes, feor legetgjet bringes i omsatning. Der kan efter CE-
maerkningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedrgrende risiko-
eller brugskategori.

Artikel 17, stk. 2, bestemmer det, der allerede fremgar udtrykkeligt af artikel 16, stk. 1,
nemlig at CE-meerkningen skal anbringes, far legetgjet bringes i omseatning. Dette stykke
anfarer desuden, at der efter CE-merkningen kan anbringes et piktogram eller en anden
form for angivelse vedrgrende risiko- eller brugskategori.
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4. KAPITEL IV OVERENSSTEMMELSESVURDERING

4.1.  Artikel 18 Sikkerhedsvurderinger

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

Artikel 18 indeholder en eksplicit ny forpligtelse for fabrikanter til at foretage en
sikkerhedsanalyse [ forbindelse med en overensstemmelsesvurdering.
Sikkerhedsvurderingen bestar af en analyse af de kemiske, fysiske, mekaniske, elektriske,
antendeligheds-, hygiejniske og radioaktivitetsfarer, som legetgjet kan have, samt en
vurdering af den potentielle eksponering for disse farer. Sikkerhedsvurderingen foretages
ofte, for legetgjet fremsendes til overensstemmelsesvurderingen, men den kan ogsa
afsluttes pa et senere trin, men under alle omstendigheder senest, inden legetgjet bringes
I omsztning. Fabrikanterne kan inden for disse rammer foretage en vurdering af
sandsynligheden for, at legetgjet indeholder iser forbudte stoffer eller legetaj, der er
palagt begrensninger. Omfanget af den eventuelle analyse kan vare baseret pa
vurderingen. Test skal kun overvejes for de stoffer, der med rimelighed kan forventes at
fremkomme i det pageeldende legetgj. Hvis vurderingen viser, at der ikke er nogen risiko
for bestemte duftstoffer, behgver fabrikanterne ikke at teste for disse duftstoffer. hvis der
er nogen elektriske farer, behgver fabrikanterne ikke at teste herfor, og det samme geelder
for kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer.

I overensstemmelse med bilag IV skal sikkerhedsvurderingen opbevares i den tekniske
dokumentation og derfor stilles til radighed for markedsovervagningsmyndighedernes
inspektion i 10 ar efter, at legetgjet er bragt i omsetning (artikel 4, stk. 3).

Der vil i en serskilt vejledning om den tekniske dokumentation blive givet detaljerede
retningsliner for udformningen af en sikkerhedsvurdering.

4.2.  Artikel 19 Geeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer

4.2.1. Artikel 19, stk. 1

Inden et legetgjsprodukt bringes i omsatning, gennemfgrer fabrikanten en
overensstemmelsesvurdering, jf. stk. 2 og 3, for at dokumentere, at legetgjet er i
overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag I1.

| henhold til artikel 4, stk. 2, i direktivet skal fabrikanten gennemfare eller fa gennemfart
den overensstemmelsesvurderingsprocedure, der finder anvendelse i henhold til artikel
19. Artikel 19, stk. 1, gentager denne pligt, der gennemfagres for at dokumentere, at
legetajet er i overensstemmelse med de veasentlige sikkerhedskrav i direktivet. Den skal
gennemfgares, inden et legetgjsprodukt bringes i omsatning.

4.2.2. Artikel 19, stk.2

Hvis fabrikanten har anvendt harmoniserede standarder, som der er offentliggjort et
referencenummer for i Den Europeiske Unions Tidende, og som omfatter alle relevante
sikkerhedskrav  til  legetgjet, benytter fabrikanten proceduren for intern
produktionskontrol som anfgrt i modul A i bilag Il til afggrelse nr. 768/2008/EF.
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Artikel 19, stk. 2, fastleegger betingelserne for brug af den interne produktionskontrol
(modul A). Den skal anvendes, hvis fabrikanten har anvendt harmoniserede standarder,
hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende. Disse harmoniserede
standarder skal deekke alle de relevante sikkerhedskrav for legetgjet, eller med andre ord
dekke alle de farer, som legetgjet kan frembyde. Hvis der ikke eksisterer sadanne
harmoniserede standarder, eller hvis de ikke daekke alle kravene i legetgjsdirektivet, kan
den interne produktionskontrol (modul A) ikke anvendes.

Den interne produktionskontrol skal gennemfgres under anvendelse af proceduren som
anfgrt i modul A i bilag Il til afgerelse nr. 768/2008/EF. Se tillige den horisontale
vejledning (bla vejledning).

Det er vigtigt at bemarke i den forbindelse, at punkt 2 i modul A indeholder en
bestemmelse om den tekniske dokumentation, nar dette modul anvendes. Et af punkterne
omfatter "en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og
som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de Igsninger, der er anvendt for
at opfylde de vesentlige krav i det lovgivningsmassige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt”. Men da modul A for legetgj kun kan
anvendes, nar der er anvendt harmoniserede standarder, finder sidste del af satningen
"beskrivelser af de lagsninger, der er anvendt for at opfylde de veesentlige krav i det
lovgivningsmaessige instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet
anvendt" ikke anvendelse pa legetgj, men de harmoniserede standarder skal anvendes helt
eller delvis.

4.2.3. Artikel 19, stk. 3

Legetgjet underkastes EF-typeafpragvning som anfart i artikel 20 kombineret med
typeoverensstemmelsesproceduren som anfgrt i modul C i bilag Il til afgarelse nr.
768/2008/EF i falgende tilfeelde:

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

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

C) nar de i litra @) omhandlede harmoniserede standarder eller nogle af dem er
offentliggjort med begransninger

d) nar fabrikanten mener, at legetgjets art, udformning, konstruktion eller formal
ngdvendiggar certificering ved en uafhangig tredjepart.

Artikel 19, stk. 3, fastsetter, i hvilke tilfeelde legetgjet skal underkastes en certificering af
en tredjepart, der bestar af en EF-typeafprevning kombineret  med
typeoverensstemmelsesproceduren.

Det farste tilfeelde finder anvendelse, nar der ikke findes harmoniserede standarder, for
hvilke der er offentliggjort et referencenummer i Den Europziske Unions Tidende, og
som omfatter alle relevante sikkerhedskrav til legetgjet.

Det andet tilfaelde er, nar sddanne standarder findes, men fabrikanten ikke eller kun delvis
har anvendt dem.
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Det tredje tilfeelde foreligger, nar sadanne standarder eller nogle af dem er offentliggjort
med begransninger, der geelder for det pagaeldende legetg;.

Endelig skal legetgjet forelegges til EF-typeafprgvning, nar fabrikanten mener, at
legetgjets art, udformning, konstruktion eller formal ngdvendigger certificering ved en
uafhaengig tredjepart. Det sidste tilfelde er en nyhed, idet denne mulighed ikke
eksisterede i medfer af direktiv 88/378/EQF. | henhold til det nye direktiv har fabrikanter
denne pligt, hvis de mener, at legetgjet ngdvendigger certificering ved en tredjepart.

EF-typeafprgvningen gennemferes under anvendelse af de procedurer, der er anfart i
artikel 20. EF-typeafprgvning skal altid kombineres med
typeoverensstemmelsesproceduren som anfgrt i modul C i bilag Il til afgerelse nr.
768/2008/EF.

4.3.  Artikel 20 EF-typeafprevning

4.3.1. Artikel 20, stk 1

Ansggning om EF-typeafpravning, gennemferelse af afprgvningen og udstedelse af EF-
typeafpravningsattesten finder sted i overensstemmelse med proceduren i modul B i
bilag Il til afgerelse nr. 768/2008/EF.

EF-typeafpravningen gennemfares pa den made, der er angivet i modul B, punkt 2, andet
led.

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

Artikel 20, stk. 1, anferer de bestemmelser, der skal anvendes for den konkrete
anvendelse af EF-typeafpragvningen. Ansggningen om EF-typeafprgvning, gennemfarelse
af afprgvningen og udstedelse af EF-typeafprgvningsattesten finder sted i
overensstemmelse med proceduren i modul B i bilag Il til afgerelse nr. 768/2008/EF. Da
dette modul indeholder tre muligheder for gennemfarelse af EF-typeafpravningen,
anfgres det yderligere, at kombinationen af produktionstype og konstruktionstype
anvendes i overensstemmelse med andet led i dette moduls punkt 2.

Desuden anfgres det, at udover disse bestemmelser i modul B finder kravene i stk. 2-5
anvendelse. Disse stykker indeholder regler specifikt for legetgjssektoren.

4.3.2. Artikel 20, stk. 2

Ansggningen om EF-typeafprgvning skal indeholde en beskrivelse af legetgjet, og der
skal veere oplysninger om fremstillingsstedet, herunder adressen.

Stk. 2 bestemmer, at ansggningen om EF-typeafprgvning skal indeholde yderligere
dokumenter. Ansggningen skal altid indeholde en beskrivelse af legetgjet, og der skal
veere oplysninger om fremstillingsstedet, herunder adressen.

4.3.3. Artikel 20, stk. 3

Nar et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er bemyndiget i henhold til artikel 22 (i
det folgende benzvnt et "bemyndiget organ™), gennemfgrer en EF-typeafpravning,
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evaluerer det i relevante tilfeelde sammen med fabrikanten den analyse, fabrikanten har
foretaget i overensstemmelse med artikel 18, af farer, legetgjet kan udgare.

Artikel 20, stk. 3, indeholder et krav til kvaliteten af EF-typeafprgvningen. Det
bemyndigede organ evaluerer den sikkerhedsvurdering, som fabrikanten har foretaget i
overensstemmelse med artikel 18. Dette gares om ngdvendigt sammen med fabrikanten.

4.3.4. Artikel 20, stk. 4, farste afsnit

EF-typeafprgvningsattesten skal indeholde en henvisning til dette direktiv, et farvebillede
og en klar beskrivelse af legetgjet, herunder dimensioner, og en liste over de gennemfarte
prgvninger med en henvisning til den relevante afprgvningsrapport.

Artikel 20, stk. 4, fastleegger krav til EF-typeafprgvningsattesten. Det forste afsnit
indeholder et krav om, at attesten skal indeholde en henvisning til legetgjsdirektivet, et
farvebillede og en Klar beskrivelse af legetgjet, herunder dimensioner. Desuden skal EF-
typeafpravningen beskrive de gennemfgrte prevninger med en henvisning til den
relevante afprgvningsrapport.

De dimensioner, der henvises til i dette stykke, henviser til et legetgjsprodukts
dimensioner, ikke til dets bestanddele. formalet var at afgraense et legetgjsprodukt i et
sortiment af identiske legetgjsprodukter med forskellige sterrelser. Ved fastleeggelse af
legetgjets dimensioner vil det veere tilstreekkeligt at anfere f.eks. "brun bamse med
broderinger, 45 cm hgj" for at adskille den fra en version pa 25 cm og 35 cm i et
sortiment (familie) af legetajsprodukter. formalet var ikke at referere til bestanddelene i
byggeset, ej heller skal de generelle dimensioner for samlet legetgj i et byggeseet anfares.

4.3.5. Artikel 20, stk. 4, andet afsnit

EF-typeafprevningsattesten tages op til fornyet behandling, nar som helst det er
ngdvendigt, sarlig i tilfelde af en @ndring af fremstillingsprocessen, ravarerne eller
legetgjets bestanddele, og under alle omsteendigheder hvert femte ar.

| dette afsnit bestemmes det, at EF-typeafprevningsattesten skal tages op til fornyet
behandling. EF-typeafprgvningsattesten skal tages op til fornyet behandling, nar som
helst det skannes ngdvendigt. Det er alene fabrikanten, der er ansvarlig for at sikre, at den
fornyede behandling finder sted.

| bestemmelsen navnes nogle eksempler pa situationer, hvor det er ngdvendigt at tage
EF-typeafprgvningsattesten op til fornyet behandling: endring af fremstillingsprocessen,
ravarerne eller legetgjets bestanddele. Under alle omstendigheder skal EF-
typeafprgvningsattesten tages op til fornyet behandling hvert femte ar. | henhold til
artikel 41, stk. 3, palegger markedsovervagningsmyndigheden om ngdvendigt det
bemyndigede organ at tage EF-typeafprgvningsattesten op til fornyet overvejelse, og
navnlig i de i artikel 20, stk. 4, andet afsnit, omhandlede tilfelde.

4.3.6. Artikel 20, stk. 4, tredje afsnit

EF-typeafprgvningsattesten treekkes tilbage, hvis legetgjet ikke lengere er i
overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag Il.

I henhold til denne bestemmelse har et bemyndiget organ pligt til at treekke den EF-

typeafpravningsattest, den har udstedt, tilbage. EF-typeafprgvningsattesten treekkes
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tilbage, hvis legetgjet ikke lengere er i1 overensstemmelse med de veesentlige
sikkerhedskrav 1  direktivet. | henhold til artikel 41, stk. 2, har
markedsovervagningsmyndigheden bemyndigelse og pligt til at paleegge det bemyndigede
organ at treekke attesten tilbage, hvis den finder, at et legetgjsprodukt ikke er i
overensstemmelse de vasentlige sikkerhedskrav i direktivet.

4.3.7. Artikel 20, stk. 4, fierde afsnit

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

Denne bestemmelse paleegger medlemsstaterne en forpligtelse. De skal sgrge for, at de
bemyndigede organer ikke udsteder en EF-typeafprgvningsattest for legetgj, for hvilket
der allerede er nagtet eller tilbagetrukket en attest.

4.3.8. Artikel 20, stk. 5

Den tekniske dokumentation 0g korrespondance vedrgrende EF-
typeafpravningsprocedurerne udferdiges pa et officielt sprog i den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ er etableret, eller pa et for dette organ acceptabelt sprog.

Artikel 20, stk. 5, fastsatter de sprogkrav, der skal geelde for den tekniske dokumentation
og korrespondance vedrgrende EF-typeafprevningen. Denne dokumentation og
korrespondance udfaerdiges pa et officielt sprog i den medlemsstat, hvor det bemyndigede
organ er etableret. Hvis organet accepterer et andet sprog, kan den tekniske
dokumentation ogsa udfaerdiges pa dette sprog.

4.4. Artikel 21 Teknisk dokumentation

4.4.1. Artikel 21, stk. 1

Den i artikel 4, stk. 2, omhandlede tekniske dokumentation skal indeholde alle relevante
data eller oplysninger om de midler, fabrikanten anvender for at sikre, at legetgjet
opfylder kravene i artikel 10 og bilag I, herunder serlig de i bilag IV na&vnte
dokumenter.

Artikel 21 indeholder krav til den tekniske dokumentation, som fabrikanten skal
udarbejde i henhold til artikel 4, stk. 2, og som fabrikanten eller dennes bemyndigede
repreesentant stiller til radighed for markedsovervagningsmyndighedernes inspektion i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 3, og artikel 5, stk. 3. Artikel 21, stk. 1, specificerer
indholdet af den tekniske dokumentation. Den skal indeholde alle relevante data eller
oplysninger om de midler, fabrikanten anvender for at sikre, at legetgjet opfylder de
veaesentlige sikkerhedskrav i direktivet. Den skal mindst indeholde de i bilag IV navnte
dokumenter.

Yderligere oplysninger om den tekniske dokumentation findes i en sarskilt vejledning
om den tekniske dokumentation.
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4.4.2. Artikel 21, stk. 2

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

Artikel 21, stk. 2, fastlegger de sprogkrav, der skal geelde for den tekniske
dokumentation. Den tekniske dokumentation skal udferdiges pa et af de officielle
feellesskabssprog. For sa vidt angar den tekniske dokumentation, der udferdiges for EF-
typeafpravningen, er sprogkravet indeholdt i artikel 20, stk. 5.

4.4.3. Artikel 21, stk. 3

Efter begrundet anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden i en medlemsstat
fremskaffer fabrikanten en overszttelse af de relevante dele af den tekniske
dokumentation til den pageeldende 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
for modtagelse af dossieret eller oversattelsen, medmindre en kortere frist er begrundet
pa grund af en alvorlig eller umiddelbar risiko.

Artikel 21, stk. 3, fastlegger oversattelseskravene til den tekniske dokumentation. Hvis
markedsovervagningsmyndigheden i en medlemsstat fremsaetter en begrundet
anmodning, fremskaffer fabrikanten en oversettelse af de relevante dele af den tekniske
dokumentation til den pagaeldende medlemsstats officielle sprog. Ifglge bestemmelsen
skal anmodningen vare begrundet. Den forhindrer imidlertid ikke stikprover af et
legetajsprodukt og dettes tekniske dokumentation.

Andet afsnit fastleegger regler for fristen for fremskaffelse af oversettelsen af den
tekniske dokumentation eller dele heraf. Markedsovervagningsmyndigheden kan
fastseette en frist for fremskaffelse af dokumentationen. fristen fastsattes i princippet til
30 dage. Der kan fastseattes en kortere frist, hvis dette er begrundet pa grund af en
alvorlig eller umiddelbar risiko.

4.4.4. Artikel 21, stk. 4

Hvis fabrikanten ikke overholder forpligtelserne i stk. 1, 2 og 3, kan
markedsovervagningsmyndigheden krave af ham, at et bemyndiget organ udfarer en
afprevning for hans regning inden for et bestemt tidsrum, hvor det undersgges, om
legetajet opfylder de harmoniserede standarder og veesentlige sikkerhedskrav.

Artikel 21, stk. 4, fastleegger folgerne i det tilfeelde, fabrikanten ikke overholder sine
forpligtelser i de forrige stykker, dvs. hvis han ikke har udferdiget den tekniske
dokumentation med det kreevede indhold (f.eks. hvis der ikke er nogen forbindelse
mellem legetgjsproduktet og den pageeldende tekniske dokumentation), hvis han ikke har
udferdiget den pa et af faellesskabets officielle sprog, eller hvis han ikke leverer
oversattelsen inden for den angivne frist. Hvis fabrikanten ikke overholder disse
forpligtelser, kan markedstilsynsmyndigheden kraeve af ham, at et bemyndiget organ
udfgrer en afprgvning for hans regning inden for et bestemt tidsrum, hvor det undersgges,
om legetgjet opfylder de harmoniserede standarder og vasentlige sikkerhedskrav. Dette
skal ske for hans regning. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse, skal
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myndigheden i overensstemmelse artikel 45 have mulighed for at treeffe alle ngdvendige
foranstaltninger for at begreense eller forbyde, at legetgjsprodukterne geres tilgengelige
pa markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra markedet.

Dette stykke refererer til afpravninger udfert af et bemyndiget organ. Det bemyndigede
organ leverer EF-typeattester i overensstemmelse med den i modul B, bilag Il, i afgerelse
768/2008/EF beskrevne procedure. | henhold til denne procedure er den tekniske
dokumentation en del af fabrikantens ansggning og kan undersgges af det bemyndigede
organ. Det forventes derfor, at fabrikanten skal opbevare en teknisk dokumentation, efter
at produktet er blevet afprgvet af et bemyndiget organ, i 10 ar.

Omfanget af det bemyndigede organs foranstaltninger er at pavise, at legetgjet overholder
kravene i legetgjsdirektivet.
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5. KAPITEL V NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER
5.1. Artikel 22-38

Dette kapitel er taget i sin helhed fra den horisontale afgerelse 768/2008/EF. Der
henvises derfor til den horisontale vejledning (bla vejledning).

Vejledningen fra Den Europaiske Organisation for Akkreditering (EA) om de horisontale
krav til akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, for sa vidt angar
notifikation, indeholder horisontale kriterier for overensstemmelsesvurderingsorganer,
der sgger akkreditering med hensyn til notifikation, til som bemyndigede organer at
udfare tredjemandsoverensstemmelsesopgaver i henhold til EU's
harmoniseringslovgivning.

Artikel 22 Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om, hvilke
organer der er bemyndiget til som uafhaengig tredjepart at udfare
overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til artikel 20.

Artikel 23 Bemyndigende myndigheder

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

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

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

4. Den bemyndigende myndighed har det fulde ansvar for de opgaver, der udfgres
af det i stk. 3 naevnte organ.

Artikel 24 Krav vedrgrende bemyndigende myndigheder

1. Bemyndigende myndigheder skal oprettes pa en sadan made, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.

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

3. Bemyndigende myndigheder skal vere organiseret pa en sadan made, at alle

beslutninger om notifikation af et overensstemmelsesvurderingsorgan traeffes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.
4, Bemyndigende myndigheder ma ikke udfgre aktiviteter, som udfares af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa
kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.
5. Bemyndigende myndigheder skal sikre, at de oplysninger, de indhenter,
behandles fortroligt.
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6. Bemyndigende myndigheder skal have et tilstreekkelig stort kompetent personale
til, at de kan udfare deres opgaver behgrigt.

Artikel 25 Oplysningskrav vedrgrende bemyndigende myndigheder

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

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26 Krav vedrgrende bemyndigede organer

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

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

3. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal veere et eksternt organ, der er

uafhaengigt af den organisation eller det legetgj, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som

representerer  virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling,

tilvejebringelse, sammensetning, brug eller vedligeholdelse af produkter, som det
vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uafhaengigt, og at der ikke er tale om
interessekonflikter, anses for at vere et sadant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der
er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke vere
konstruktar, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller
vedligeholdelsesorgan for det legetaj, som de vurderer, eller bemyndiget
repreesentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelse af
vurderet legetgj, der er ngdvendigt for overensstemmelsesvurderingsorganets
aktiviteter, eller anvendelse af denne form for legetgj i personligt gjemed.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets gverste ledelse og det personale, der er

ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingen, ma ikke vere direkte involveret

I konstruktion eller fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller

vedligeholdelse af dette legetaj eller repreesentere parter, der er involveret i disse

aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet
og integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, for hvilke de
er bemyndiget. Dette geelder navnlig radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganer skal sikre, at deres dattervirksomheders eller

underentreprengrers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og

uvildigheden af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganer og deres personale skal udfgre
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den stgrst mulige faglige
integritet og den nagdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og
ma ikke pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af
gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres afggrelser eller resultaterne af
deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, szrlig hvad angar personer eller
grupper af personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

6. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal kunne gennemfgare alle de
overensstemmelsesvurderingsopgaver, som paleegges det i artikel 20, og i
relation til hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.
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Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller kategori
af legetgj, som det er blevet notificeret for, skal et overensstemmelsesvurderingsorgan
have fglgende til radighed:

a) det ngdvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant erfaring

til at udfare overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen

foretages, saledes at gennemsigtigheden og muligheden for at reproducere disse

procedurer sikres. Det skal rade over hensigtsmassige politikker og procedurer, som
sondrer mellem de opgaver, det udfarer i sin egenskab af bemyndiget organ, og dets
gvrige aktiviteter

c) procedurer, der seetter det i stand til at udfare sine aktiviteter under hensyn til de

pageeldende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og deres

struktur, til hvor kompleks det pageeldende legetgjs teknologi er, og til
produktionsprocessens karakter af masse- eller serieproduktion.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal have de forngdne midler til at udfere de

tekniske 0g administrative opgaver i forbindelse med

overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til alt
ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfare overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, skal
have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket

overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrgrende de vurderinger, de foretager, og

den ngdvendige bemyndigelse til at udfare disse vurderinger

C) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstaelse af de vaesentlige krav,

de relevante harmoniserede standarder og Feellesskabets relevante

harmoniseringslovgivning og af dens gennemfarelsesbestemmelser

d) den ngdvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegarelser og rapporter,

som dokumenterer, at der er blevet foretaget vurderinger.

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

Aflgnningen af et overensstemmelsesvurderingsorgans gverste ledelse og

vurderingspersonalet ma ikke veere afheengig af antallet af foretagne vurderinger eller af

resultatet af disse vurderinger.

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

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

11. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal deltage i 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 38, og som generelle retningslinjer anvende de administrative
afgarelser og dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes arbejde.
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Overensstemmelsesorganer kombinerer ofte aktiviteter som bemyndiget organ (der
udsteder EF-typeattester) og lgbende afprgvning af standarder. De to naevnte aktiviteter
drives som separate aktiviteter, og de oven- og nedennavnte krav vedrgrer kun det
bemyndigede organs aktiviteter.

Det, der menes med, at et bemyndiget organ ikke kan udfere radgivningsaktiviteter
vedrgrende de produkter, for hvilke det udfarer EF-typeafprevning (artikel 26, stk. 4, i
det nye legetgjsdirektiv) er, at det bemyndigede organ kun kan tilbyde
"radgivningsvirksomhed", der ses som en fortolkning af kravene i lovgivningen for
fabrikanten, i forbindelse med den certificering, som det rent faktisk udfarer. Dette ville
ligge i naturlig forleengelse af certificeringsprocessen, og ville tilfgre merveerdi for
fabrikanten. F.eks. vil det bemyndigede organ skulle forklare, ngjagtigt hvorfor det
afviser at udstede en attest. Radgivning kan veere en aktivitet, der tilbydes af et
afprgvningscenter (selv om afprgvningscentret ogsa er et bemyndiget organ), forudsat at
de to aktiviteter er veldefinerede og adskilte.

Det bemyndigede organ har ikke lov til at bista fabrikanter med at udforme den tekniske
dokumentation, EF-overensstemmelseserklearingen eller foretage sikkerhedsvurderingen
(som defineret i artikel 18), idet det bemyndigede organ i dette tilfeelde ville bekraefte sit
eget arbejde.

Artikel 27 Overensstemmelsesformodning

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

Artikel 28 Formel indsigelse mod harmoniserede standarder
Hvis en medlemsstat eller Kommissionen gnsker at indgive en formel indsigelse mod de i
artikel 27 naevnte harmoniserede standarder, finder artikel 14 anvendelse.

Artikel 29 Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

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

herom.

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

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

4, De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende

vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og
det arbejde, som de har udfert i henhold til artikel 20, til radighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 30 Ansggning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om
notifikation til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor det er
etableret.
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2. Den i stk. 1 naevnte ansggning skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det legetgj, som organet haevder at
veere kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det godtgares, at
overensstemmelsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 26.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan foreleegge et
akkrediteringscertifikat, foreleegger det den bemyndigede myndighed den
dokumentation, der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt
overvage, at det opfylder kravene i artikel 26.

Artikel 31 Anmeldelsesprocedure

1. De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 26.
2. De bemyndigende myndigheder skal notificere

overensstemmelsesvurderingsorganer til Kommissionen og de gvrige
medlemsstater ved hjelp af det elektroniske notifikationsverktgj, der er udviklet
og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaldende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pageeldende legetgj og den
relevante dokumentation for kompetencen.

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

5. Det pagaldende organ ma kun udfare aktiviteter som bemyndiget organ, hvis
Kommissionen eller de gvrige medlemsstater ikke gar indsigelse inden for 2
uger efter en notifikation baseret pa et akkrediteringscertifikat eller inden for 2
maneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et sadant organ anses for at vaere et bemyndiget organ i dette direktivs forstand.

6. Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfalgende e&ndringer af notifikationen.

Artikel 32 Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er

bemyndiget i henhold til flere feellesskabsretsakter.

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

Kommissionen holder listen ajourfart.

Artikel 33 /ndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om,
at et bemyndiget organ ikke leengere opfylder kravene i artikel 26, eller at det
ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begranse,
suspendere eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest
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hensigtsmaessigt, og afhaengigt af i hvor hgj grad kravene eller forpligtelserne
ikke er blevet opfyldt. Den underretter straks Kommissionen og de gvrige
medlemsstater herom.

Hvis en notifikation begreenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den bemyndigende
medlemsstat treeffe ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller star til radighed for de
ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder
efter disses anmodning.

Artikel 34 Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

1.

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

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

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

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laengere
opfylder kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den
bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at treeffe de ngdvendige
foranstaltninger, herunder om ngdvendigt inddragelse af notifikationen.

Artikel 35 Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

1.

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

Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, saledes at de erhvervsdrivende ikke paleegges
ungdige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal under udfarelsen
af deres aktiviteter tage det forngdne hensyn til virksomhedens starrelse, den
sektor, som den opererer indenfor, og dens struktur, til, hvor kompleks det
pageeldende legetgjs teknologi er, og til produktionsprocessens karakter af
masse- eller serieproduktion.

denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det

beskyttelsesniveau, der kraeves for legetgjets overholdelse af dette direktiv.

3.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i artikel 10 og bilag Il
eller i tilsvarende harmoniserede standarder, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal
det anmode den pageldende fabrikant om at afhjeelpe dette og ma ikke udstede
EF-typeafprgvningsattest som omhandlet i artikel 20, stk. 4.

Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning,
efter at der allerede er blevet udstedt en EF-typeafprgvningsattest, finder, at et
legetajsprodukt ikke leengere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om
at afhjeelpe dette og om ngdvendigt suspendere eller inddrage EF-
typeafprgvningsattesten.

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

Artikel 36 Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer oplyser den bemyndigende myndighed om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en EF-typeafpravningsattest er blevet naegtet, samt

begransninger, suspenderinger eller inddragelser af EF-typeafpravningsattester

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

C) anmodninger om information om udferte

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfart inden for

det omrade, hvor de er bemyndiget, og enhver anden aktivitet, der er udfart,
herunder graenseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold
til dette direktiv, og som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der deekker samme former for legetgj,
relevante oplysninger om spgrgsmal vedrgrende negative og efter anmodning
positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel 37 Erfaringsudveksling
Kommissionen sgrger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes
nationale myndigheder med ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 38 Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sgrger for, at der etableres koordinering og samarbejde mellem organer,
der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette
samarbejde fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe eller grupper af
bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sgrger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede repraesentanter deltager i arbejdet i denne gruppe eller i disse grupper.
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6. KAPITEL VI MEDLEMSSTATERNES FORPLIGTELSER OG BEF@JELSER

6.1.  Artikel 39 Forsigtighedsprincippet

Nar en medlemsstats kompetente myndigheder treffer de foranstaltninger, der er fastsat i
dette direktiv, og navnlig i artikel 40, tager de behgrigt hensyn til forsigtighedsprincippet.

Artikel 39 indeholder en forpligtelse og en befgjelse for medlemsstaterne til at tage
beherigt hensyn til forsigtighedsprincippet. Medlemsstaternes kompetente myndigheder
tager hensyn til forsigtighedsprincippet, nar de traffer foranstaltninger i medfeor af
direktivet. Disse foranstaltninger omfatter navnlig de i artikel 40 navnte
markedsovervagningsforanstaltninger.

Forsigtighedsprincippet anvendes i situationer, hvor den tilgengelige videnskabelige
dokumentation er for usikker til at tillade en precis risikobedgmmelse.
Forsigtighedsprincippet er et generelt princip i feellesskabsretten, der er udviklet via
Domstolens retspraksis* p& grundlag af en traktatbestemmelse, der finder anvendelse pé
miljgomradet (artikel 174 EF). Dets indhold er anfert i Kommissionens meddelelse om
forsigtighedsprincippet af 2. februar 2000 (se KOM (2000)1 eller
http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/library/pub/pub07_da.pdf).

I overensstemmelse med meddelelsen forudseetter anvendelse af forsigtighedsprincippet,
at man har identificeret mulige farlige falger af et legetgjsprodukt, og at det ikke er
muligt at udarbejde en videnskabelig risikobedgmmelse og dermed definere risikoen med
tilstreekkelig stor sikkerhed. Med andre ord er medlemsstaternes myndigheder stillet over
for en uacceptabel potentiel risiko, der ikke kan bestemmes med tilstreekkelig sikkerhed
pa trods af en gennemfart videnskabelig bedemmelse.

Med hensyn til legetgjssikkerhed er der, nar risiciene ved et legetagjsprodukt er fuldt
deaekket af harmoniserede standarder, for hvilke der er offentliggjort et referencenummer i
Den Europeaiske Unions Tidende, ikke plads til anvendelsen af forsigtighedsprincippet,
med mindre der rejses formel indsigelse mod standarden eller dele heraf. Safremt
legetajsproduktet knyttes sammen med alvorlige haendelser, kan princippet dog anvendes,
ogsa inden der er rejst officiel indsigelse.

Det skal bemarkes — som navnt i Kommissionens meddelelse — at hvor det skannes
ngdvendigt at gribe ind, skal de foranstaltninger, der treffes pa grundlag af
forsigtighedsprincippet, bl.a.:

— Vere proportionale med det valgte beskyttelsesniveau

— Anvendes ikke-diskriminerende

—  Stemme overens med lignende, allerede trufne foranstaltninger

—  Vere baseret pa en undersggelse af potentielle fordele og omkostninger ved at gribe
ind eller ikke at gribe ind (herunder en gkonomisk costbenefitanalyse, hvis en sadan
er hensigtsmaessig og gennemforlig)

— revideres i lyset af nye videnskabelige data, og

* Se bl.a. Domstolens dom af 26. maj 2005 i Sag C-132/03 Codacons og Federconsommatori, Sml. | 2005,
s. 4167.
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— gare det muligt at tillegge ansvar for frembringelse af de videnskabelige resultater,
der er ngdvendige for en mere omfattende risikovurdering.

Det er ogsa Klart, at forsigtighedsprincippet skal anvendes under hensyntagen til de
gvrige i direktivet indeholdte regler og principper. Klare regler har naturligvis forrang for
et princip. Med hensyn til andre principper i direktivet, som f.eks. legetajs frie
beveegelighed (artikel 12) og overensstemmelsesformodningen (artikel 13), skal der tages
hensyn hertil, nar forsigtighedsprincippet anvendes, og de skal holdes op imod
forsigtighedsprincippet.

6.2.  Artikel 40 Generel forpligtelse til at organisere markedsovervagning

Medlemsstaterne organiserer og gennemfgrer i overensstemmelse med artikel 15-29 i
forordning (EF) nr. 765/2008 markedsovervagning med legetgj, der bringes i omsatning.
Herudover finder artikel 41 i naerveerende direktiv anvendelse.

Denne artikel fastlegger en generel forpligtelse for medlemsstaterne til at organisere og
gennemfare markedsovervagning. Markedsovervagning gennemfares i overensstemmelse
med artikel 15-29 i forordning 765/2008. Med hensyn til anvendelsen heraf henvises til
den horisontale vejledning (bla vejledning).

Derudover indeholder legetgjsdirektivet visse specifikke befgjelser og forpligtelser for
markedsovervagningsmyndighederne i artikel 41.

Bemeerk: de mere specifikke markedsovervagningsforanstaltninger, der er indeholdt i
direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, finder ligeledes anvendelse i
legetgjssektoren (se artikel 15, stk. 3) i den horisontale forordning). De anvendelige
foranstaltninger er beskrevet i vejledningen om forholdet mellem direktivet om
produktsikkerhed i almindelighed og forordning (EF) nr. 765/2008, som er vedfgjet
denne vejledning.

6.3.  Artikel 41 Palaeg til det bemyndigede organ

Artikel 41 fastleegger  specifikke  forpligtelser 0g befgjelser  for
markedsovervagningsmyndighederne i relation til bemyndigede organer.

6.3.1. Artikel 41, stk. 1

Markedsovervagningsmyndigheder kan anmode et bemyndiget organ om at fremlaegge
oplysninger om enhver EF-typeafprgvningsattest, som det pageeldende organ har udstedt
eller trukket tilbage, eller som vedrgrer tilfeelde, hvor udstedelse af en sadan attest er
blevet nagtet, herunder afpragvningsrapporterne og den tekniske dokumentation.

Artikel 41, stk. 1, giver markedsovervagningsmyndighederne bemyndigelse til at anmode
et bemyndiget organ om at fremlegge oplysninger for dem. De kan anmode om
oplysninger om typeafprgvningsattest, som det pageldende organ har udstedt eller
trukket tilbage. De kan anmode om oplysninger om tilfelde, hvor det bemyndigede organ
har neagtet udstedelse af en sadan attest. De kraevede oplysninger kan veere

afprgvningsrapporter og teknisk dokumentation om den pageldende attest.
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6.3.2. Artikel 41, stk.2

Hvis en markedsovervagningsmyndighed finder, at et legetajsprodukt ikke er i
overensstemmelse med kravene i artikel 10 og bilag 11, paleegger den om ngdvendigt det
bemyndigede organ at treekke EF-typeafprevningsattesten for sadanne legetajsprodukter
tilbage.

Artikel 41, stk. 2, indeholder en forpligtelse for markedsovervagningsmyndighederne til
at gribe ind, hvis de finder, at et bestemt legetajsprodukt ikke er i overensstemmelse med
de veesentlige sikkerhedskrav i direktivet. Hvis legetgjsproduktet er omfattet af en EF-
typeafprovningsattest, palegger de det bemyndigede organ at treekke EF-
typeafpravningsattesten tilbage for dette legetgjsprodukt.

6.3.3. Artikel 41, stk. 3

Om ngdvendigt og navnlig i de i artikel 20, stk. 4, andet afsnit, omhandlede tilfeelde
paleegger markedsovervagningsmyndigheden det bemyndigede organ at tage EF-
typeafpravningsattesten op til fornyet behandling.

I henhold til artikel 41, stk. 3, har markedsovervagningsmyndigheden en befajelse og en
pligt til at palegge det bemyndigede organ at tage EF-typeafprevningsattesten op til
fornyet overvejelse Dette skal navnlig ske i de i artikel 20, stk. 4, andet afsnit,
omhandlede tilfelde, dvs. i tilfelde af en @ndring af fremstillingsprocessen, ravarerne
eller bestanddelene. Under alle omstendigheder skal EF-typeafprevningsattesten tages op
til fornyet behandling hvert femte ar.

6.4. Artikel 42 Procedure i tilfelde af legetgj, der udger en risiko pa
nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de har
tilstreekkelig grund til at antage, at legetgj, der er omfattet af dette direktiv, udger en
risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed, skal de foretage en evaluering af det
pageldende legetaj omfattende alle de krav, der er fastlagt i dette direktiv. De relevante
erhvervsdrivende skal i ngdvendigt omfang samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering
konstaterer, at legetgjet ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den
pageeldende erhvervsdrivende om at treffe de forngdne foranstaltninger for at bringe
legetajet i overensstemmelse med disse krav, for at treekke legetgjet tilbage fra markedet
eller for at kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsetter i forhold til
risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter det relevante bemyndigede organ
herom.

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

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begranset til medlemsstatens omrade, skal de
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underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og
om de foranstaltninger, de har palagt den pagaldende erhvervsdrivende at treffe.

G Den pagaldende erhvervsdrivende skal sikre, at der treeffes de forngdne
foranstaltninger for sa vidt angar legetgj, som den erhvervsdrivende har gjort tilgengelige
pa Fellesskabets marked.

4. Hvis den pageldende erhvervsdrivende ikke treeffer de forngdne foranstaltninger
inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, skal
markedsovervagningsmyndighederne treffe de ngdvendige forelgbige foranstaltninger
for at forbyde eller begranse tilgengeliggarelsen af produktet pa deres nationale
markeder eller for at treekke produktet tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

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

5. Den i stk. 4 omhandlede information skal omfatte alle tilgeengelige oplysninger,
serlig de ngdvendige data til identifikation af det legetgj, der ikke opfylder kravene,
legetajets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den
pageldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat.
Markedsovervagningsmyndighederne  oplyser  navnlig, om den  manglende
overensstemmelse med kravene skyldes:

a) at legetgjet ikke opfylder kravene vedrgrende menneskers sundhed eller sikkerhed
eller

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

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

7. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses denne foranstaltning for at veere
berettiget.

8. Medlemsstaterne sikrer, at der straks treeffes de forngdne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende legetgj, f.eks. tilbagetreekning af legetgijet
fra deres marked.

Procedure i tilfeelde af produkter, der udger en risiko pa nationalt plan.

6.5.  Artikel 43 Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 42, stk. 3 og 4, gares indsigelse
mod en medlemsstats foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at en national
67




foranstaltning er i modstrid med feaellesskabslovgivningen, skal Kommissionen straks
drefte spargsmalet med medlemsstaterne og den eller de pageeldende erhvervsdrivende
0g vurdere den nationale foranstaltning.

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

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

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, skal samtlige
medlemsstater treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det legetgj, der ikke
er i overensstemmelse med kravene, treekkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom.

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

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

Artikel 42 og 43 stammer fra den horisontale afgarelse 768/2008. Se den horisontale
vejledning (bla vejledning).

6.6.  Artikel 44 Udveksling af oplysninger — feellesskabssystemet for hurtig
udveksling af oplysninger

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

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

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

Denne artikel indeholder en forenkling af procedurerne i tilfelde, hvor der skal
fremsendes bade en meddelelse i henhold til artikel 22 i forordning (EF) nr. 765/2008 og
en meddelelse om beskyttelsesklausul. 1 dette tilfelde er det ikke ngdvendigt at
fremsende serskilt meddelelse om en beskyttelsesklausul, forudsat at falgende
betingelser er opfyldt:
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a) det angives i meddelelsen i medfgr af artikel 22 i forordning (EF) nr. 765/2008, at
meddelelsen ogsa er pakravet i henhold til legetgjsdirektivet

b) baggrundsdokumentationen omhandlet i artikel 42, stk. 5, er vedlagt meddelelsen i
henhold til artikel 22 i forordning (EF) nr. 765/2008.

6.7.  Artikel 45 Formel manglende overensstemmelse med kravene

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

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

b) der er ikke anbragt CE-meerkning

C) der er ikke udarbejdet en EF-overensstemmelseserklaering

d) EF-overensstemmelseserklaeringen er ikke udarbejdet korrekt

e) den tekniske dokumentation er enten ikke til radighed eller ikke fuldstendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1,
skal den pagaldende medlemsstat treeffe de nzdvendlge foranstaltninger for at begraense
eller forbyde, at legetgjet gares tilgengeligt pa markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage
eller treekkes tilbage fra markedet.

Artikel 45 stammer fra den horisontale afgarelse 768/2008. Se den horisontale vejledning
(bla vejledning).
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7. KAPITEL VII UDVALGSPROCEDURER
7.1.  Artikel 46 Z£ndringer og gennemfarelsesbestemmelser

7.1.1. Artikel 46, stk. 1, farste afsnit

Kommissionen kan under hensyntagen til den tekniske og videnskabelige udvikling
tilpasse fglgende:

a) bilag |
b) punkt 11 og 13 i bilag Il, del I
c) bilag V.

Artikel 46, stk. 1, farste afsnit, fastleegger, hvilke bestemmelser i direktivet, der kan
tilpasses af Kommissionen under anvendelse af udvalgsproceduren.

For det ferste kan udvalgsproceduren anvendes pa bilag I, der indeholder listen over
eksempler pa produkter, der ikke betragtes som legetgj. Dette kan isaer vaere nyttigt for at
tilfgje nye produkter til listen, der dukker op pa markedet, og som kunne forveksles med
legeto;j.

For det andet kan punkt 11 i kemikaliesikkerhedskravene &ndres ved udvalgsproceduren,
dvs. listen over forbudte duftstoffer, eller duftstoffer, der skal markes, hvis de anvendes i
legetgj. Dette kunne iser ske, nar der tilfgjes nye stoffer til listen over forbudte
duftstoffer eller til listen over duftstoffer, der skal merkes, jf. kosmetikdirektivet.

For det tredje kan punkt 13 i kemikaliesikkerhedskravene gndres ved udvalgsproceduren,
dvs. listen over graenser for migration for visse bestanddele. Der vil kunne fastsettes nye
greenser, hvis der skaffes ny videnskabelig dokumentation, eller hvis der i givet fald
kunne tilfgjes nye stoffer til denne liste.

Endelig kan udvalgsproceduren anvendes til at forbedre og supplere bilag V, der
indeholder de specifikke advarsler for visse produktkategorier.

7.1.2. Artikel 46, stk. 1, andet afsnit

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

Artikel 46, stk. 1, andet afsnit, fastleegger, hvilken procedure i afgarelse 1999/468/EF om
udvalgsproceduren, der anvendes til at tilpasse ovennavnte bestemmelser. Den
procedure, som Kommissionen skal anvende, er Europa-Parlamentets forskriftsprocedure
med kontrol.

7.1.3. Artikel 46, stk. 2

Kommissionen kan vedtage specifikke greensevardier for kemikalier anvendt i legetgj,
der er beregnet til anvendelse af barn pa under 36 maneder, eller i andet legetgj, der er
beregnet til at blive puttet i munden, idet der tages hensyn til kravene til emballering af
fedevarer i forordning (EF) nr. 1935/2004 og tilsvarende serlige foranstaltninger for
bestemte materialer samt forskellene mellem legetgj og materialer, der kommer i kontakt
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med fgdevarer. Kommissionen @&ndrer dette direktivs bilag I, tilleg C, i
overensstemmelse hermed. Disse foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-
vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 47, stk. 2, i dette direktiv.

I henhold til artikel 46, stk. 2, er der mulighed for at sikre beskyttelse af de serligt
sarbare bgrn ved at vedtage specifikke greenseveerdier for kemikalier. Dette legetgj er
beregnet til anvendelse af bgrn pa under 36 maneder, eller i andet legetej, der er beregnet
til at blive puttet i munden (f.eks. legetgjsinstrumenter). De specifikke graenseverdier
skal fastsattes dels under hensyn til lovgivningen om materialer, der kommer i bergring
med fgdevarer, og dels til forskellene mellem legetgj og materialer, der kommer i
bergring med fadevarer. Der skal iser tages hensyn til forskellene i eksponeringsscenarier
(dynamiske med hensyn til legetgj, der puttes i munden, og statisk for materialer, der
kommer i bergring med fadevarer) i analyseproceduren for at simulere bergringen med
legeta.

Desuden vedtager Kommissionen disse greensevardier i henhold til Europa-Parlamentets
forskriftsprocedure med kontrol.

7.1.4. Artikel 46, stk. 3

Kommissionen kan vedtage beslutninger vedrgrende anvendelse i legetgj af stoffer eller
blandinger, der er klassificeret som kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske, i de i bilag Il, tilleeg B, afsnit 5, fastsatte kategorier og evalueret af
den relevante videnskabelige komite, og &ndre bilag Il, tilleg A, i overensstemmelse
hermed. Disse foranstaltninger, som har til formal at &ndre ikke-veesentlige elementer af
direktivet ved supplering af det, vedtages efter den i artikel 47, stk. 2, navnte
forskriftsprocedure med kontrol.

Artikel 46, stk. 3, foreskriver brugen af udvalgsproceduren for indremmelse af
undtagelser fra forbuddet mod kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
stoffer for sddanne kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer, der
er blevet evalueret af den videnskabelige komité. Nar disse undtagelser er indrammet,
skal stofferne og deres tilladte brug opfares i tilleg A til bilag Il i direktivet.
Betingelserne for indremmelse af undtagelserne er fastlagt i bilag I1, del 3, punkt 4 og 5.

Desuden vedtager Kommissionen gennemfgrelsesbestemmelserne efter
forskriftsproceduren med kontrol.

7.2.  Artikel 47 Udvalgsprocedure

7.2.1. Artikel 47, stk. 1

Kommissionen bistas af et udvalg.

Der nedszttes i medfar af artikel 47 et udvalg, der skal bista Kommissionen i forbindelse
med gennemfgrelsen af legetgjsdirektivet.

7.2.2. Artikel 47, stk. 2

Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
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Artikel 47, stk. 2, specificerer de bestemmelser, der finder anvendelse i afgarelsen om
udvalgsproceduren (1999/468/E@F), nar der henvises til dette stykke. Henvisningen til
dette stykke sker i den foregaende artikel 46, stk. 1, 2 og 3.
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8. KaAPITEL VIII SERLIGE ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER

8.1.  Artikel 48 Aflaeggelse af rapport

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

Rapporten skal indeholde en evaluering af situationen vedrgrende legetgjs sikkerhed og
af direktivets effektivitet samt en redegarelse for de markedsovervagningsaktiviteter, der
er gennemfgrt af medlemsstaten.

Kommissionen udarbejder og offentliggar et sammendrag af de nationale rapporter.

| artiklen fastseettes en forpligtelse for medlemsstaterne til at udarbejde en rapport om
anvendelsen af direktivet. Rapporten skal sendes til Kommissionen fem ar efter datoen
for direktivets ikrafttreedelse, dvs. senest den 20. juli 2014 og hvert femte ar derefter.

Med hensyn til rapportens indhold skal den indeholde fglgende elementer 1) en
evaluering af situationen vedrgrende legetgjs sikkerhed, 2) en evaluering af direktivets
effektivitet, samt 3) en redeggrelse for de markedsovervagningsaktiviteter, der er
gennemfort af medlemsstaten.

Kommissionen udarbejder og offentliggar et sammendrag af de nationale rapporter.

Kommissionen erklerede til optagelse i Radets mgdeprotokol vedrgrende vedtagelse af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om sikkerhedskrav til legetgj:

"Efter ikrafttreedelsen af det reviderede direktiv om sikkerhedskrav til legetgj vil
Kommissionen ngje overvage alle aspekter af udviklingen med hensyn til dets
gennemfgarelse for at vurdere, om det giver et tilstreekkeligt sikkerhedsniveau for legetgj,
iseer for sa vidt angadr anvendelsen af de i kapitel IV fastlagte procedurer for
overensstemmelsesvurdering.

Det reviderede direktiv om sikkerhedskrav til legetgj indeholder en forpligtelse for
medlemsstaterne til at afleegge rapport om situationen med hensyn til legetgjs sikkerhed,
direktivets effektivitet og medlemsstaternes markedstilsynsaktiviteter.

Kommissionens vurdering vil bl.a. veare baseret pa rapporterne fra medlemsstaterne, der
skal indsendes tre ar efter datoen for direktivets anvendelse, og der vil blive lagt serlig
veegt pa markedstilsyn i EU og ved EU's ydre granser.

Kommissionen vil aflegge rapport til Europa-Parlamentet senest et ar efter, at
medlemsstaterne har indsendt deres rapporter.”

8.2.  Artikel 49 Abenhed og fortrolighed

Nar medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen vedtager
foranstaltninger i henhold til dette direktiv, finder bestemmelserne om &abenhed og
fortrolighed i artikel 16 i direktiv 2001/95/EF anvendelse.
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Med hensyn til abenhed og fortrolighed, der skal overholdes af medlemsstaterne, nar de
vedtager foranstaltninger i henhold til direktivet, henvises der til bestemmelserne i artikel
16 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed. | denne artikel hedder det:

"Artikel 16

1. Offentligheden skal i overensstemmelse med kravene om transparens, med forbehold af de
begransninger, der er ngdvendige af hensyn til kontrol- og undersggelsesaktiviteterne, generelt have
adgang til de oplysninger om produktrelaterede risici for forbrugernes sikkerhed og sundhed, som
medlemsstaterne eller Kommissionen rader over. Offentligheden skal navnlig have adgang til
oplysninger om identifikation af produkterne, om risikoens art og om de foranstaltninger, der er truffet.

Medlemsstaterne og Kommissionen treffer dog de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at deres
embedsmand og andre ansatte ikke viderebringer oplysninger, der er indsamlet i henhold til dette
direktiv, og som i behgrigt begrundede tilfelde ifalge deres natur er forretningshemmeligheder,
medmindre viderebringelse af oplysninger om produkters sikkerhedsmassige egenskaber under visse
omstendigheder er ngdvendig for at beskytte forbrugernes sikkerhed og sundhed.

2. Beskyttelsen af forretningshemmeligheder er ikke til hinder for videregivelse til de kompetente
myndigheder af oplysninger, der er af betydning for effektive kontrolaktiviteter og for et effektivt
markedstilsyn. Myndigheder, der modtager oplysninger, som er forretningshemmeligheder, sikrer
beskyttelsen af dem."

De foranstaltninger, der finder anvendelse, er beskrevet i vejledningen om forholdet
mellem direktivet om produktsikkerhed i almindelighed og forordning (EF) nr.
765/2008, som er vedfgjet denne vejledning.

8.3.  Artikel 50 Begrundelse af foranstaltninger

Enhver foranstaltning, der treeffes i medfegr af dette direktiv, om forbud mod eller
begrensning af at bringe legetgj i omsatning, eller om tilbagetreekning eller
tilbagekaldelse af legetej fra markedet, skal begrundes ngje.

Sadanne foranstaltninger meddeles straks den bergrte part, der samtidig underrettes om
klagemuligheder og klagefrister i henhold til geeldende ret i den pageeldende medlemsstat.

Denne artikel palegger medlemsstaternes myndigheder pligt til at begrunde enhver
beslutning, de treeffer i medfar af direktivet, om forbud mod eller begraensning af at
bringe legetaj i omsetning, eller om tilbagetreekning eller tilbagekaldelse af legetgj fra
markedet.

Disse foranstaltninger og begrundelser skal meddeles til den bergrte erhvervsdrivende.
Denne meddelelse skal ligeledes indeholde oplysninger om de klagemuligheder, der
findes i den pagaldende medlemsstat og om de klagefrister, der skal overholdes.

8.4. Artikel 51 Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner mod erhvervsdrivende, som kan
omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtreedelser, for overtredelser af
nationale bestemmelser, der er vedtaget i henhold til dette direktiv, og treffer alle
ngdvendige foranstaltninger til at sikre gennemfarelsen heraf.

Sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsens grovhed og
have afskreekkende virkning, og de kan skarpes, hvis den pageeldende erhvervsdrivende
tidligere har begaet en lignende overtraeedelse af dette direktiv.
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Medlemsstaterne giver senest den 20. juli 2011 Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler den straks enhver efterfglgende endring af bestemmelserne.

Artikel 51 indeholder en forpligtelse for medlemsstaterne til at fastsaette bestemmelser
om sanktioner mod erhvervsdrivende i tilfelde af overtredelser af nationale
bestemmelser, der er vedtaget til gennemfgrelse af direktivet. Disse sanktioner kan
omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtredelser. Medlemsstaterne skal
ligeledes s@rge for, at disse sanktioner udmentes i praksis.

I henhold til artiklen skal sanktionerne derudover veere effektive, sta i rimeligt forhold til
overtreedelsens grovhed og have afskraekkende virkning. De kan skerpes, hvis de
erhvervsdrivende tidligere har begaet en lignende overtreedelse af direktivet.

Medlemsstaterne har pligt til senest den 20. juli 2011 at give Kommissionen meddelelse
om de bestemmelser, hvorved de pagaldende sanktioner fastsattes. Enhver a&ndring af
disse bestemmelser meddeles straks.
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9. KAPITEL IX AFSLUTTENDE BESTEMMELSER OG OVERGANGSBESTEMMELSER
9.1.  Artikel 52 Anvendelse af direktiv 85/374/EQ@F og 2001/95/EF

9.1.1. Artikel 52, stk. 1

Dette direktiv bergrer ikke direktiv 85/374/EQF.

I henhold til artikel 52, stk. 1, bergrer dette direktiv ikke anvendelsen af direktivet om
produktansvar, som fastleegger erhvervsdrivendes produktansvar og erstatningspligt for
skader forarsaget af produkter, herunder legetgj, baseret pa et strikt produktansvar for
defekt legetgj. Det er iser vigtigt at bemarke, at den ansvarlige i henhold til direktivet
om produktansvar kan veere

— fabrikant af et feerdigt produkt

— producenten af en ravare eller

— fabrikanten af et delprodukt

— enhver person, der ved at anbringe sit navn, mearke eller andet kendetegn pa
produktet udgiver sig for at veere dets producent, og

— enhver person, der med henblik pa enhver form for distribution som led i sin
erhvervsvirksomhed indfarer et produkt i Feellesskabet.

Denne artikel betyder, at overholdelsen af alle forpligtelser og sikkerhedskrav i
legetgjsdirektivet ikke fritager fabrikanten for sit produktansvar som felge af defekte
produkter i medfer af direktiv 85/374/EQF. For at evaluere, om et produkt er "defekt" i
den i artikel 6 i direktiv 85/374/E@F navnte forstand, skal sikkerhedskravene i
legetgjsdirektivet benyttes.

9.1.2. Artikel 52, stk.2

Direktiv 2001/95/EF finder anvendelse pa legetgj i overensstemmelse med neaevnte
direktivs artikel 1, stk. 2.

Artikel 52, stk. 2, anfarer, hvordan direktivet om produktsikkerhed i almindelighed finder
anvendelse pa legetgj. Direktivet om produktsikkerhed i almindelighed finder anvendelse
pa legetej i henhold til artikel 1, stk. 2, ifglge hvilken hver enkelt af dens bestemmelser
finder anvendelse, for sa vidt som der ikke findes sarlige bestemmelser med samme
formal i feellesskabslovgivningen om produktsikkerhed.

Se ogsa artikel 40 for et overblik over de naermere bestemmelser.
9.2.  Artikel 53 Overgangsperioder

9.2.1. Artikel 53, stk. 1

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeengeliggerelse pa markedet af legetaj, der er i
overensstemmelse med direktiv 88/378/E@F, og som blev bragt i omsatning inden den
20. juli 2011.
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Artikel 53, stk. 1, fastleegger den generelle overgangsperiode, der finder anvendelse pa
legetgj, undtagen med hensyn til kravene til kemikalier, hvor der i henhold til stk. 2
gelder en lengere overgangsperiode. Overgangsperioden betyder, at legetej, der er i
overensstemmelse med direktiv 88/378/E@F kan gares tilgengeligt pa markedet, hvis det
er bragt i omsztning fer og under en periode pa to ar fra direktivets ikrafttreeden, dvs. fer
den 20. juli 2011. Tilgengeliggerelse omfatter enhver levering af legetgj med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa Fellesskabets marked som led i
erhvervsvirksomhed. Det er derfor muligt, at legetgj, der opfylder kravene i det gamle
direktiv, kan forblive pa markedet og leveres pa et hvilket som helst led i
forsyningskaeden, sa lenge legetgjet er blevet bragt i omsatning (= farste
tilgeengeliggerelse i Det Europaiske Feellesskab) far den 20. juli 2011.

9.2.2. Artikel 53, stk. 2

Ud over bestemmelserne i stk. 1 ma medlemsstaterne ikke forhindre tilgeengeliggerelse
pa markedet af legetaj, der er i overensstemmelse med alle kravene i dette direktiv, med
undtagelse af kravene i bilag Il, del Ill, forudsat at dette legetaj opfylder kravene i del 3 i
bilag Il til direktiv 88/378/EQF og blev bragt i omseetning inden den 20. juli 2013.

I henhold til artikel 53, stk. 2 fastleegges der en specifik, leengere overgangsperiode med
hensyn til overholdelse af kravene vedrgrende kemikalier. Denne overgangsperiode er to
ar lengere end den generelle overgangsperiode og lgber frem til den 20. juli 2013. Derfor
kan legetgj, der ikke overholder de nye krav vedrgrende kemikalier, gares tilgeengelige pa
markedet, safremt det overholder kravene vedrgrende kemikalier i direktiv 88/378/EQF,
og det er bragt i omsatning inden den 20. juli 2013. Safremt det var blevet bragt i
omsatning efter udlgbet af den generelle overgangsperiode, dvs. den 20. juli 2013, skal
det overholde de gvrige krav i direktivet.

NB: "bragt i omsatning" er defineret i artikel 3

9.3. Artikel 54 Gennemfgrelse

Medlemsstaterne satter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv senest den 20. januar 2011. De underretter straks
Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra den 20. juli 2011.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De neaermere
regler for henvisningen fastszttes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale retsforskrifter, som de
udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Medlemsstaterne har 18 maneder, dvs. indtil 20. januar 2011 til at gennemfare direktivets
bestemmelser til national lov. De skal derfor underrette Kommissionen herom og
meddele den de nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet
af direktivet.

Medlemsstaterne anvender samtidig de bestemmelser, der gennemfarer direktivet. Dette
sker fra den 20. juli 2011.
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Nar medlemsstaterne vedtager love og bestemmelser til gennemfarelse af direktivet, skal
disse indeholde en henvisning til direktivet eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sadan henvisning. De narmere regler for henvisningen skal fastsettes af
medlemsstaterne.

Safremt en medlemsstat undlader at gennemfare direktivet inden for denne frist, falger
det af Domstolens praksis, at der i alle tilfeelde, hvor bestemmelser i et direktiv fremstar
som ubetingede og tilstreekkeligt praecise, kan stgttes ret herpa over for enhver national
regel, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ligesom borgerne over for staten
kan paberabe sig bestemmelser, der efter deres indhold tillegger dem rettigheder i
forhold til staten (dette kaldes direktivets direkte virkning). Direktiverne kan imidlertid
ikke have horisontal virkning (mod en anden enkeltperson eller virksomhed), idet dette
anses for at veere i strid med lighedsprincipperne. Som sadanne har direktiverne i dag kun
vertikalt direkte virkning (dvs. over for staten).

9.4.  Artikel 55 Ophavelse

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

Henvisninger til det ophaevede direktiv geelder som henvisninger til neervaerende direktiv.

Artikel 55 ophaver direktiv 88/378/E@F med virkning fra den 20. juli 2011, dvs. hvor
overgangsperioden ophgrer. Delen om krav vedrgrende kemikalier ophaeves imidlertid fra
den 20. juli 2013 pa grund af den lengere overgangsperiode, der gelder for krav
vedrgrende kemikalier.

Henvisningerne i anden lovgivning til direktiv 88/378/EQF skal anses for foretaget til det
nye direktiv eller til dets tilsvarende bestemmelse.

9.5. Artikel 56 Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europaiske
Unions Tidende.

Direktivet tradte i kraft den 20. juli 2009.

9.6. Artikel 57 Addressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Direktivet er rettet til de medlemsstater, der er forpligtet til at sikre gennemfarelsen af
direktivet ved at gennemfare det i national ret.
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10. BILAG | LISTE OVER PRODUKTER, DER IKKE BETRAGTES SOM LEGET@J | DETTE
DIREKTIVS FORSTAND (ARTIKEL 2, STK 1).

Dette bilag opregner eksempler pa produkter, der ikke betragtes som legetgj, men som
kunne forveksles med legetaj. Da det vil veere umuligt at opregne alle de produkter, der
ikke betragtes som legetgj, er listen naturligvis ikke udtsmmende. Der skal ikke drages
den modsatte konklusion af listen, nemlig at hvis et bestemt produkt ikke er navnt i
listen, betyder det ikke, at det automatisk er legetgj. Hver enkelt undtagelse skal
behandles for sig selv. Ordlyden af nogle af undtagelserne i listen i bilag I er ligetil og
efterlader ikke rigtigt nogen tvivl om, hvorvidt et produkt er dekket af undtagelsen eller
ej. Dette geelder f.eks. for punkt 3, 4, 8 og 9. Nogle af undtagelserne kreever stadig en vis
vurdering for at fastleegge, hvorvidt betingelserne for undtagelsen er opfyldt, og produktet
derfor ikke skal betragtes som legetgj. Dette er f.eks. tilfeldet for punkt 1, 14 og 19, hvor
det muligvis skal vurderes, om produktet har en legeveerdi i sig selv. | sidstnaevnte
tilfelde skal definitionen af legetej i artikel 2, stk. 1, ferste afsnit, altid danne
udgangspunkt for beslutningen om, hvorvidt et produkt er legetgj eller ej. Den brug, der
forventes at blive anvendt, vil have forrang for fabrikantens hensigtserklaering. Hvis et
produkt falder ind under artikel 2’s anvendelsesomréade, vil det blive kvalificeret som
legetej og veere underlagt kravene i direktivet (med undtagelse af legetaj, der er anfort i
artikel 2, stk. 2). Derudover angiver vejledningerne i ovenngvnte artikel (punkt 1.2.1)
nyttige kriterier, der altid skal tages i betragtning, for sa vidt angar produkter, der
befinder sig i grazonen.

Det skal bemarkes, at hvis et forbrugsprodukt ikke falder ind under legetgjsdirektivet,
skal det alligevel veere sikkert med hensyn til forbrugernes sundhed og sikkerhed i
henhold til direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed eller enhver anden
feellesskabslovgivning, der indeholder specifikke sundheds- og sikkerhedskrav.

10.1.1. Punkt 1

Pyntegenstande til fester og hgjtideligheder

Denne kategori af produkter omfatter en lang raekke pyntegenstande, f.eks. til jul og til
fadselsdage. De kan virke tiltreekkende pa bearn, f.eks. en julemand som pynt til jul. Det
er imidlertid vigtigt at bemarke, at et produkt, der appellerer til bgrn, og som ikke
betragtes som legetgj, fortsat skal veere sikkert for bgrn i overensstemmelse med
bestemmelserne i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed. Yderligere
oplysninger og vejledning findes i vejledning 11 legetgj beregnet til barn under og over
36 maneder (toys intended for children under and above 36 months).

10.1.2. Punkt 2

Produkter til samlere, forudsat at produktet eller emballagen er pafert en synlig og leeselig
angivelse af, at det er beregnet til samlere pa 14 ar og derover. Eksempler pa produkter i
denne kategori er:

a) detaljerede og naturtro skalamodeller

b) detaljerede skalamodeller i samleseet

C) dukker i folkedragter og pyntedukker samt lignende genstande
d) historisk tro kopier af legetgj og
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\ e) tro kopier af skydevaben

Denne kategori af produkter til voksne samlere omfatter en lang reekke produkter, hvoraf
nogle er naevnt specifikt i dette punkt som eksempler.

10.1.2.1. Detaljerede og naturtro skalamodeller
Disse kan f.eks. veere biler, bade, flyvemaskiner, tog, historiske bygninger.
10.1.2.2. Detaljerede skalamodeller i samleseet

Disse er den samme type produkter som under punkt 10.1.2.1., men de skal samles af
forbrugeren selv.

10.1.2.3. Dukker i folkedragter og pyntedukker samt lignende genstande

Der er udformet en specifik vejledning, der skal anfgre kriterier for sondring mellem
dukker, der skal betragtes som legetgj, og artikler, der skal betragtes som produkter til
voksne samlere (vejledning om kriterier for differentiering mellem dukker til voksne
samlere og legetej (“"Criteria for differentiating dolls for adult collectors from toys™))
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

10.1.2.4. Historisk tro kopier af legetgj
Eksempler pa disse produkter er tinsoldater.
10.1.2.5. Tro kopier af skydevaben

Tro kopier af skydevaben betragtes ikke som legetgj. Der skal sondres mellem disse og
legetgjspistoler til legebrug pa basis af de generelle kriterier for klassifikation (pris,
salgssted, malgruppe osv.) samt detaljeringsgraden.

10.1.3. Punkt 3

Sportsudstyr, herunder rulleskgjter, inline-rulleskgjter og skateboards beregnet til bern
med en kropsveegt pa over 20 kg

Sportsudstyr og ikke legeudstyr beregnet til barn under 14 ar betragtes ikke som legetgj.
Da der findes produkter, der befinder sig i grazonen, praciserer dette punkt
klassifikationen ved at fastleegge som kriterium, hvorvidt produktet er beregnet til bgrn
med en kropsveegt pa over 20 kg.

10.1.4. Punkt 4

Cykler med en maksimal saddelhgjde pa over 435 mm, malt som den lodrette afstand fra
jorden til toppen af sadlens overflade, med sadlen i en vandret stilling og saddelpinden
anbragt i den laveste position

Dette punkt praeciserer, hvilke cykler der betragtes som legetaj beregnet til legebrug, og
hvilke der ikke falder ind under legetgjsdirektivet. Det afgerende kriterium er den
maksimale saddelhgjde. Cyklen er ikke legetgj, hvis den maksimale saddelhgjde er pa
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over 435 mm, malt som den lodrette afstand fra jorden til toppen af sadlens overflade,
med sadlen i en vandret stilling og saddelpinden anbragt i den laveste position

Dette punkt er &ndret i forhold til, hvad der var fastsat i direktiv 88/378. | dette direktiv
var det afggrende kriterium, hvorvidt cyklen var beregnet til sport eller til transport pa
offentlig vej. | det tilfeelde blev den ikke betragtet som legetgj. Pa grund af denne
definitions generelle karakter farte det imidlertid til forskelle i klassificeringen af cykler i
forskellige medlemsstater.

Cykler med en saddelhgjde over 435 mm og under 635 mm falder ind under direktivet
om produktsikkerhed i almindelighed og skal helst veere i overensstemmelse med
standard EN 14765.

10.1.5. Punkt 5

Lebehjul og andre transportmidler til sportsbrug eller befordring ad offentlig vej eller pa
offentlige stier

Dette punkt omfatter transportmidler, iseer Igbehjul. | henhold hertil er Igbehjul ikke
legetaj, nar de er transportmidler til sportsbrug eller befordring ad offentlig vel eller pa
offentlige stier. Andre eksempler er rulleski, sparkstgttinger og kickbikes samt
rulleskejter (der ogsa fremgar af punkt 3). Selv om cykler er transportmidler, betragtes
de ikke under dette punkt, idet de specifikt behandles i punkt 4. Ligeledes behandles
elektrisk drevne karetgjer seerskilt i punkt 6.

Omvendt kan transportmidler betragtes som legetej, hvis de har en legeverdi og er
beregnet for barn under 14 ar, f.eks. visse lgbehjul med legeverdi, der ikke er beregnet til
at blive brugt pa offentlig vej eller offentlige stier.

10.1.6. Punkt 6

Elektrisk drevne karetgjer til befordring ad offentlig vej, pa offentlige stier eller pa
fortove langs offentlige veje og stier

Dette punkt omfatter elektrisk drevne keretgjer. Det praciseres, at de ikke er legetgj, nar
de er beregnet til befordring ad offentlig vej, pa offentlige stier eller pa fortove langs
offentlige veje og stier. Omvendt betragtes elektrisk drevet karelegetgj, dvs. elektrisk
drevne keretgjer til bgrn under 14 ar med legeveerdi, der ikke er beregnet til befordring ad
offentlig vej, pa offentlige stier eller pa fortove langs med offentlige veje og stier, som
legeto;j.

10.1.7. Punkt 7

Vandsportsudstyr til brug pa dybt vand og udstyr til bagrn, der er ved at leere at svemme,
f.eks. svemmeringe og andre svemmehjalpemidler

Dette punkt omfatter for det forste vandsportsudstyr til brug pa dybt vand, og for det
andet udstyr til bgrn, der er ved at lere at svemme, f.eks. svemmeringe og andre
svemmehjalpemidler. Klassifikationen af vandsportsudstyr behandles specifikt i en
vejledning "Are certain aquatic devices/equipment covered by the Safety of Toys
Directive (88/378/CEE) or not?" (Er visse former for udstyr til bgrn, der er ved at lere at
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svemme/vandsportsudstyr omfattet af direktivet (88/378/E@F) om sikkerhedskrav til
legetaj) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/guidance/index_en.htm

10.1.8. Punkt 8

\ Puslespil med over 500 brikker

Dette punkt giver et skarpt afgreenset kriterium for afggrelsen af, hvilke puslespil der ikke
er legetgj. Puslespil med over 500 betragtes ikke som legetgj.

10.1.9. Punkt 9

Geverer og pistoler med komprimeret gas som drivmiddel, dog ikke vandgeveerer og
vandpistoler, samt buer til bueskydning, der er over 120 cm lange

Dette punkt beskeftiger sig for det forste med visse typer geveerer, der vil kunne
forveksles med legetej. Det praeciserer, at geveerer og pistoler med komprimeret gas som
drivmiddel, f.eks. luftgeverer, ikke er legetgj. Dog betragtes vandgevearer som legetgj.
For det andet betragtes buer til bueskydning, der er over 120 cm lange, aldrig som legetg;j.

10.1.10. Punkt 10

Fyrveerkeri, herunder knaldhatter, der ikke er specielt beregnet til legetgj

Dette punkt preeciserer, at fyrveerkeri ikke betragtes som legetgj. Knaldhatter betragtes
ikke som legetgj, undtagen knaldhatter, der er specielt beregnet til legetgj.

10.1.11. Punkt 11

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

Dette punkt specificerer, at hvis der til et produkt eller spil anvendes spidst kasteskyts,
betragtes det ikke som legetgj. Eksempler pa disse produkter er f.eks. dartpile med
metalspidser. Derfor kan legetgjsdartspil aldrig anvende metalspidser.

10.1.12. Punkt 12

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

Dette punkt udelader funktionelle undervisningsprodukter. Som definitionen i artikel 3
indikerer, forstds ved “funktionelt produkt" et produkt, der fungerer og anvendes pa
samme made som et produkt, apparat eller anleg, der er beregnet til at blive anvendt af
voksne, og som kan vare en skalamodel af et sadant produkt, apparat eller anlaeg. Punkt
12 navner f.eks. elektriske ovne og strygejern. Disse produkter kan ikke betragtes som
legetaj, nar de betjenes ved en nominal spanding pa over 24 volt og udelukkende salges
med henblik pa at blive anvendt i peedagogisk gjemed under opsyn af en voksen.
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10.1.13. Punkt 13

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

Dette punkt undtager produkter, der er beregnet til anvendelse i pseedagogisk gjemed. De
er ikke medtaget, safremt de anvendes pa skoler og i andre paedagogiske sammenhange
under opsyn af en voksen leerer. Som eksempel navnes videnskabeligt udstyr.

10.1.14. Punkt 14

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

Dette punkt preeciserer, hvilke typer elektronisk udstyr, der ikke kan betragtes som
legetej. For det farste betragtes elektronisk udstyr, f.eks. personlige computere og
spilkonsoller, der anvendes til at fa adgang til interaktivt software, ikke som legetgj. De
skal imidlertid betragtes som legetgj, safremt de er specielt konstrueret og beregnet for
bern og har en legeveerdi, sadan som f.eks. sarligt udformede personlige
legetajscomputere. For det andet betragtes heller ikke tilhgrende periferiudstyr som
legetgj, safremt det anvendes til at fa adgang til interaktivt software. Det skal dog
betragtes som legetaj, safremt det er specielt konstrueret og beregnet for bagrn og i sig
selv har en legeveerdi, som f.eks. tastaturer, joysticks eller rat.

Eksempel pa en computer beregnet som legetgj:

10.1.15. Punkt 15

Interaktivt software, der er beregnet til fritid og underholdning, f.eks. computerspil, og
lagringsmedier hertil sasom cd'er

Dette punkt preeciserer, at interaktivt software, der er beregnet til fritid og underholdning,
og lagringsmedier hertil, ikke skal betragtes som legetgj. Som eksempler navnes
computerspil og (musik)cd’er.

10.1.16. Punkt 16

Narresutter
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Dette punkt praciserer, at narresutter ikke er legetgj. Der er tale om barneplejeprodukter,
der er omfattet af direktivet om produktsikkerhed i almindelighed.

10.1.17. Punkt 17

Belysningsarmaturer, som virker tiltreekkende pa bgrn

Dette punkt preciserer, at belysningsarmaturer, som virker tiltreekkende pa barn, dvs.
lamper og armaturer, ikke betragtes som legetgj. De har ikke den legeveerdi, der
klassificerer dem som legetgj. Imidlertid betragtes lamper, der anvendes i et dukkehus,
som legetgj.

Lavspaendingsdirektivet finder anvendelse pa disse produkter. Der findes flere
oplysninger om belysningsarmaturer, som virker tiltreekkende pa bern, pa felgende

websted:
http://ec.europa.eu/enterprise/electr equipment/lv/guides/index.htm#lvdadco

10.1.18. Punkt 18

Elektriske transformatorer til legetaj

Dette punkt specificerer, at elektriske transformatorer til legetej ikke betragtes som
legetej. Det er i den forbindelse vigtigt at bemarke kravene i bilag Il, del IV, punkt 9, i
henhold til hvilke elektriske transformatorer til legetgj ikke ma veere en integrerende del
af legetgjet.

10.1.19. Punkt 19

Modetilbehgr til barn, der ikke er beregnet til anvendelse i forbindelse med leg

Dette punkt praciserer, at modetilbehgar, iser smykker til barn, der ikke er beregnet til
anvendelse i forbindelse med leg, ikke betragtes som legetgj. Smykker med legeveerdi er i
modsatning hertil legetgj, f.eks. smykker solgt sammen med udkledningstej og
(efterligninger af) smykker, som barnet selv skal samle.
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11. BILAG Il SERLIGE SIKKERHEDSKRAV
11.1. |1 FYSISKE OG MEKANISKE EGENSKABER

11.1.1. Punkt 1

Legetajet og de dertil hgrende dele samt fastspendingsmekanismer pa sammenhaftet
legetgj skal have en mekanisk modstandskraft og i givet fald en stabilitet, der er
tilstreekkelig stor til at kunne modsta de belastninger, som det udsettes for i forbindelse
med anvendelsen, uden at ga i stykker eller kunne blive deformeret med risiko for at
forvolde sar og skrammer.

Dette krav vedrerer legetgjs mekaniske modstandskraft, der skal veere tilstreekkelig stor
til at, at legetojet ikke forvolder skade ved at ga i stykker eller blive deformeret. Dette
krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA) og i EN 71-8:2011 (se bilag ZA).

11.1.2. Punkt 2

Kanter og fremspring samt tilgeengelige snore, ledninger og samlinger pa legetgjet skal
udformes og fremstilles pa en sadan made, at risikoen for fysiske skader ved kontakt
begraenses mest muligt.

Dette krav vedrarer for det farste tilgeengelige kanter og fremspring, der ikke ma forvolde
skade ved kontakt, f.eks. skarpe kanter og fremspring. For det andet er der ogsa krav om,
at snore, ledninger og samlinger ikke ma udgere nogen risiko for skade. Dette krav
behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA) og i EN 71-8:2011 (se bilag ZA).

11.1.3. Punkt 3

Legetgj skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at brug af legetgjet ikke
frembyder nogen risici eller kun minimale risici som fglge af legetgjsdelenes bevaegelse.

Dette krav vedrgrer risikoen som fglge af legetgjsdelenes bevaegelse. De ma ikke
frembyde nogen risiko for skade eller kun minimale risici som folge af brugen af
legetojet. F.eks. kan Igbehjul, der kan klappes sammen, forvolde skade ved, at fingrene
kommer i klemme, men denne risiko skal daekkes, sa den reduceres til det mindst mulige.
Dette krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA). Ligeledes henviser nogle
belastningspravninger til "knusning, f.eks. 4.15.1.3. EN 71-8:2011 (se bilag ZA).

11.1.4. Punkt 4, litra a)

a) Legetgj og dertil hgrende dele ma ikke udgare nogen stranguleringsrisiko.

Dette sikkerhedskrav betyder, at legetgj ikke ma udgere nogen stranguleringsrisiko. Det
er iseer vigtigt ved legetaj med snore eller band.

Det er vigtigt at bemeerke, at der ikke er anfart nogen aldersgranse, dette krav geelder for
alle former for legetgj, uanset den beregnede aldersgruppe, hvorimod punkt 4, litra d)
alene anvendes pa legetgj, der er specificeret i dette punkt. Dette krav behandles i EN 71-
1:2011 (se bilag ZA) og i EN 71-8:2011 (se bilag ZA).
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11.1.5. Punkt 4, litra b)

b) Legetgj og dertil hgrende dele ma ikke indebaere nogen risiko for kveaelning ved at
luftvejene blokeres som falge af ekstern luftvejsblokering af mund og naese.

Dette krav vedrarer risikoen for ekstern luftvejsblokering, der kan forarsage kvelning.
dette kan forekomme, hvis luftstrammen fra naese og mund er blokeret af legetgj eller
dertil hgrende dele. I direktiv 88/378/EQF blev samme risiko deaekket af begrebet
"kveelningsrisiko". F.eks. kan en tynd plastplade, der anbringes over mund og nase, give
risiko for ekstern luftvejsblokering. Da der ikke er specificeret en aldersgruppe, finder
dette krav anvendelse pa alle legetgjsprodukter, uanset hvilken aldersgruppe, de er
beregnet til. Advarsler er ikke tilstrekkelige til at afveerge denne fare. Et andet eksempel
er et halvkugleformet stykke legetaj, der danner et lufttet 1dg over mund og naese. En
advarsel findes i gjeblikket at veere tilstreekkelig til at minimere risikoen for sadanne
legetgjsprodukter, der er beregnet for bern over 3 ar. Dette krav behandles i EN 71-
1:2011 (se bilag ZA).

11.1.6. Punkt 4, litra c)

C) Legetgj og dertil hgrende dele skal have sadanne dimensioner, at de ikke
indebarer nogen risiko for kvaelning som faelge af indre luftvejsblokering, der er opstaet
ved, at genstande har sat sig fast i munden eller sveelget eller er kommet i klemme over
indgangen til de nedre luftveje.

Dette krav vedrarer risikoen for indre luftvejsblokering, der ogsa kan forarsage kvelning.
Dette kan skyldes, at luftstrammen blokeres af genstande, som har sat sig fast i munden
eller sveelget, eller som klemmer over indgangen til de nedre luftveje. Dette krav, der
ikke fandtes i direktiv 88/378, omfatter produkter som sugekopper, balloner og sma
bolde. Dette krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

Da der ikke er specificeret en aldersgruppe, finder dette krav anvendelse pa alle
legetajsprodukter, uanset hvilken aldersgruppe, de er beregnet til. De skal leve op til "lille
bold"-testen, skabelon E. Det er vigtigt at bemarke, at denne risiko er forskellig fra
risikoen for kveelning, der behandles under d).

044,55

OF

Advarsler findes i gjeblikket at veere tilstreekkelige til at minimere risikoen for legetgj,
sasom sma bolde, marmorkugler og lignende genstande, der er beregnet til bgrn over 3 ar.
Hvad angar balloner, skal advarslen omfatte bgrn under 8 ar.

11.1.7. Punkt 4, litra d)

d) Legetgj og dets bestanddele og de dele, der kan adskilles og samles, skal have
sadanne dimensioner, at de ikke kan sluges eller indandes, nar der klart er tale om legetgj
til bgrn under 36 maneder. Det gaelder ogsa andet legetgj, der er beregnet til at blive
puttet i munden, og dets bestanddele og de dele, der kan adskilles og samles.
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Dette krav vedrarer risikoen for kvaelning pa grund af sma legetgjsprodukter og sma dele.
Det finder kun anvendelse pa to typer legetgj: 1) legetgj, der klart beregnet til bgrn under
36 maneder og dets bestanddele, der kan adskilles og samles, og 2) andet legetgaj, der er
beregnet til at blive puttet i munden, f.eks. legetgjsinstrumenter, og dets bestanddele og
de dele, der kan adskilles og samles. Bestanddele, og dele der kan adskilles og samles,
refererer til sma dele, der kan findes pa hele legetgjet, og ikke blot pa legetgjets
mundstykke. Hvis det legetgj, der skal anbringes i munden, selges sammen med andet
legetoj (flgjte med kugle, trompet med tromme), vedrgrer kravet kun det legetgj, der skal
puttes i munden. Dette legetgj skal have sadanne dimensioner, at det ikke kan sluges eller
indandes. Denne risiko er generelt blevet kaldt "kvalningsrisikoen". Dette krav behandles
I EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

For sma dele generelt findes advarsler at vere tilstreekkelige til at handtere faren, hvis
legetaijet er beregnet for bgrn over 3 ar. For andre legetgjsprodukter, der er beregnet til at
blive puttet i munden, er advarslen ikke tilstreekkelig.

11.1.8. Punkt 4, litra e)

e) Den emballage, legetajet er pakket ind i med henblik pa salg i detailleddet, ma
ikke udgare nogen strangulerings- eller kveelningsrisiko som falge af ekstern
luftvejsblokering af mund og naese.

Dette punkt fastleegger de krav, der finder anvendelse pa alle former for emballage til
legetgj. Den emballage, legetajet er pakket ind i med henblik pa salg i detailleddet, dvs.
forbrugeremballagen, ma ikke udgere nogen af de fglgende risici:

1) strangulering, eller

2) kvaelning som fglge af ekstern luftvejsblokering af mund og nase (se under punkt 4,
litra b)) for en forklaring pa denne risiko).

Emballeringskrav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

11.1.9. Punkt 4, litra f)

f) Legetgj inden i fadevarer og legetgj, der er blandet sammen med en fgdevare, skal
veere pakket ind i egen emballage. Denne emballage skal ved leveringen have sadanne
dimensioner, at den ikke kan sluges og/eller indandes.

Denne bestemmelse fastsetter et specifikt krav for emballering af legetgj i en fgdevare,
dvs. for legetgj inden i fadevarer og legetgj, der er blandet sammen med en fadevare.
Legetgj inden i eller blandet sammen med en fgdevare, skal altid veere pakket ind i egen
emballage, saledes at legetgjet er adskilt fra fedevaren. Eksempler er legetgj i
overraskelsesag, legeta) 1 morgenmadsprodukter, legetoj 1 chips,...

Formalet med kravet vedrgrende legetgj, der er blandet sammen med en fgdevare, er at
minimere risikoen for kveelning, fordi fadevaren og legetgjet forveksles. Denne risiko
opstar, nar legetgjet blandes sammen med fagdevaren, og legetgjet og fedevaren skal
handteres pa samme made. Barnet vil have adgang til legetgjet pa samme made som til
fedevaren, men kan ikke se indholdet (fedevaren) og legetgjet, hvis legetgjet ikke er i sin
egen emballage. Den separate emballage gger chancen for, at barnet opdager legetgjet og
kan skelne det fra fedevaren. Et eksempel er en "flippo” (en rund skive med samme
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dimensioner som chips), som ligger i en pose chips, hvor forbrugeren ikke vil meerke til
forskellen ved en flippo, nar han/hun spiser chips fra posen).

Formalet med kravet om "legetgj, der er blandet sammen med en fgdevare" er ogsa at
minimere risikoen for kvaelning. | dette tilfeelde skyldes det imidlertid, at legetgjet ikke er
synligt, nar fadevaren spises. Et eksempel er et chokoladeaeg med legetgj indeni.

Noget legetgj selges sammen med fedevarer uden at falde ind under denne artikels
anvendelsesomrade. Dette geelder f.eks. legetgj, der er fastgjort uden pa eller inden i
emballagen pa en pakke med kiks. Legetgjet er ikke blandet sammen med eller indeholdt
i fedevaren, da den er fastgjort til emballagen pa fedevaren og ikke blandet sammen med
den. Et andet eksempel er en kasse, der indeholder fadevarer og legetgj, hvor de er adskilt
fra hinanden. | disse tilfeelde kan barnet se indholdet, nar kassen/emballagen abnes, og
handtere tingene forskelligt. Pa denne made minimeres risikoen for forveksling.

Emballagen ma ikke udgere en kvalningsrisiko, dvs. at den skal have sadanne
dimensioner, at den ikke kan sluges og/eller indandes. Det betyder, at emballagen, i
lighed med legetgjet under punkt 4, litra d), skal besta "cylindertesten for smadele" 8.2 i
EN 71-1:2011.

11.1.10. Punkt 4, litra g)

9) Legetgjsemballage som omhandlet i punkt 4, litra €) og litra f), der er kugle-,
&gge- eller ellipseformet, og enhver aftagelig del heraf eller af legetgjsemballage, som er
cylinderformet med afrundede ender, skal have en sadan stgrrelse, at den ikke kan
forarsage luftvejsblokering ved at sette sig fast i munden eller svalget eller komme i
klemme over indgangen til de nedre luftveje.

Denne bestemmelse fastleegger specifikke krav til visse former for legetgjsemballage. For
det forste skal al legetgjsemballage, der er egge- eller ellipseformet, og enhver aftagelig
del heraf, have en sadan starrelse, at den ikke kan blokere de indre luftveje. Den skal
besta testen for "sma bolde", skabelon E, i standard EN 71-1. For det andet finder samme
krav anvendelse pa aftagelige dele af legetgjsemballage, som er cylinderformet med
afrundede ender, hvilket vil sige, at en cylinderformet legetgjsemballage med afrundede
ender, der kan skilles i to separate dele, er omfattet af kravet.

Illustration, der viser eksempler pa emballage, der ikke opfylder kravet, idet de aftagelige
dele af den cylinderformede legetgjsemballage med afrundede ender ikke bestar testen for
sma bolde, skabelon E:

Illustration, der viser eksempler pa emballage, der opfylder kravene, idet den
cylinderformede legetgjsemballage med afrundede ender ikke har nogen aftagelige dele

efter testning i henhold til de test, der er nevnt i klausul 5.1 of EN 71-1:2011:
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Kravene finder anvendelse pa al legetgjsemballage, uanset den aldersgruppe, den er
beregnet til. Sma plastikposer er ikke omfattet, da de ikke er kugle-, a&gge- eller
ellipseformet. Smadele er tilladt i legetgjsemballage, bortset fra den saerskilte emballage
til legetej inden i en fadevare eller blandet med en fgdevare.

11.1.11. Punkt 4, litra h)

(h) Legetgj, der er fast indesluttet i et fadevareprodukt pa fortaeringstidspunktet pa en
sadan made, at fedevareproduktet skal fortaeres, for at brugeren kan fa direkte adgang til
legetajet, forbydes. Legetgjsdele, der i gvrigt er direkte indesluttet i et fadevareprodukt,
skal opfylde kravene i punkt 4, litra c) og litra d).

Denne farste setning forbyder visse former for produkter, der er sammensat af et
legetajsprodukt og en fadevare, dvs. legetgj der er fast indesluttet i et fadevareprodukt pa
forteeringstidspunktet. Ved "fast indesluttet” menes, at fadevareprodukterne rent faktisk
skal forteeres — og ikke bare fjernes — for at fa direkte adgang til hele legetgjet (der er ikke
adgang til nogen del af legetgjet, for fadevareproduktet forteres). Der er tre kriterier, der
skal veere opfyldt, for at dette krav finder anvendelse: Legetgjet skal veere inden i
fedevaren, skal veere indesluttet i fadevaren, og det skal ikke veere muligt at fa adgang til
legetgjet uden at spise fgdevaren farst. Et eksempel er legetgj, som er fuldstendigt
daekket af slik. For at fa adgang til legetgjet inden i slikket, ma barnet spise slikket farst.

I modszatning til kravet for legetgj ovenfor vedrgrer anden setning krav til legetgjsdele,
der i gvrigt er direkte indesluttet i et fadevareprodukt, men som der er adgang til uden at
forteere fedevareproduktet. Herved menes legetgjsdele, som der er direkte adgang til uden
farst at spise fgdevaren, eller der kan vaere adgang til dele ved at fjerne fgdevaren med
handerne, da fadevaren ikke er fast indesluttet. | farnaevnte tilfeelde kan legetgjet og dets
dele ikke have sma dele, der forarsager kvalning, eller kan ikke forarsage
luftvejsblokering ved at seette sig fast i munden eller svaelget eller komme i klemme over
indgangen til de nedre luftveje. Eksempler pa disse produkter er legetgjsslik i form af
leebestifter, eller visse festslikkepinde. Det kreeves, at disse legetgjsdele opfylder kravene
i punkt 4, litra c) (blokering af indre luftveje — test for "sma bolde", skabelon E) og punkt
4, litra d) (forbud mod smadele, uanset hvilken alderskategori, de er beregnet til). Som
forklaret ovenfor finder punkt 4, litra c), anvendelse pa alle legetgjsprodukter, og dette
punkt navnes derfor kun her som en precisering. Det er ikke tilladt at anvende
aldersadvarslen "ikke egnet..." i disse tilfeelde.

Eksempler pa legetgjsdele, der i gvrigt er direkte indesluttet i et fadevareprodukt, findes i
forklaring IV.
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11.1.12. Punkt 5

Vandlegetgj skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at risikoen for, at legetgjet
mister sin flyde- eller stgtteevne, begraenses mest muligt under hensyn til det beregnede
formal med legetgjet.

Dette punkt indeholder et sikkerhedskrav for vandlegetsj. Vandlegetgj defineres i artikel
3 som legetgj, der er bestemt til anvendelse pa lavt vand og til at holde barn oven vande
(se 0gsa vejledning om vandlegetgj
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/files/gd007_en.pdf).  Dette  legetgj  skal
udformes og fremstilles pa en sadan made, at risikoen for, at legetgjet mister sin flyde-
eller stgtteevne, begraenses mest muligt under hensyn til det beregnede formal med
legetgjet. Anbefalet brug af legetgjet skal overvejes, nar det evalueres, om den
pageeldende risiko er blevet begranset mest muligt. Dette krav behandles i EN 71-1:2011
(se bilag ZA). Vandlegetgj skal ligeledes opfylde de @vrige geldende krav i
legetojsdirektivet (smédele,...).

11.1.13. Punkt 6

Legetgj, som man kan komme ind i, og som derfor udger et lukket rum for de personer,
der befinder sig dér, skal vaere forsynet med en udgang, som den pateenkte bruger let kan
abne indefra.

Dette punkt fastsaetter krav for legetgj, som man kan komme ind i, f.eks. telte og visse
former for aktivitetslegetsj. De skal vaere forsynet med en udgang, som den patenkte
bruger let kan abne indefra. Dette krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

11.1.14. Punkt 7

Legetwaj, der gger brugernes mobilitet, skal, i det omfang det er muligt, veere forsynet med
en bremseanordning, der er tilpasset den pagaldende type legetgj, og som star i et
rimeligt forhold til den kinetiske energi, legetgjet frembringer. Denne anordning skal
veere let anvendelig for brugeren uden risiko for, at denne slynges ud, eller at denne eller
andre personer padrager sig sar og skrammer.

Elektrisk drevet karelegetgjs konstruktivt bestemte maksimumshastighed skal vare
begreenset for at reducere risikoen for skader mest muligt.

Dette punkt fastleegger for det farste krav til alle former for legetaj, der gger brugernes
mobilitet, f.eks. cykler, lgbehjul, elektrisk drevet legetgj og rulleskgjter. De skal, i det
omfang det er muligt, veere forsynet med en bremseanordning. Denne bremseanordning
skal veere tilpasset den pagaldende type legetsj og sta i et rimeligt forhold til den
kinetiske energi, legetgjet frembringer. Desuden skal anordningen vere let anvendelig for
barnet og skal forhindre, at barnet slynges ud, eller at brugeren eller andre personer
padrager sig fysiske skader. Dette krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

For det andet indeholder dette punkt et krav vedrgrende elektrisk karelegetgj. Dets
maksimumshastighed skal veere begranset for at reducere risikoen for skader mest
muligt. "Konstruktivt bestemt hastighed" defineres i artikel 3, nr. 20.
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11.1.15. Punkt 8

Projektilers sammenseetning og konstruktion og den Kinetiske energi, disse kan
frembringe, nar de affyres fra hertil beregnet legetgj, skal vaere af en sadan art, at der
under hensyn til legetgjets karakter ikke er nogen risiko for, at legetgjets bruger eller
andre personer kommer til skade.

Dette punkt fastlegger krav til legetgjsprojektilers Kkinetiske energi. Deres
sammensatning og konstruktion skal veere af en sadan art, at der under hensyn til
legetojets karakter ikke er nogen risiko for, at legetgjets bruger eller andre personer
kommer til skade. Dette krav behandles i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

11.1.16. Punkt 9, litra a)

Legetaj skal veere fremstillet saledes:

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

Dette punkt indeholder for det fearste a) et krav om maksimums- og
minimumstemperaturen pa et legetgjsprodukts tilgengelige overflader. Minimums- og
maksimumstemperaturen pa overfladerne ma ikke forarsage fysiske skader ved kontakt.
Med andre ord ma legetgj ikke indeholde varmende eller breendende elementer, der kan
forarsage fysiske skader ved kontakt. Med hensyn til minimumstemperaturen skal legetgj
veere fremstillet af materialer pa en made, sa den kolde overflade ikke forarsager fysiske
skader. F.eks. ma komprimeret gas, der skaber en kold overflade, nar den ekspanderer,
ikke forarsage fysiske skader ved kontakt. Dette krav behandles delvist i EN 71-1:2011
(se bilag ZA).

Et eksempel pa et legetgjsprodukt, hvor minimumstemperaturen skal vurderes, er et
kemiszt, hvor bgrn kan lere om virkningen pa temperaturen af komprimeret gas, der
fares tilbage til det atmosfeeriske tryk (beholderens temperatur vil falde).

11.1.17. Punkt 9, litra b)

b) at vaesker, dampe og gasarter i legetgjet ikke nar op pa sadanne temperaturer eller
tryk, at udslip heraf, bortset fra udslip, der er ngdvendige for, at legetgjet kan fungere
tilfredsstillende, kan forarsage forbraendinger, skoldninger eller andre former for skader.

Punkt b) indeholder krav vedrgrende vaesker, dampe og gasarter i legetgj. De ma ikke na
op pa sadanne temperaturer eller tryk, at udslip heraf kan forarsage forbrendinger,
skoldninger eller andre former for skader. Der gaelder dog en undtagelse fra dette krav,
for sa vidt angar legetgj, som indeholder vaesker, dampe eller gasarter, der nar op pa hgje
temperaturer, og som er ngdvendige for, at legetgjet kan fungere tilfredsstillende.

11.1.18. Punkt 10

Legetgj, der er konstrueret til at udsende lyde, skal udformes og fremstilles pa en sadan
made, at lyden ikke skader barns hgrelse, hvad angar maksimumvardierne for impulsstgj
0g vedvarende stgj.

Dette punkt indeholder et krav for legetaj, der er konstrueret til at udsende lyde. Det
galder ikke for lyde, der kan komme ud af et legetgjsprodukt, og som helt indlysende
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ikke er konstrueret til at udsende en sadan lyd, f.eks. en ballon, der springer, eller en
ballon, som et barn kan fa til at "flgjte" uden hjelp fra nogen anordninger, men
udelukkende for legetgaj, der er konstrueret med det formal at udsende lyde. Dette legetgj
skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at lyden ikke kan skade bgrns harelse.
Det gaelder bade for impulsstgj og vedvarende stgj. De maksimumsverdier, der skal
overholdes, er indeholdt i EN 71-1:2011 (se bilag ZA).

11.1.19. Punkt 11

Aktivitetslegetaj skal fremstilles saledes, at risikoen for, at kropsdele eller tgj kommer i
klemme eller satter sig fast i legetgjet, reduceres mest muligt, og at risikoen for fald,
sammenstegd og drukning ligeledes reduceres mest muligt. Navnlig skal en overflade pa
legetgjet, som et eller flere barn kan lege pa, udformes saledes, at den kan bzre deres
veegt.

Dette punkt vedrgrer aktivitetslegetaj, som defineret i artikel 3, punkt 21. For det farste
skal det veere udformet og fremstillet pa en sadan made, at fglgende risici reduceres mest
muligt: risikoen for, at kropsdele eller tgj kommer i klemme eller satter sig fast i
legetgjet, og risikoen for fald, sammenstgd og drukning. For det andet kraeves det isar, at
en overflade pa legetgjet, som et eller flere bgrn kan lege pa, udformes saledes, at den kan
baere deres veegt ved statisk eller dynamisk brug. Dette krav behandles i EN 71-8.
Aktivitetslegetgj skal ogsa overholde de gvrige krav i legetajsdirektivet, hvilket betyder,
at aktivitetslegetgjet ogsa skal opfylde andre geeldende krav i EN 71-standarderne.
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11.2. 11 ANTANDELIGHED

11.2.1. Punkt 1

Legetgj ma ikke udgare et farligt, anteendeligt element i barns omgivelser. Med henblik
herpa skal legetgj besta af materialer, der opfylder et eller flere af falgende krav:

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

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

C) hvis de anteendes, breender de langsomt med en lav flammeudbredelseshastighed
d) de er udformet pa en sadan made, at forbreendingsprocessen pa mekanisk vis
forsinkes uanset legetajets kemiske sammensztning.

De braendbare materialer ma ikke udggre en flammeudbredelsesrisiko for de gvrige i
legetajet anvendte materialer.

Stk. 1 fastleegger den grundleeggende regel for anteendelighed: Legetej ma ikke udgare et
farligt, anteendeligt element i bgrns omgivelser. Det betyder, at legetgj skal besta af
materialer, der opfylder et eller flere af de krav, der er opregnet i punkt a)- d).

Den farste mulighed for at leve op til bestemmelsen om antendelighed, er at legetgjet
ikke breender under direkte pavirkning af en potentiel anteendelseskilde, f.eks. en flamme
eller en gnist (punkt a).

Den anden mulighed er, at legetgjet er vanskeligt antendeligt. Dvs. at ilden gar ud, sa
snart anteendingskilden fjernes (punkt b).

Den tredje mulighed for at leve op til bestemmelsen om antendelighed er, at hvis
legetgjet anteendes, braender det langsomt og flammen udbreder sig langsomt (punkt c).

Den fjerde mulighed for at leve op til bestemmelsen om antendelighed er at udforme
legetgjet pa en sddan made, at forbraendingsprocessen pa mekanisk vis forsinkes. Derfor
er brugen af kemiske flammehemmere med det formal at forsinke
forbraendingsprocessen ikke mulig i dette tilfeelde.

Den farste, anden og tredje mulighed udelukker ikke brugen af flammehammere,
naturligvis under forudsatning af, at de ikke er forbudt eller kemisk usikre, og at de
(kemiske) bestemmelser i dette direktiv er opfyldt.

Desuden kreeves det, at de brendbare materialer ikke ma udgere en
flammeudbredelsesrisiko for de g@vrige i legetgjet anvendte materialer. Dette krav
behandles i EN 71-2.

11.2.2. Punkt 2

Legetgj, der af grunde, som er ngdvendige for funktionen, indeholder stoffer eller
blandinger, der overholder klassificeringskriterierne i punkt 1 i tilleeg B til dette bilag,
navnlig materialer og udstyr til kemiske forsgg, samlesat, modellermasse i plast eller
keramik, emaljerings- og fotografset eller lignende legetgj, ma ikke indeholde stoffer
eller blandinger, som kan blive antendelige efter tab af flygtige, ikke-anteendelige
bestanddele.
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Dette stykke fastleegger en specifik regel for legetgj, der med hensyn til undtagelser, og af
grunde, som er ngdvendige for funktionen, indeholder klassificerede stoffer eller
blandinger. Klassificeringsreglerne er fastlagt i tilleg B til bilag Il som falge af
anvendelsen af et nyt retsgrundlag for klassificering. Denne bestemmelse omhandler
serlig materialer og udstyr til kemiske forsgg, samlesat, modellermasse i plast eller
keramik, fotografset eller lignende legetgj. Disse former for legetajsprodukter ma ikke
indeholde stoffer eller blandinger, som kan blive anteendelige efter tab af flygtige, ikke-
antendelige bestanddele.

11.2.3. Punkt 3

Bortset fra knaldhatter ma legetgj ikke vaere eksplosionsfarligt eller indeholde elementer
eller stoffer, der er eksplosionsfarlige, nar det anvendes som navnt i artikel 10, stk. 2,
farste afsnit.

| henhold til dette stykke ma legetgj ikke veere eksplosionsfarligt eller indeholde
elementer eller stoffer, der er eksplosionsfarlige, nar det anvendes som anfart i artikel 10,
stk. 2, ferste afsnit. Der gelder imidlertid en undtagelse for knaldhztter beregnet til
legeto;j.

11.2.4. Punkt 4

Legetaj og navnlig kemisk legetaj ma ikke direkte indeholde stoffer og blandinger,

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

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

C) som indeholder flygtige bestanddele, der er anteendelige i luften, og som kan
danne antendelige eller eksplosive blandinger af damp og luft.

Dette stykke vedrarer ligeledes eksplosion og antendelighed, navnlig legetgj og kemisk
legetgj. 1 henhold til punkt a) ma det ikke eksplodere ved blanding med oxiderende
stoffer, enten ved kemisk reaktion eller ved opvarmning. I henhold til punkt b) ma stoffer
eller blandinger ikke indeholde flygtige bestanddele, der er antaendelige i luften, eller som
kan danne antandelige eller eksplosive blandinger af damp og luft.
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11.3. 11l KEMISKE EGENSKABER

11.3.1. Punkt 1

Legetgj skal vaere udformet og fremstillet pa en sadan made, at der ikke er risiko for
skadelige virkninger for menneskers sundhed som faglge af eksponering for de kemiske
stoffer og blandinger, som legetgijet bestar af, eller som legetgjet indeholder, nar det
anvendes som navnt i artikel 10, stk. 2, fgrste afsnit.

Legetoj skal veere i overensstemmelse med den relevante faellesskabslovgivning om visse
kategorier af produkter eller om begreensninger for visse stoffer og blandinger.

Dette stykke fastleegger det generelle sikkerhedskrav vedrgrende kemiske stoffer eller
blandinger 1 legetgj. Det skal altid overholdes af fabrikanterne, og nationale
handhavelsesmyndigheder kan gribe ind over for legetgj, der ikke lever op til dette krav,
ogsa selv om det opfylder de mere specifikke krav i resten af dette afsnit om kemiske
egenskaber.

| henhold til denne bestemmelse skal legetgj vaere udformet og fremstillet pa en sadan
made, at der ikke er risiko for skadelige virkninger for menneskers sundhed som falge af
eksponering for de kemiske stoffer og blandinger, som legetgjet bestar af, eller som
legetgjet indeholder. Denne bestemmelse er saledes risikobaseret, sadan at forsta at hvis
legetgjet indeholder farlige kemikalier, som ikke kan slippe ud under nogen
omstaendigheder, med andre ord at der ikke er nogen risiko for eksponering af dem, er
deres brug ikke forbudt (med mindre der finder andre begraensninger/forbud anvendelse i
legetojsdirektivet eller i anden lovgivning (se anden del af dette stykke)). Derudover
vedrgrer det situationer, hvor legetgj anvendes som navnt i artikel 10, stk. 2, farste
afsnit, dvs. at legetgj anvendes til det beregnede formal eller pa en made, som bgrn ma
forventes at anvende det pa.

Den anden del af dette stykke preeciserer, at alt legetaj skal vare i overensstemmelse med
Feellesskabets generelle kemikalielovgivning om visse kategorier af produkter eller om
begransninger for visse stoffer og blandinger.

Oplysninger om relevant fellesskabslovgivning findes pa falgende websted
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/toys/documents/relevant-legislation/index en.htm

Der er tale om et omfattende lovkompleks, og opregningen i denne bestemmelse er ikke
udtemmende. En vigtig retsakt er forordning 1907/2006 (REACH). Det indebearer, at
bl.a. kravene vedrerende phthalater, benzen, azofarvestoffer, nikkel ... skal overholdes.
ECHA'’s Udvalg for Risikovurdering i Helsingfors beskaftiger sig med de horisontale
kemiske forhold, der opstar i medfer af REACH, hvor omvendt GD SANCO’s
videnskabelige udvalg yder videnskabelig radgivning i sektorspecifikke spargsmal.

Andre vigtige retsakter er dem, der er vedtaget pa miljgomradet. Formalet med de
generelle og seerlige krav vedrgrende kemikalier i dette direktiv skal vere at beskytte
berns sundhed mod visse stoffer i legetgj, da miljgproblemer forarsaget af legetaj er
behandlet i horisontal miljglovgivning, der finder anvendelse pa elektrisk og elektronisk
legetgj, dvs. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EF af 8. juni 2011 om
begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr
(omarbejdning) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/96/EF af
27. januar 2003 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr. Miljgspgrgsmal vedrgrende
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affald er derudover omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19.
november 2008, emballage- og emballageaffaldsspgrgsmal er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994, og spgrgsmal
vedrgrende batterier og akkumulatorer samt udtjente batterier og akkumulatorer er
omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/66/EF af 6. september 2006.

11.3.2. Punkt 2

Legetgj, der i sig selv er et stof eller en blanding, skal ogsa opfylde relevante
bestemmelser vedrgrende klassificering, emballering og merkning af visse stoffer og
blandinger i Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning
om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer®, Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og
etikettering af farlige preeparater® og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger’

I henhold til dette punkt skal legetgj, der i sig selv er et stof eller en blanding, opfylde
bestemmelserne i direktiv 67/548/E@QF (direktivet om farlige stoffer) og direktiv
1999/45/E@F (direktivet om farlige preeparater) og i forordning 1272/2008 (CLP-
forordningen). Sidstnaevnte erstatter direktivet om farlige stoffer og direktivet om farlige
preeparater pr. 1. juni 2015 efter en periode med overgangsbestemmelser.

11.3.3. Punkt 3

Uden at det bergrer de i punkt 1, andet afsnit, omhandlede begreensninger er det forbudt
at anvende stoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske (CMR-stoffer), kategori 1A, 1B eller 2, i forordning (EF) nr.
1272/2008 i legetgj, i legetajsbestanddele eller i mikrostrukturelt forskellige legetajsdele.

Punkt 3 vedrgrer brugen af CMR-stoffer i legetgj. Der er tale om stoffer, der er
klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske, kategori 1A,
1B eller 2 i forordning (EF) nr. 1272/2008. CMR-stoffer i alle disse kategorier er i
princippet forbudte i legetgj eller i mikrostrukturelt forskellige legetajsdele. Dette forbud
bergrer imidlertid ikke anvendelsen af begraensningerne i henhold til den generelle
kemikalielovgivning, som anfert i stk.1 i punkt 1.

Begrebet "mikrostrukturelt forskellige legetgjsdele” kan ses som beslaegtet med meningen
med begrebet "homogene materialer”, der er navnt i Kommissionens beslutning
2005/618/EF om @&ndring af direktiv 2002/95/EF om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer. Disse definitioner er beregnet pa en situation, hvor f.eks. der er et lag
maling pa et grundmateriale, selv om malinglaget er mikroskopisk tyndt.

> EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
® EFTL200af30.7.1999, s. 1.

T EUT L 353af31.12.2008, s. 1.
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"Strukturelt forskellig" betyder med en veldefineret graense. En "strukturelt forskellig™ del
er en del, der visuelt kan afgreenses fra sine omgivelser; det er et begreb, der har en
bredere betydning end "del". Begrebet "del" betyder normalt noget, der kan samles eller
adskilles fra en fremstillet artikel, som f.eks. et stykke legetgj. F.eks. er en cykel
sammensat af fglgende dele: ramme, saddel, hjul, handtag, kede, bremser osv. Men
mange af disse dele er ikke homogene materialer. F.eks. kan en cykelsaddel indeholde
bade metal og plast, der ikke let kan adskilles. Ikke desto mindre vil omraderne med
metal og plast veere klart adskilt visuelt (ogsa selv om delen skal skares over for at se
dem), og omraderne med metal og plast inden for denne del betragtes som "strukturelt
forskellige dele" af denne "legetgjsdel”.

Formalet med begrebet "mikrostrukturelt forskellige dele” er at sikre, at
koncentrationsgraenserne for de begraensede kemiske stoffer i legetgjsdirektivet geelder
for alle omrader af legetajet, der kunne vaere af relevans for sikkerheden for barn.

11.3.4. Punkt 4

Uanset punkt 3, ma stoffer og blandinger klassificeret som CMR-stoffer af de kategorier,
der fremgar af del 3 i tilleg B anvendes i legetgj, i legetajsbestanddele eller i
mikrostrukturelt forskellige legetajsdele, forudsat at en eller flere af falgende betingelser
er opfyldt:

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

b) disse stoffer og blandinger i enhver teenkelig form er utilgaengelige for barn,
herunder ved inhalering, nar legetgjet anvendes som anfart i artikel 10, stk. 2, farste
afsnit

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

Denne beslutning kan vedtages, hvis falgende betingelser er opfyldt:

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

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

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

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

Punkt 4 indeholder betingelserne for fritagelserne fra forbuddet i punkt 3 for to kategorier
af CMR-stoffer, nemlig kategori 1 A og 1 B (i henhold til CLP-forordningen og kategori
1 og 2 i henhold til direktivet om klassificering og merkning, der vil finde anvendelse for
preeparater indtil 2015). Disse kategorier er de i afsnit 3 i bilag B til tilleeg 1l fastsatte
kategorier (se side nedenfor for en forklaring pa kategorierne).
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Betingelserne for at fritage ovennavnte kategorier fra forbuddet er, at en af fglgende
betingelser er opfyldt:

Litra a) fastleegger den farste mulighed for at bruge CMR-stoffer i blandinger i legetgj.
Dette er tilfeldet, nar de er indeholdt i legetej eller mikrostrukturelt forskellige
legetgjsdele 1 koncentrationer, der enkeltvis er lig med eller mindre end de relevante
koncentrationer, der er fastsat for klassificeringen af blandinger, som indeholder disse
stoffer. Disse koncentrationer er fastsat i de retsakter, der er henvist til i afsnit 2 i bilag B
til tilleeg 11 (se sider nedenfor for en forklaring).

Litra b) fastleegger en anden mulighed for at bruge CMR-stoffer eller -blandinger af de
pageeldende kategorier. Det drejer sig om tilfelde, hvor stoffet eller blandingen er
utilgeengelig for barn, herunder ved inhalering. Utilgeengeligheden vurderes, nar legetgjet
anvendes som tilsigtet eller forventet under hensyntagen til bgrns adfeerd. Klausul 8.3;
8.4; 8.5; 8.7; 8.8; 8.9; 8.10 i EN 71-1:2011 skal udferes for at sikre utilgeengelighed.
Disse kriterier er ikke udtsmmende, idet inhaleringseksponering ikke er medtaget.

Litra c) fastleegger det tredje tilfeelde, hvor CMR af de bergrte kategorier kan anvendes i
legetgj. det er tilfeldet, nar de er blevet fritaget ved en beslutning fra Kommissionen
vedtaget efter udvalgsproceduren i overensstemmelse med artikel 46, stk. 3. Derudover
skal stoffet eller blandingen og den tilladte brug opfares i tilleeg A til bilag Il. Denne
beslutning om at tillade CMR af de berarte kategorier, kan vedtages, nar alle de falgende
betingelser er opfyldt:

) anvendelsen af stoffet eller blandingen er blevet evalueret af den relevante
videnskabelige komité og fundet sikkert for barn Sikkerheden vurderes
navnlig ud fra eksponeringen for det pagaldende stof eller blanding i det
bergrte legetgj

i) der findes ingen alternative stoffer eller blandinger. Dette forhold skal
dokumenteres i ansggerens analyse af alternativer, og

iii)  det pageldende stof eller blanding er ikke forbudt til anvendelse i
forbrugerprodukter i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Endelig skal Kommissionen give den videnskabelige komité bemyndigelse til at foretage
en ny evaluering af de tilladte CMR-stoffer, straks der opstar sikkerhedsproblemer og
under alle omstendigheder senest hvert femte ar fra den dato, hvor der blev vedtaget en
beslutning om tilladelse af stoffet eller blandingen og deres brug.

11.3.5. Punkt 5

Uanset punkt 3, ma stoffer og blandinger klassificeret som CMR-stoffer af de kategorier,
der fremgar af del 4 i tilleg B, anvendes i legetgj, i legetgjshestanddele eller i
mikrostrukturelt forskellige legetajsdele, forudsat at en af falgende betingelser er opfyldt:
a) disse stoffer og blandinger er indeholdt i koncentrationer, der enkeltvis er lig med
eller mindre end de koncentrationer, der er fastsat i de i del 2 i tilleg B omhandlede
feellesskabsretsakter i forbindelse med klassificeringen af blandinger, som indeholder
disse stoffer

b) disse stoffer og blandinger i enhver teenkelig form er utilgeengelige for barn,
herunder ved inhalering, nar legetgjet anvendes som anfart i artikel 10, stk. 2, farste
afsnit, eller
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C) der er vedtaget en beslutning i henhold til artikel 46, stk. 3, om at tillade stoffet
eller blandingen og brugen deraf og stoffet eller blandingen, og den tilladte brug er opfart
I tilleeg A.

Denne beslutning kan vedtages, hvis falgende betingelser er opfyldt:

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

i) stoffet eller blandingen er ikke forbudt til anvendelse i forbrugerprodukter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.

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

Punkt 5 indeholder betingelserne for fritagelserne fra forbuddet i punkt 3 for én kategori
af CMR-stoffer, dvs. kategori 2 (i henhold til CLP-forordningen og kategori 3 i henhold
til direktivet om klassificering og markning, der vil finde anvendelse for praparater
indtil 2015). Denne kategori er de i afsnit 4 i bilag B til tilleeg 1l fastsatte kategorier (se
sider nedenfor for en forklaring pa kategorien).

Betingelserne for at fritage ovennavnte kategorier fra forbuddet er, at en af fglgende
betingelser er opfyldt:

Litra a) fastleegger den farste mulighed for at bruge CMR-stoffer i blandinger i legetgj.
Dette er tilfeldet, nar de er indeholdt i legetaj eller mikrostrukturelt forskellige
legetgjsdele i koncentrationer, der enkeltvis er lig med eller mindre end de relevante
koncentrationer, der er fastsat for klassificeringen af blandinger, som indeholder disse
stoffer. Disse koncentrationer er fastsat i de retsakter, der er henvist til i afsnit 2 i bilag B
til tilleg 1l (se sider nedenfor for en forklaring). Denne mulighed for at anvende CMR-
stoffer eller -blandinger er givet, fordi de findes at veere sikre under denne granse.

Litra b) fastleegger en anden mulighed for at bruge CMR-stoffer eller -blandinger af de
pageldende kategorier. Det drejer sig om tilfelde, hvor stoffet eller blandingen er
utilgeengelig for barn, herunder ved inhalering. Utilgengeligheden vurderes, nar legetgjet
anvendes som tilsigtet eller forventet under hensyntagen til bgrns adfeerd. Klausul 8.3;
8.4; 8.5; 8.7; 8.8; 8.9; 8.10 i EN 71-1:2011 skal udfares for at sikre utilgeengelighed.
Disse kriterier er ikke udtemmende, idet inhaleringseksponering ikke er medtaget.

Litra c) fastleegger det tredje tilfelde, hvor CMR-stoffer af de bergrte kategorier kan
anvendes i legetgj. Det er tilfeldet, nar de er blevet fritaget ved en beslutning fra
Kommissionen vedtaget efter udvalgsproceduren i overensstemmelse med artikel 46, stk.
3. Derudover skal stoffet eller blandingen og den tilladte brug opfares i tilleeg A til bilag
I1. Denne beslutning om at tillade CMR af de bergrte kategorier, kan vedtages, nar alle de
falgende betingelser er opfyldt:

i) anvendelsen af stoffet eller blandingen er blevet evalueret af den relevante
videnskabelige komité og fundet sikkert for bgrn Sikkerheden vurderes navnlig ud fra
eksponeringen for det pagaldende stof eller blanding i det bergrte legetgj

ii) stoffet eller blandingen er ikke forbudt til anvendelse i forbrugerprodukter i
henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Sammenlignet med betingelserne for fritagelse i henhold til punkt 4 er et manglende
passende alternativ ikke en betingelse for at tillade det pageeldende CMR-stof under dette
stykke.

Endelig skal Kommissionen give den videnskabelige komité bemyndigelse til at foretage
en ny evaluering af de tilladte CMR-stoffer, straks der opstar sikkerhedsproblemer og
under alle omstendigheder senest hvert femte ar fra den dato, hvor der blev vedtaget en
beslutning om tilladelse af stoffet eller blandingen og deres brug.

11.3.6. Punkt 6

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

Dette punkt fastleegger en specifik fritagelse for CMR-bestemmelserne i punkt 3, 4 og 5
for nikkel i rustfrit stal, idet sikkerheden heraf er blevet bevist.

Bemark: Denne fravigelse for nikkel i rustfrit stal finder ikke anvendelse for nikkel i
beleegninger.

11.3.7. Punkt 7

Punkt 3, 4 og 5 geelder ikke for materialer, der overholder de specifikke greenseveerdier,
der er fastsat i tilleeg C, eller indtil sadanne betingelser er blevet fastsat, men ikke leengere
end ..*, materialer, der er omfattet af og overholder bestemmelserne for kontakt med
fedevarer fastsat i forordning (EF) nr. 1935/2004 og tilsvarende sarlige foranstaltninger
for bestemte materialer.

Dette punkt fastlegger en fritagelse fra CMR-bestemmelsen for materialer, der
overholder de specifikke graenseverdier i tilleg C. Disse veerdier fastsattes ved en
beslutning vedtaget af Kommissionen i henhold til udvalgsproceduren i artikel 46, stk. 2.

De i tilleg C opferte kemikalier er kemikalier, der overholder strengere graenseveerdier
og kan anvendes i legetgj, der er beregnet til anvendelse af barn under 36 maneder og for
legetej, der er beregnet til at blive puttet i munden. Fastleggelsen af strengere
grenseverdier er begrundet i en hgj grad af eksponering i forbindelse med disse to
specifikke kategorier af legetgj. Derfor er disse specifikke graenseverdier obligatoriske
for ovennavnte legetgj, men kan ogsa anvendes for alle andre kategorier af legetg;.

Artikel 1, stk. 2, i forordningen om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fgdevarer fastleegger, hvilke materialer der er omfattet:
"Denne forordning geelder for materialer og genstande [...], som i feerdig tilstand:
a) er bestemt til at komme i kontakt med fadevarer
b) allerede er i kontakt med fadevarer i overensstemmelse med deres formal, eller
C) med rimelighed kan antages at komme i kontakt med fgdevarer eller at afgive
deres bestanddele til fedevarer under normale eller forudsigelige anvendelsesforhold.”

Otte ar efter datoen for dette direktivs ikrafttreeden.
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Indtil der er vedtaget specifikke bestemmelser, men ikke leengere end den 20. juli 2017,
geelder samme fritagelse for materialer, der er omfattet af og overholder bestemmelserne
for kontakt med fagdevarer, dvs. forordning (EF) nr. 1935/2004 og tilsvarende serlige
foranstaltninger for bestemte materialer. Derfor er disse materialer tilladt i legetej uden
yderligere afprgvning heraf i denne tidsbegraensede periode. Flere oplysninger findes pa
falgende websted
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/legisl_list_en.htm

11.3.8. Punkt 8

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

Dette punkt fastleegger specifikke graenseveerdier for N-nitrosaminer og for nitroserbare
stoffer i legetgj beregnet til anvendelse af begrn under 36 maneder eller i andet legetgj, der
er beregnet til at blive puttet i munden. Disse veerdier skal overholdes ud over det, der er
fastlagt i punkt 3 og 4. Disse grenseverdier er 0,05 mg/kg for N-nitrosaminer og 1
mg/kg for nitroserbare stoffer.

For nitrosaminer begranser teksten "beregnet til at blive puttet i munden™ anvendelsen til
legetej som f.eks. balloner, der er et stort problem, og udelukker cykeldzk, der ikke
udger noget problem. Med hensyn til andre materialer er disse iser relevante for gummi
og fingermaling. Plast som f.eks. polyethylen og PVVC indeholder ikke normalt aminer, og
derfor ville de ikke normalt indeholde nitrosaminer. | sidstnavnte vil en afpravning ikke
veere ngdvendig.

11.3.9. Punkt 9

Kommissionen evaluerer systematisk og regelmassigt forekomsten af farlige stoffer eller
materialer i legetgj. Disse evalueringer tager hgjde for rapporter fra
markedsovervagningsorganer og medlemsstaternes og de bergrte parters bekymringer.

Punkt 9 fastleegger en forpligtelse for Kommissionen til at evaluere forekomsten af
farlige stoffer i legetgj systematisk og regelmassigt. Denne evaluering, der ogsa kan
gennemfares inden for rammerne af REACH, hvis anvendelsesomradet er bredere end
legetgj, skal tage hgjde for rapporter fra markedsovervagningsorganer og
medlemsstaternes og de bergrte parters bekymringer (industri og forbrugere,
bemyndigede organer, standardiseringsorganisationer).

11.3.10. Punkt 10

Kosmetisk legetaj sasom legetgjskosmetik til dukker skal opfylde de krav til
sammensatning og markning, der er fastlagt i Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli
1967 om indbyrdes tilna@rmelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler®.

8 EFTL262af27.9.1976, s. 169.
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Dette punkt praeciserer, at kosmetikdirektivet finder anvendelse pa legetgj, sasom
legetgjskosmetik, for sa vidt angar kravene til sammensatning og meerkning, der er
fastlagt i dette direktiv. Dette legetgj skal ligeledes opfylde alle de relevante
bestemmelser i legetgjsdirektivet. Bemaerk, at kosmetikforordningen (EF) nr. 1223/2009
ophavede og erstattede kosmetikdirektivet pr. den 11. juli 2013.

Ifalge kosmetikforordningen forstas ved "kosmetiske midler" ethvert stof eller enhver
blanding, der er bestemt til at komme i kontakt med dele af det menneskelige legemes
overflade (hud, hovedhar og anden harveakst, negle, leeber og ydre kensorganer) eller med
teenderne og mundens slimhinder, udelukkende eller hovedsageligt med henblik pa at
rense og parfumere dem, at @ndre deres udseende, at beskytte dem, holde dem i god
stand eller korrigere kropslugt.

Bemaerk: Kosmetiske midler til bgrn er kosmetiske midler og skal overholde kravene i
forordning (EF) nr. 1223/2009.

| PREcTOUS PRINGESS

CHILDREN'S COSMETICS.

Det ma forventes, at der kan vare forskellige mader at emballere pa og praesentere et
kosmetisk middel til bern, der vil give anledning til forventet legeveerdi, f.eks. en
shampoo-flaske med form som figurer. Her er beholderen et legetgj (nar den rengeres og
temmes), men shampooen er et kosmetisk middel.

| situationer, hvor det kosmetiske middel ikke anvendes som kosmetisk middel i sddanne
anvendelser, skal hele produktet betragtes som legetaj. Det kosmetiske middel skal dog
overholde bestemmelserne i kosmetikforordningen.

Der er udstedt flere retningslinjer og udtalelser om forskellige aspekter af
kosmetikdirektivet. For flere oplysninger om disse retningslinjer henvises til:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out152 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp o 169.pdf
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04 sccp/docs/sccp o 03j.pdf

11.3.11. Punkt 11

Legetaj ma ikke indeholde faglgende allergifremkaldende duftstoffer:
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Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer
51. Hydroxycitronellal 107-75-5

52. Hydroxymethylpentylcyclohexencarboxaldehyd 31906-04-4
53. Isoeugenol 97-54-1

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

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

Dette farste punkt anfarer navnene pa de allergifremkaldende stoffer, der er forbudt i
legetgj. Listen indeholder i alt 55 stoffer. Disse er for det forste de samme
allergifremkaldende duftstoffer, der var forbudt i henhold til kosmetikdirektivet (nr. 1 —
40). For det andet er der yderligere nogle duftstoffer, der er forbudt i legetej, ogsa selv
om de kun var omfattet af maerkningskravet for kosmetiske midler (nr. 41-55).

Spor af disse stoffer er imidlertid tilladt, safremt falgende betingelser er opfyldt: Deres
tilstedevaerelse er teknisk uundgaelig ved god fremstillingspraksis, og koncentrationerne
overstiger ikke 100 mg/kg. Graensevardien pa 100 mg/kg er pr. duftstof. Fabrikanten bar
ikke anvende disse forbudte duftstoffer bevidst. Graeensevardien pa 100 mg/kg er blevet
fastsat for at lette markedsovervagningen. Spor kan defineres som en lille mangde af en
urenhed i det ferdige produkt, mens urenheden ikke er tilsigtet som en bestanddel af
ramaterialet. Du kan finde flere oplysninger om god fremstillingspraksis i EN 1SO 22716.

Desuden skal navnene pa falgende allergifremkaldende duftstoffer angives pa legetgjet,
pa en etiket pa selve emballagen, eller i en medfalgende folder, hvis de anvendes i legetgj
I koncentrationer, der overstiger 100 mg/kg i legetajet eller legetgjets bestanddele:

Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer
1. Anisylalkohol 105-13-5
2. Benzylbenzoat 120-51-4

& Benzylcinnamat 103-41-3
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Nr. Navnet pa det allergifremkaldende stof CAS-nummer

4. Citronellol 106-22-9

5. Farnesol 4602-84-0

6. Hexylcinnamaldehyd 101-86-0

7. Lilial 80-54-6

8. d-Limonen 5989-27-5

9. Linalool 78-70-6

10. Methylheptincarbonat 111-12-6

11. 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten- | 127-51-5
2-0n

For det andet opregner punkt 11 de allergifremkaldende duftstoffer, der skal maerkes.
Meerkningen er obligatorisk, nar disse stoffer anvendes i legetgj i koncentrationer, der
overstiger 100 mg/kg i legetgjet eller legetajets bestanddele.

Stofferne skal angives pa legetgjet, pa en etiket pa selve emballagen, eller i en
medfglgende folder.

Det skal bemarkes, at dette punkt (begge lister) kan &ndres ved en beslutning vedtaget af
Kommissionen i henhold til udvalgsproceduren i artikel 46.

Der er udstedt flere retningslinjer om forskellige aspekter af kosmetikdirektivet. For flere
oplysninger om disse retningslinjer henvises til:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/quidelines/

11.3.12. Punkt 12

Det er i duftspil, kosmetiksaet og seet til fremstilling af spiselige produkter tilladt at
anvende de duftstoffer, der er anfert i nr. 41-55 i listen i punkt 11, farste afsnit, og de
duftstoffer, der er anfart i nr. 1-11 i listen i punkt 11, tredje afsnit, pa betingelse af:

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

i) at de produkter, som barnet fremstiller efter vejledningen, i givet fald overholder
kravene i direktiv 76/768/EQF og
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1)  at duftstofferne i givet fald overholder den relevante fadevarelovgivning.
Sadanne duftspil, kosmetiksat og sat til fremstilling af spiselige produkter ma ikke
anvendes af bgrn under 36 maneder og skal overholde bilag V, del B, punkt 1.

Dette punkt indeholder fritagelse for visse typer legetgj fra forbuddet mod visse af de
duftstoffer, der er opfert i punkt 11. Disse fritagelser vedrarer tre kategorier af legetgj:
duftspil, seet til fremstilling af spiselige produkter og kosmetikseet som defineret i artikel
3. Disse kategorier af legetgj kan indeholde de allergifremkaldende duftstoffer, der er
opfert i punkt 41-55 pa forbudslisten (den farste liste i punkt 11), safremt alle fglgende

betingelser er opfyldt:

1) at disse duftstoffer fremgar klart af emballagen. At emballagen er forsynet
med den i bilag V, del B, punkt 10, fastsatte advarsel "Indeholder duftstoffer,
der kan veere allergifremkaldende™

i) at de produkter, barnet fremstiller efter vejledningen, i givet fald overholder
kravene i kosmetikdirektivet

i) at duftstofferne i givet fald overholder den relevante fgdevarelovgivning.

Desuden ma sadanne kategorier af produkter, der er omfattet af fritagelserne, ikke tillades
anvendt af bern under 36 maneder. De skal derfor indeholde den i bilag V, del B, punkt
1, fastsatte advarsel (ikke egnet for bgrn under 36 maneder osv.).

11.3.13.

Punkt 13

Uden at det bergrer punkt 3, 4 og 5 ma nedenstaende graenser for migration fra legetgj

eller legetgjsbestanddele ikke overskrides:

GRUNDSTOF MG/KG MG/KG MG/KG
| TORT, SKORT, | FLYDENDE AFSKRABET
PULVERLIGNEND | ELLER KLZABRIGT LEGET@JS-
E ELLER LEGET@JS- MATERIALE
BGJELIGT MATERIALE
LEGET@JS-
MATERIALE
Aluminium 5625 1 406 70 000
Antimon 45 11,3 560
Arsen 3,8 0,9 47
Barium 1500 375 18 750
Bor 1200 300 15 000
Cadmium 1,3 0,3 17
Chrom (111) 37,5 9,4 460
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Chrom (VI) 0,02 0,005 0,2
Cobalt 10,5 2,6 130
Kobber 622,5 156 7700
Bly 13,5 3,4 160
Mangan 1200 300 15 000
Kviksglv 7,5 1,9 94
Nikkel 75 18,8 930
Selen 375 9,4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tin 15 000 3750 180 000
Organisk tin 0,9 0,2 12
Zink 3750 938 46 000

Disse grenseveardier finder ikke anvendelse pa legetgj eller legetajsdele, nar det pa
grund af legetgjets eller legetgjsdelenes tilgengelighed, funktion, sterrelse eller
veegt kan udelukkes, at det udger nogen som helst fare som faglge af sutning,
slikning, slugning eller langvarig bergring med huden, hvis legetgjet anvendes som
anfart i artikel 10, stk. 2, farste afsnit.

Dette punkt fastleegger specifikke graenser for migration for visse kemiske stoffer i
legetej. Disse graenser skal overholdes ud over de granser, der er fastlagt i punkt 3, 4 og
5 i samme bilag, som er ud over bestemmelserne om CMR-stoffer i legetaj. Graenserne
for migration finder anvendelse pa legetgj eller legetgjsbestanddele, der er tilgengelige
for barn, nar det anvendes til det beregnede formal eller pa en made, som bgrn ma
forventes at anvende det pa.

"Uden at det bergrer” betyder, at to krav kan eksistere og finde anvendelse samtidigt og i
forlengelse af hinanden. Nar der opstar en konflikt mellem de to krav, er det det krav, der
ikke bergres, der har forrang.

Anvendt pa punkt 13 i legetgjsdirektivets del om kemikalier betyder denne definition, at
veerdierne i punkt 13 eksisterer og anvendes ud over punkt 3, 4 og 5. Punkt 3, 4 og 5
omfatter forbuddet mod CMR-stoffer og visse undtagelser baseret pa
koncentrationsgraenser, og punkt 13 vedrgrer graenser for migration.

Granserne for migration i punkt 13 finder anvendelse pa de opregnede stoffer, sa leenge
disse stoffer ikke vil veere omfattet af et generelt forbud eller strengere begransning i
medfer af den horisontale lovgivning. | det tilfelde ville der vaere en konflikt mellem de
to krav, og punkt 13 vil ikke leengere finde anvendelse. Det endelige resultat er, at de
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strengere eller sikrere greenser vil have forrang. Punkt 13 er ikke en undtagelse, der
tillader os at bevare hgjere graenser eller at fravige et generelt forbud.

Graenseverdierne for arsenik, cadmium, chrom VI, bly, kviksglv og organisk tin, som er
serligt giftige, og som derfor ikke bevidst bar anvendes i de legetgjsbestanddele, der er
tilgeengelige for bgrn, seettes til niveauer, der udger halvdelen af de niveauer, der
betragtes som sikre i henhold til de kriterier, som den relevante videnskabelige komité
har fastsat, for at sikre, at der kun forekommer spormangder, der er forenelige med god
fremstillingspraksis.

Graenseveaerdierne for migration er forskellige afhaengigt af legetajets materiale eller den
pageldende bestanddel. Det pageldende materiale er a) tert, skart, pulverlignende eller
bgjeligt legetgjsmateriale; b) flydende eller kleebrigt legetajsmateriale, og c) afskrabet
legetojsmateriale. Yderligere oplysninger om legetgjsmateriale findes i RIVM-
undersggelsen "Chemicals in Toys. A general methodology for assessment of chemical
safety of toys with a focus on elements”.
http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/320003001.pdf

a) Tart, skart, pulverlignende eller bgjeligt legetgjsmateriale

Hermed menes fast legetgjsmateriale, hvorfra der frigives pulverlignende materiale under
leg. Materialet kan indtages. Inficering af handerne med pulver bidrager til oral
eksponering. Den skannede indtagelse er 100 mg om dagen.

b) Flydende eller kleebrigt legetgjsmateriale

Hermed menes flydende eller viskast legetajsmateriale, der kan indtages og/eller hvor der
opstar dermal eksponering under leg. Den skgnnede indtagelse er 400 mg om dagen.
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c) Afskrabet legetgjsmateriale

Hermed menes fast legetgjsmateriale med eller uden et malinglag, der kan indtages som
folge af bidning, afskrabning med tenderne, sutning eller slikning. Den skgnnede
indtagelse er 8 mg om dagen.

Nedenstaende tabel indeholder eksempler pa forskellige legetgjsmaterialer

1. Tart, skaert, pulverlignende eller bgjeligt legetgjsmateriale

Tart Skart Pulverlignende Bgjeligt
Malingstabletter Kridt Breendt gips Magisk sand
Farveblyanter Modellermasse

Modellervoks

Ovnheerdet PVC-
modellermasse

Silikonegummi

2. Flydende eller klaebrigt legetgjsmateriale

Flydende Kleebrigt

Saebeboblevand Flydende klaebemidler

Plakatmaling Limstifter
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Fingermaling

Slim

3. Afskrabet legetgjsmateriale

Materiale

Eksempler

Overfladebeleegning

Maling, fernis

Galvanisering

Vakuummetalliserede metaller

Polymere stoffer (harde)

Polystyren

ABS

uPVvC

Polypropylen

Polymere stoffer (blgde)

EVA-skum (skum med lukkede celler)

Gummi

PvC

Elastomerer

Kunstleeder

Andre materialer

Leeder

Ben

Naturlige vaskesvampe

Papir/pap

Tree

Fiberplader

Spanplade

Krydsfiner

Tekstiler

Filt

Vat

Korte polyesterfibre

Plysstoffer
Glas, keramik Marmor

Glasfiber
Metaller og legeringer Stal

Nysglv

Nedenstaende flowdiagram viser, hvordan man Kklassificerer et
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Materialet er ikke omfattet

\ 4

Nej

Er materialet tilgaengeligt, og er
det sandsynligt, at det vil blive
suttet, slikket eller slugt?

Spgrgsmalene vedrgrer materialer i legetgjet under
normal og forventet legeadfaerd

Ja
Eksempler
Er materialet flydende eller Kategori: Limstifter
viskgst? Ja > Flydende eller klaebrigt Slim
legetgjsmateriale Fingermaling
Sabeboblevand

Nej

Ka'_" materialet fri_give Kategori: Modellermasse
PR mat?rlale ey Ja » Tort, skort, pulverlignende Braendt gips
afsaette tgrre rester pa haenderne? L. .
eller bgjeligt Kridt
legetgjsmateriale Farveblyanter
Malingstabletter
Nej
Overfladebelaegning
Er materialet bgjeligt, og kan det Kategori: Polymere stoffer

frigive pulverlignende materiale Afskrabet Skum
eller afsaette rester pa haenderne — 1 Jja legetgjsmateriale Tekstiler
under leg? Trae
Metal
Keramik

Nej

Lzeder




Der er imidlertid en undtagelse fra disse krav vedrgrende visse typer legetgj. Nemlig for
legetaj, hvor det kan udelukkes, at det udger nogen som helst fare som fglge af sutning,
slikning, slugning eller langvarig bergring med huden, nar legetgjet anvendes til det
beregnede formal eller pa en made, som bgrn ma forventes at anvende det pa. Legetgjets
tilgeengelighed, funktion, starrelse eller veegt kan udelukke, at der er nogen fare.

Udelukket pa grund af legetgjets funktion: Det kunne vare en cykel, hvor kaeden,
daekkene eller bremseklodserne er tilgaengelige, men hvor det er usandsynligt, at de vil
blive slikket eller tygget pa, eller indtaget.

Udelukket pa grund af legetgjets tilgeengelighed: Det kunne vere en gynge, hvor den
gverste bjeelke, hvor gyngen er ophaengt, er tilgeengelig, men hvor det ikke er realistisk, at
den kan puttes i munden. Dette er et eksempel pa, at en del er tilgeengelig i henhold til
EN71-1, men hvor det i den virkelige situation er hgjst usandsynligt, at bgrn ville putte
den i munden, da delen er stor, ikke kan flyttes, og er vanskelig at na med munden.

Bemark: Husk pa, at anden fallesskabslovgivning (navnlig REACH-forordningen) ogsa
kan finde anvendelse, ligesom kravene vedrgrende cadmium, organiske tinforbindelser,
nikkel... Kravene vedrerende nikkel geelder enhver artikel, der er beregnet til at direkte
og lengere tids bergring med huden. Legetgj, der falder ind under denne kategori, vil
veere omfattet af nikkeldirektivet (p.t. begrensningerne i bilag XVII i REACH-
forordningen). Der finder ingen overlapning sted, idet nikkeldirektivet beskaftiger sig
med allergi, hvor legetgjsdirektivet handler om indtagelse.

Tabeloverskriften henviser til "grundstof”, dog er ikke alle de opfarte “grundstoffer"
egentlige grundstoffer, men nogle af dem er forbindelser af stoffer. Graensen for
migration finder anvendelse pa summen af alle organiske tinforbindelser, idet de alle er
toksiske og har en virkning som tilsetningsstof (dog er nogle af dem mere potente end
andre).
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11.4. 1V ELEKTRISKE EGENSKABER

11.4.1. Punkt 1, farste afsnit

Legetgj ma ikke forsynes med en nominel elektrisk spaending, der er hgjere end 24 volt
jeevnstram eller tilsvarende vekselstrgm, og ingen del af legetgjet ma have en spanding
pa over 24 volt jeevnstrgm eller tilsvarende vekselstram.

Denne bestemmelse fastsatter grundregelen for den maksimale elektriske spaending, som
legetgj tillades forsynet med og i tilgeengelige legetajsdele. Legetaj ma ikke forsynes med
en nominel elektrisk spaending, der er hgjere end 24 volt jevnstrgm eller tilsvarende
vekselstram. De tilgengelige legetajsdele ma ikke have en elektrisk spanding, der er
hgjere end 24 volt jeevnstram eller tilsvarende vekselstram.

11.4.2. Punkt 1, andet afsnit

Den indre spaending ma ikke overstige 24 volt jeevnstrgm eller tilsvarende vekselstrgm,
medmindre det sikres, at den kombination af spaending og strem, der frembringes, ikke
kan forarsage nogen risiko eller give skadelige elektriske stad, heller ikke hvis legetgjet
er gaet i stykker.

Dette punkt fastleegger kravene til den indre spanding i legetgj. | princippet ma den indre
spaending ikke vaere hgjere end 24 volt jevnstrem eller tilsvarende vekselstram. Der
indrgmmes imidlertid undtagelser fra dette krav til den indre spanding, hvis det sikres, at
den kombination af spaending og stram, der frembringes, ikke kan forarsage nogen risiko
eller give skadelige elektriske stad, heller ikke hvis legetgjet er gaet i stykker. Dette krav
finder anvendelse uanset barnets alder.

Definitionen af "tilgeengelig" og "test for forventet brug™ i klausul 5.1 i EN 71, del 1, kan
anvendes som et mindstekrav for at vurdere, hvad der menes med "gaet i stykker".

11.4.3. Punkt 2

De dele af legetgjet, der er i kontakt med eller kan komme i bergring med en
elektricitetskilde, der kan give elektrisk sted, samt ledninger eller andre stramfarende
trade, hvorigennem elektriciteten kan fares til disse dele, skal isoleres og beskyttes
mekanisk for at undga risikoen for sadanne stad.

Dette punkt fastleegger et krav om korrekt isolering og mekanisk beskyttelse af
legetojsdele for at beskytte mod risikoen for elektrisk sted. Det geelder for det farste de
dele af legetgjet, der er i kontakt med eller kan komme i bergring med en
elektricitetskilde, der kan give elektrisk stgd. For det andet vedrgrer det ledninger eller
andre stramfgrende trade, hvorigennem elektriciteten kan fares til disse dele.

11.4.4. Punkt 3

Elektrisk legetaj skal veere udformet og fremstillet pa en sadan made, at de hgjeste
temperaturer, som enhver af de direkte tilgengelige overflader far, ikke forarsager
forbreendinger ved bergring.

Dette punkt gentager specifikt for elektrisk legetgj, hvad der geelder for alle former for
legetej i punkt 9, del 1, i dette bilag. Det bestemmes nemlig, at elektrisk legetgj skal veere
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udformet og fremstillet saledes, at de hgjeste temperaturer, som enhver af de direkte
tilgeengelige overflader far, ikke forarsager forbreendinger ved kontakt.

11.4.5. Punkt 4

Ved forudsigelige funktionsfejl skal legetgjet yde beskyttelse mod elektriske farer fra en
elektrisk stramkilde.

Dette punkt kreaever, at legetgjet skal yde beskyttelse mod alle elektriske farer, som f.eks.
elektrisk sted eller forbraendinger, ogsa ved forudsigelige funktionsfejl.

11.4.6. Punkt 5

Elektrisk legetgj skal yde tilstraeekkelig beskyttelse mod brandfare.

Punkt 5 kraever specifikt, at elektronisk legetej skal yde tilstreekkelig beskyttelse mod
brandfare. Det er vigtigt at bemarke, at kravene vedrgrende antendelighed i del 2 i
bilaget til legetajsdirektivet (navnlig sikkerhedskrav) ogsa omfatter elektrisk legetg;.

11.4.7. Punkt 6

Elektrisk legetaj skal vaere udformet og fremstillet saledes, at elektriske, magnetiske og
elektromagnetiske felter og anden straling fra udstyret begrenses til, hvad der er
ngdvendigt for legetgjets funktion, og ligger pa et sikkerhedsniveau, der er i
overensstemmelse med det generelt anerkendte teknologiske stade under hensyntagen til
serlige fellesskabsforanstaltninger.

Dette punkt vedrgrer elektriske, magnetiske og elektromagnetiske felter og anden
straling, som elektrisk legetgj kan forarsage. Elektrisk legetgj skal veere udformet og
fremstillet saledes, at denne straling begranses til, hvad der er ngdvendigt for legetgjets
funktion, og at det er sikkert. Overensstemmelsen med dette krav evalueres i forhold til
det generelt anerkendte teknologiske stade under hensyntagen til serlige
feellesskabsforanstaltninger.

Det betyder iser, at bestemmelserne i direktiv 2004/108 om elektromagnetisk
kompatibilitet skal overholdes.

11.4.8. Punkt 7

Legetaj med et elektronisk styringssystem skal vare udformet og fremstillet saledes, at
legetajet fungerer pa en sikker made, ogsa nar det elektroniske system begynder at svigte
eller holder op med at fungere pa grund af en fejl i selve systemet eller pa grund af en
ydre faktor.

Punkt 7 vedrgrer legetgj med et elektronisk styringssystem, f.eks. legetgj med
fjernkontrol. Disse typer legetaj skal fungere pa en sikker made, ogsa nar det elektroniske
system begynder at svigte eller holder op med at fungere pa grund af en fejl i selve
systemet eller pa grund af en ydre faktor.
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11.4.9. Punkt 8

Legetgj skal veere udformet og fremstillet pa en siadan made, at der ikke er nogen
sundhedsfare eller risiko for beskadigelse af gjne eller hud forbundet med lasere,
lysdioder (LED) eller alle andre typer straling fra legetgjet.

Punkt 8 drejer sig om legetgj med lasere, lysdioder (LED) eller alle andre typer straling
fra legetgjet. Disse typer legetgj skal vaere udformet og konstrueret saledes, at der ikke er
nogen sundhedsfare eller risiko for beskadigelse af gjne eller hud forbundet med lasere,
lysemitterende dioder (LED) eller alle andre typer straling fra legetajet.

Tekniske krav vedrgrende lasere og LED i legetgj findes i international standard IEC
608251-1 med endringer. CENELEC er i gjeblikket i gang med at udrede dette punkt
med henblik pa at opstille serskilte standardkrav til legetg;.

11.4.10. Punkt 9

Elektriske transformatorer til legetaj ma ikke vaere en integrerende del af legetgjet.

Ifelge dette punkt ma elektriske transformatorer til legetgj ikke veere en integrerende del
af legetgjet. Dette svarer til bilag I, punkt 18, i henhold til hvilket elektriske
transformatorer ikke betragtes som legetgj, og derfor ikke behgver at opfylde kravene i
legetgjsdirektivet.

CENELEC standard EN 62115:2005 + A2:2011 + A11:2012 + tilfgjelser dertil
fastleegger tekniske krav til legetgjs elektriske egenskaber.
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11.5. V HYGIEJNE

11.5.1. Punkt 1

Legetgj skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at det opfylder hygiejne- og
renhedskravene, sa risiko for infektion, sygdom eller smitte undgas.

Punkt 1 fastleegger den grundleeggende regel for hygiejne, som alle former for legetgj skal
leve op til. Alt legetgj skal udformes og fremstilles pa en made, sa risiko for infektion,
sygdom og smitte undgas som falge af mangelfuld hygiejne eller renlighed undgas.

11.5.2. Punkt 2

Legetgj beregnet til anvendelse af begrn under 36 maneder skal udformes og fremstilles pa
en sadan made, at det kan renggres. Legetgj af stof skal med henblik herpa vaere vaskbart,
undtagen hvis det indeholder en mekanisme, der kan beskadiges, hvis den bliver vad.
Legetgjet skal ogsa opfylde sikkerhedskravene efter renggring i overensstemmelse med
dette punkt og fabrikantens brugsanvisning.

Dette punkt fastleegger specifikke krav til legetgj, der er beregnet til anvendelse af barn
under 36 maneder. Dette legetgj skal udformes og fremstilles pa en sadan made, at det
kan renggres. Renggring betyder her, at urenheder eller snavs fjernes fra legetgjet i
almindelighed.

Bemark: Visse typer legetgj til barn under 3 ar er formuleret med bevarende systemer og
kan saledes betragtes som "selvrensende". De skal imidlertid overholde punkt 1 i
hygiejnekravene.

Med hensyn til legetgj af stof til bgrn under 36 maneder preeciserer dette punkt, at det
skal veere vaskbart, dvs. at det skal veere muligt at vadvaske. Hvis stoflegetgjet imidlertid
indeholder en mekanisme, der kan beskadiges, hvis den bliver vad, kan
overfladerenggring alene tillades. Ved vadvask menes, at legetgjet senkes ned i vand
eller en anden veaeske; denne behandling indeberer ikke ngdvendigvis maskinvask, det
kan ogsa veare vask i handen.

Legetgj af stof er legetgj som f.eks. et udstoppet tejdyr, der er beregnet til at blive
krammet/holdt. Formalet er at have krav til vask, der omfatter dette legetgj af stof, som
iseer et barn kan tage med sig i en barneseng/kravlegard. Derfor er legetgj af stof helt
igennem fremstillet af stof med undtagelse af materialer inden i legetgjet og mindre
funktioner eller dekorationer, der er pasyet/paklebet pa ydersiden (f.eks. gjne og neese).
Det kan have en mekanisk komponent, der ikke er af stof (mekanisme) pa indersiden. En
mekanisme betyder en komponent eller flere indbyrdes forbundne komponenter, der er
udformet til at tilfere stoflegetgjet mindst én ekstra funktion, som f.eks. lys, lyd, bevaring
af form, bevagelse ...

Eksempler pa legetgj af stof er medtaget i forklaring V i vejledningen.

Desuden kreaeves det i dette punkt, at legetgjet skal opfylde alle sikkerhedskravene efter

rengering i overensstemmelse med bestemmelserne i dette punkt og fabrikantens

brugsanvisning. Fabrikanten ber i givet fald give anvisninger pa, hvordan legetgjet skal

rengeres. For at overholde alle sikkerhedskravene efter rengagring anvendes artikel 18 i

legetajsdirektivet. Det betyder, at fabrikanten skal foretage en analyse af alle de i artikel

18 navnte farer, bl.a. ogsa hygiejnefarer, samt en vurdering af den potentielle
118




eksponering for disse farer. F.eks. skal farer ved sma dele, der fremkommer efter
rengering eller vadvaskning, vurderes.

Dette tekstillegetej til bern under 36 maneder, som kan vadvaskes, og skal opfylde
kravene efter vadvask, ma ikke meaerkes "overfladevask™:

- hvis legetajet er meerket "overfladevask”, anses "overfladevask" for at veere fabrikantens
anvisning. Ifglge kravene i legetgjsdirektivet skal legetgjet opfylde kravene efter
rengering i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Fabrikantens anvisninger
dikterer imidlertid overfladevask, men legetgjet er af stof uden mekanismer og skal
kunne vadvaskes. Der er der dermed uoverensstemmelse med legetgjsdirektivet.

- ved at skrive "overfladevask" kan fabrikanterne prgve at omga kravene i
legetgjsdirektivet, ligesom det var tilfeeldet med advarslen "ikke egnet til bgrn under 36
maneder". Fabrikanter, som bragte legetgj til barn under 36 maneder i omsatning, og
som opfyldte (eller ikke opfyldte) kravene om sma dele, angav stadig advarslen "ikke
egnet til bern under 36 maneder — sma dele". For at pracisere, at der var en
uoverensstemmelse med denne advarsel, tilfgjede lovgiveren en setning i det nye
legetgjsdirektiv, sa advarslen ikke ma anbringes pa den type legetgj (til bgrn under 36
maneder). Den ma ikke anbringes pa legetgj til barn over 36 maneder, hvis det ikke er
farligt for bgrn under 36 maneder. Ellers ville virkningen af korrekt anvendte advarsler
(eller i dette tilfeelde anvisninger) blive udvandet.

Altsd ma fabrikanten ikke skrive "overfladevask” pa legetgj af stof, som i henhold til
legetajsdirektivet skal vadvaskes.

11.6. VI RADIOAKTIVITET

Legetoj skal veere i overensstemmelse med alle relevante foranstaltninger vedtaget efter
kapitel 111 i traktaten om oprettelse af Det Europziske Atomenergifallesskab.

Kapitel 111 i Euratom-traktaten vedrgrer sundhedsbeskyttelse mod straling.
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11.7. Tilleeg A

Dette tilleeg indeholder en liste over CMR-stoffer og deres tilladte brug. De indeholder
bade de indremmede undtagelser i henhold til undtagelsesproceduren i stk. 4 og 5, og de
andre CMR-stoffer, der er fundet sikre til anvendelse i legetgj. | gjeblikket vedrerer dette
brugen af nikkel i rustfrit stal.
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11.8. Tilleg B

Formalet med tilleeg B er i relation til klassificering af CMR-stoffer at fa praciseret,
hvilke stoffer der finder anvendelse pa et givet tidspunkt. Det skyldes det tidsmassige
aspekt af forordning (EF) nr. 1272/2008.

11.8.1. Punkt 1

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

Stoffer

Stoffet opfylder kriterierne for en af fglgende fareklasser eller -kategorier som
fastsat i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:
a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 0og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1
0g 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F
b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger,
3.9 09 3.10
C) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.

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

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

Stoffet eller blandingen opfylder kriterierne for en af fglgende fareklasser eller -
kategorier som fastsat i bilag I til forordning (EF) nr. 1272/2008:
a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1
0g 2, 2.14 kategori 1 og 2, 2.15 type A-F
b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og
forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger,
3.9 09 3.10
C) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.

| dette punkt anfgres det, hvilke klassificeringsregler der geelder for legetgj, der selv er
stoffer eller blandinger (del 111 i bilag Il, punkt 2) samt for den serlige advarsel, der
kreeves for kemisk legetgj i bilag V, del b, punkt 4.

11.8.2. Punkt 2

Feellesskabsretsakter vedrgrende anvendelse af visse stoffer, jf. del Ill, punkt 4, litra a),
0g punkt 5, litra a).

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

Fra den 1. juni 2015 er de relevante koncentrationer for klassificeringen af blandinger,
der indeholder stofferne, de i forordning (EF) nr. 1272/2008 fastsatte koncentrationer.
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| dette punkt anfgres det, hvilke klassificeringsregler, der geelder ved forbuddet mod
CMR-stoffer eller -blandinger i del 111, bilag Il, punkt 2.

11.8.3. Punkt 3

Kategorier af stoffer og blandinger, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i forbindelse med del 111, punkt 4.

Stoffer

Del I1lI, punkt 4, vedrarer stoffer, der er klassificeret som CMR-kategori 1A og 1B i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Blandinger

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

Fra den 1. juni 2015 vedrerer del 111, punkt 4, blandinger, der er klassificeret som CMR-
kategori 1A og 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

| dette punkt anfgres det, hvilke Klassificeringsregler, der geelder ved undtagelserne fra
forbuddet mod CMR-stoffer i del 111, bilag I, punkt 4.

11.8.4. Punkt 4

Kategorier af stoffer og blandinger, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i forbindelse med del 111, punkt 5.

Stoffer

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

Blandinger

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

Fra den 1. juni 2015 vedrerer del 11, punkt 5, blandinger, der er klassificeret som CMR-
kategori 2 i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

| dette punkt anfgres det, hvilke klassificeringsregler, der geelder ved undtagelserne fra
forbuddet mod CMR-stoffer i del 111, bilag Il, punkt 5.

11.8.5. Punkt 5

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

Stoffer

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

Blandinger

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

122




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

| dette punkt anfares det, hvilke klassificeringsregler der geelder ved undtagelserne fra
forbuddet mod CMR-stoffer, der indremmes i medfer af udvalgsproceduren i artikel 46,
stk. 3.
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11.9. Tilleeg C
Tilleg C indeholder de specifikke graenseverdier vedtaget i henhold til artikel 46, stk. 2,

for kemikalier anvendt i legetgj, der er beregnet til anvendelse af bagrn pa under 36
maneder, eller i andet legetgj, der er beregnet til at blive puttet i munden.
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12. BILAG I

12.1. EF-overensstemmelseserklaering

1 Nr. ... (entydig identifikation af legetojet)

2 Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant:

3. Denne overensstemmelseserklaring udstedes pa fabrikantens ansvar:

4 Erklaeringens genstand (identifikation af legetgjet, sa det kan spores). Den skal
indeholde et farvebillede, der er tilstraekkelig klart til, at legetgjet kan identificeres.

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med
den relevante EF-harmoniseringslovgivning:

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til
de specifikationer, som der erkleres overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant: det bemyndigede organ ... (navn, nummer) ..., der har
foretaget ... (beskrivelse af aktiviteten) ... og udstedt attesten.

8. Yderligere oplysninger:

Underskrevet for og pa vegne af:

(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)

Dette bilag fastleegger modellen for EF-overensstemmelseserklaeringen, der skal vedtages
I overensstemmelse med artikel 15, samt de oplysninger, der skal vere indeholdt heri.
Yderligere oplysninger findes i vejledningen om teknisk dokumentation.
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13. BILAGIV

13.1. Teknisk dokumentation

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

a) en detaljeret beskrivelse af konstruktion og fremstilling, herunder en liste over
bestanddele og materialer, der er anvendt i legetgjet, og sikkerhedsdatablade om de
anvendte kemikalier, som kan indhentes hos leverandgrerne af kemikalierne

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

C) en beskrivelse af den fulgte overensstemmelsesvurderingsprocedure

d) en kopi af EF-overensstemmelseserklaringen

e) adresser pa fremstillingssted og lager

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

9) testrapporter og en beskrivelse af, hvordan fabrikanten sikrer, at produktionen er i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder, safremt fabrikanten har fulgt den i
artikel 19, stk. 2, omhandlede procedure for intern produktionskontrol og

h) en kopi af EF-typeafpravningsattesten, en beskrivelse af, hvordan fabrikanten
sikrer, at produktionen er i overensstemmelse med produkttypen som beskrevet i EF-
typeafprgvningsattesten, og kopier af dokumenter, som fabrikanten forelagde det
bemyndigede organ, safremt fabrikanten underkastede legetgjet EF-typeafpravning og
fulgte den i artikel 19, stk. 3, omhandlede typeoverensstemmelsesprocedure.

Dette bilag indeholder en ikke-udtemmende liste over de dokumenter, som den tekniske
dokumentation skal indeholde. Disse dokumenter skal vare indeholdt i den tekniske
dokumentation i det omfang, de er relevante for vurderingen af, om legetgjet er i
overensstemmelse med bestemmelserne i direktivet. Det kan dog i givet fald ogsa veere
ngdvendigt med andre oplysninger og enkeltheder.

Der udarbejdes en serskilt vejledning om den tekniske dokumentation, inklusive
sikkerhedsvurderingen.
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14. BILAGYV ADVARSLER

14.1. DEL A Generelle advarsler

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

Del A fastlaegger generelle regler for advarsler for alle kategorier af legetgj. Heri angives
det, der er fastlagt i artikel 11, stk. 1. De i henhold til denne artikel kreevede
brugerbegraensninger skal som minimum omfatte brugernes minimums- og
maksimumsalder. | relevante tilfeelde skal de ogsa omfatte, hvilke evner der kreves af
brugeren af legetgjet for at bruge legetgjet sikkert, f.eks. evnen til at sidde op uden statte,
brugernes maksimums- og minimumsvegt samt muligheden for at kunne bruge legetgjet
under tilsyn af en voksen. Disse advarsler med begraensninger skal gare brugerne eller de
personer, der farer opsyn med dem, opmarksom pa de farer og risici for skader, der er
forbundet med anvendelsen af legetgjet, samt pa, hvordan man kan undga dem.

Denne bestemmelse indebeerer ikke, at alle former for legetgj skal have en henvisning til
brugerens alder. Disse brugerbegraensninger skal kun naevnes af hensyn til sikker brug af
legetojet. Fabrikanterne skal angive en alderskategori (2+, 6+,...), med dette kan ikke
forveksles med eller have samme juridiske betydning som en advarsel.

Eksempler pa legetgj, hvor det vil veere ngdvendigt at anfare brugerbegraensninger, er:

o Kemiset (der kraeves angivelse af en minimumsalder og en henvisning til opsyn af en
voksen)

o Lgbehjul (veegten af det barn, der skal bruge lgbehjulet, skal na&vnes)

o Funktionelt legetgj (det skal naevnes, at der skal veere opsyn af en voksen)

14.2. DEL B Serlige advarsler og angivelse af forsigtighedsforanstaltninger
ved brug af visse kategorier af legetgj

14.2.1. Punkt 1

Legetgj, der kan vere farligt for barn under 36 maneder, skal bare en advarsel, sdsom:
"Ikke egnet for barn under 36 maneder" eller "Ikke egnet for bgrn under tre ar" eller en
advarsel i form af fglgende grafik:

S
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Disse advarsler skal veere ledsaget af en kortfattet angivelse, som kan vere anfart i
brugsanvisningen, af den seerlige fare, der ligger til grund for disse forsigtighedsregler.

Dette punkt finder ikke anvendelse pa legetgj, der pa grund af dets funktion, sterrelse,
serpreeg eller egenskaber eller andre afggrende forhold, klart ikke kan veere bestemt for
barn under 36 maneder.

Denne bestemmelse finder anvendelse pa alt legetgj, der ikke er beregnet til barn under
36 maneder, fordi det kan veere farligt for dem. Dette legetaj skal have en advarsel, hvori
det klart tilkendegives, at det ikke er egnet til bgrn under 3 ar (eller 36 maneder).
Erhvervsdrivende kan veelge mellem at bruge "Ikke egnet for bgrn under 36 maneder"
eller "lkke egnet for barn under tre ar" eller piktogrammet

S

Piktogrammets udformning er narmere beskrevet: Cirklen og stregen skal veere rade,
baggrunden skal veare hvid, aldersintervallet og ansigtet skal veere sort, og stgrrelsen ma
ikke vaere under 10 mm i diameter. Dette symbol skal kun anvendes til aldersgruppen "0
til 3" ar og ikke for advarsler med en anden aldersgruppering, saledes at en
fejlfortolkning af symbolet undgas.

Aldersadvarslen alene er ikke tilstreekkelig. Den skal ledsages af en kort indikation af den
specifikke fare, der er forbundet med brugen, hvis legetgjet anvendes af bgrn under 36
maneder.

Fare defineres i legetgjsdirektivet som en potentiel skadekilde. "Skade™ betyder fysisk
beskadigelse eller en hvilken som helst anden sundhedsskade, herunder langsigtet
indvirkning pa sundheden.

Bemerk: Ifglge CEN guide 11 kan begrebet fare kvalificeres for at definere dets
oprindelse (f.eks. mekanisk fare, elektrisk fare) eller arten af den potentielle skade (f.eks.
elektrisk stgd, fare for at skare sig, toksisk fare, brandfare).

Den mest almindeligt brugte indikation af en specifik fare for bgrn under 36 maneder,
skyldes sma dele. Faren er de sma dele, og skaden er kvelning. Aldersadvarslen skal
gives i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3. Fareindikationen kan dog i givet fald
figurere i brugsanvisningen.

Nogle farer og den skade, de kan forvolde, forstas generelt fuldt ud af forbrugeren. F.eks.
er der forstdelse for, at sma dele og skarpe spidser kan forarsage hhv. kvelning og
stikskader. Det gaelder dog ikke i alle tilfeelde. F.eks. er forbrugeren ikke altid klar over,
at en lang snor kan forarsage strangulering, eller at visse typer legetgjs form og starrelse
kan pafare personskade, hvis et barn, der er for lille til at sidde oprejst uden stette, skulle
falde eller dreje om pa maven uden at kunne vende sig om, mens barnet tygger eller sutter
pa legetgjet. 1 henhold til artikel 11, stk. 2, i legetgjsdirektivet skal advarsler vare let
forstaelige. Hvis faren derfor ikke er indlysende for forbrugeren, skal fareindikationen
suppleres med en klar beskrivelse af skaden for at forsta advarslen som helhed (f.eks.
stranguleringsfare som falge af en lang snor eller kvaelningsfare som fglge af sma kugler).
Der kan henvises til skaden ved at bruge advarslerne "Kvealningsfare” og
"Stranguleringsfare”, eftersom disse er alment kendte. Det er imidlertid aldrig
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tilstreekkeligt blot at angive skaden (kvelning, strangulering osv.). | tilfeelde, hvor det er
velkendt, hvilken skade en produktegenskab kan forarsage (f.eks. at "sma dele" kan
forarsage kvelning), er det tilstreekkeligt kun at angive faren. Det er imidlertid altid
tilladt at neevne bade faren og skaden (f.eks. "Sma dele. Kvalningsfare"). Hvis der findes
mere end én fare, skal mindst én af de vigtigste farer anfares.

Af eksempler pa farer kan navnes:
Ordene i parentes kan tilfgjes, men legetgjsdirektivet kraever det ikke.

e Sma dele (kveelning)
e Lang snor — strangulering (fare)
e Sma kugler - kvealning

Det kan ske, at nogle former for legetej skal veere udstyret med mere end én af de
advarsler i bilag V, der indeholder en aldersbegrensning. Det er f.eks. tilfeldet med
kemisk legetgj, der indeholder sma dele. | dette tilfelde skal den strengeste
aldersbegransning og den dertil harende advarsel naevnes.

Visse typer legetaj er klart ikke bestemt for barn under 3 ar. Det kan veere pa grund af
dets funktioner, dimensioner, serpraeg, egenskaber eller andre afgagrende forhold. F.eks.
er visse typer cykler eller rulleskajter, fjernstyret legetaj med avancerede funktioner,
udklaedningstgj til legebrug i store sterrelser og strategibaserede bratspil indlysende
bestemt til &ldre barn, og det er indlysende for forbrugeren, at det afgjort ikke er bestemt
for bern under 36 maneder. | disse tilfeelde er kravet om en advarsel ikke obligatorisk.
Sadant legetgj, der helt klart ikke kan vere bestemt for bgrn under 36 maneder, behgver
ikke at veere forsynet med en advarsel. Selv om legetgjsdirektivet ikke forbyder brugen af
en frivillig advarsel for barn under 36 maneder, bar fabrikanterne ngje overveje brugen af
advarsler, hvis de ikke er strengt ngdvendige. Overdreven brug af advarsler kan udviske
virkningen af korrekt brugte advarsler pa lang sigt. Det anbefales derfor ikke at misbruge
denne advarsel ved at anbringe den pa alle legetajsprodukter (dvs. alt legetgj beregnet for
bern over 3 ar), saledes at mervardien af advarslen for forbrugeren fortsat er fuldt ud
effektiv.

Det er vigtigt at bemerke, at bestemmelsen i artikel 11, stk. 1, tredje afsnit, forbyder
misbrug af en advarsel i tilfelde, hvor advarslen er i konflikt med legetgjets patenkte
brug som bestemt ved dets funktioner, dimensioner og serpraeg. Hvis et legetgjsprodukt
er klart beregnet til bgrn under 3 ar efter dets funktion, starrelse osv. (f.eks. rangler,
udstoppede tgjdyr, babylegetaj), er brugen af en aldersadvarsel forbudt ifelge artikel 11,
stk. 1, afsnit 3. Hvis det er rimeligt at antage, at foreeldre eller andre personer, der farer
opsyn med brugerne, ville anse legetgijet for at veere beregnet til bgrn under 36 maneder
pa grund af dets funktioner, dimensioner eller serpraeg (som beskrevet i artikel 3, punkt
29), er det ikke tilladt at bruge advarslen "uegnet for bgrn under 36 maneder" osv. Med
andre ord er det ikke tilladt at omga sikkerhedskrav for disse legetajsprodukter blot ved
at anvende en advarsel.

Detaljerede krav vedrgrende aldersadvarselssymbolet (starrelse, farve osv.) findes i EN
71-1.
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14.2.2. Punkt 2-10

Disse punkter fastleegger specifikke advarsler for andre kategorier af legetgj end dem, der
er baseret pa barnets alder. Alle disse advarsler skal anvendes som defineret i disse
punkter (artikel 11, stk. 1).

Aktivitetslegetej (punkt 2), funktionelt legetgj (punkt 3), kemisk legetej (punkt 4),
vandlegetgj (punkt 6), duftspil, kosmetiksat og seet til fremstilling af spiselige produkter
(punkt 10) er defineret i artikel 3.

Selvom ordet "Advarsel” ikke forekommer i formuleringen af del B i bilag V, skal
advarslerne og piktogrammet indledes med ordet "advarsel” eller "advarsler” (se artikel
11).

Bemerk: De harmoniserede standarder kan indeholde yderligere advarsler, der kan
finde anvendelse pa disse kategorier af legetg;.

2. Aktivitetslegetgj

Aktivitetslegetoj skal beere folgende advarsel:

"Kun til privat brug".

Aktivitetslegetgj, der er monteret pa en bjelke, samt om ngdvendigt andet legetgj skal
vedlegges en brugsanvisning, hvori der geres opmarksom pa, at det er ngdvendigt
jevnligt at kontrollere og vedligeholde de vigtigste dele (ophangnings- og
fastgarelsesanordninger, faestnelse til jorden osv.), og hvori det papeges, at der, safremt
denne kontrol ikke foretages, kan opsta fare for fald eller veltning.

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

Det betyder, at anvisningen skal indeholde disse angivelser. En cd med brugsanvisningen,
der fglger med legetgjet, er ikke tilstraekkeligt, idet ikke alle forbrugere har en computer,
hvor de kan laese brugsanvisningen og montagevejledningen. Oplysningerne skal falge
med aktivitetslegetgjet i papirformat (notat eller folder eller pa emballagen).

3. Funktionelt legetgj

Funktionelt legetgj skal beere fglgende advarsel:

"Ma kun anvendes under opsyn af en voksen".

Legetgjet skal endvidere vedlegges en brugsanvisning, der ogsa omhandler de
forsigtighedsregler, som brugeren skal faglge, og indeholder oplysning om, at brugeren,
hvis disse regler ikke felges, udsatter sig for samme farer, som det apparat eller det
produkt, hvoraf legetgjet er en skalamodel eller en efterligning, frembyder, samt nzermere
angivelse af de pageldende farer. Det skal endvidere angives, at legetgjet ikke ma veere
tilgeengeligt for barn under en vis alder, som fastsattes af fabrikanten.

4, Kemisk legetgj

Medmindre andet er fastsat i bestemmelserne i geldende feellesskabslovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af visse stoffer og blandinger, skal det i
brugsangivelsen for legetgj, som direkte indeholder farlige stoffer eller blandinger,
angives, hvilke farer disse frembyder, og hvilke forsigtighedsregler brugerne skal falge
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for at undga de pageeldende risici, der ngje skal angives, afhengigt af legetajets art. Det
skal ligeledes angives, hvilken form for fgrstehjeelp der skal ydes i tilfeelde af alvorlige
ulykker i forbindelse med anvendelsen af denne form for legetgj. Det skal endvidere
angives, at legetgjet ikke ma vere tilgeengeligt for barn under en vis alder, som fastsaettes
af fabrikanten.

Ud over de i farste afsnit naevnte oplysninger skal emballagen til kemisk legetgj beaere
falgende advarsel:

"Ikke egnet for barn under () &r. Skal anvendes under opsyn af en voksen."

Navnlig skal faglgende legetgj betragtes som kemisk legetej: kemisaxt, st til
plaststgbning, keramik-, emaljerings- og fotografset samt lignende legetaj, der under
brug udseettes for en kemisk reaktion eller en tilsvarende stofeendringsproces.

5. Skajter, rulleskgjter, inline-rulleskajter, skateboards, lgbehjul og legecykler til
bern

Nar disse produkter selges som legetgj, skal de beare advarslen:

"Beskyttelsesudstyr bgr anvendes. Ma ikke anvendes i trafikken".

Endvidere skal der i brugsanvisningen gares opmeerksom pa, at legetgjet skal anvendes
med forsigtighed, eftersom det kraever stor dygtighed at undga, at brugerne og andre
personer skades som felge af fald eller sammenstad. Der skal ligeledes gives anvisninger
vedrgrende tilradet beskyttelsesudstyr (hjelme, handsker, knabeskyttere, albuebeskyttere
0sV.).

Det betyder, at anvisningen skal indeholde disse angivelser!

6. Vandlegetgj
Vandlegetgj skal baere fglgende advarsel:
"Ma kun anvendes under opsyn af en voksen og pa vanddybder, hvor barnet kan bunde".

7. Legetoj i fodevarer

Legetgj inden i fadevarer og legetgj, der er blandet sammen med en fgdevare, skal bere
falgende advarsel:

"Indeholder legetgj. Opsyn af en voksen anbefales".

8. Efterligninger af beskyttelsesmasker og -hjelme
Efterligninger af beskyttelsesmasker og -hjelme skal bare falgende advarsel:
"Dette legetgj yder ikke beskyttelse."”

9. Legetgj, der er beregnet til at blive spaendt pa tvaers over en vugge, barneseng
eller en barnevogn ved hjeelp af band, snore, elastikker eller remme

Legetaj, der er beregnet til at blive spaendt pa tveers over en vugge, barneseng eller en
barnevogn ved hjelp af band, snore, elastikker eller remme skal permanent veere forsynet
med felgende advarsel, som ogsa skal fremga af emballagen:

"For at undga eventuelle skader bar legetgjet fjernes, nar barnet begynder at forsgge at
rejse sig pa alle fire i en kravlende position, da det ellers kan vikle sig ind i legetgjet"

Alderen fastsettes af fabrikanten.
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10. Emballage til duftstoffer i duftspil, kosmetiksat og sat til fremstilling af spiselige
produkter

Emballage til duftstoffer i duftspil, kosmetiksat og sat til fremstilling af spiselige
produkter, der indeholder de duftstoffer, der er anfert i nr. 41-55 i listen i bilag I, del 1ll,
punkt 11, farste afsnit, og de duftstoffer, der er anfert i nr. 1-11 i listen i punkt 11, tredje
afsnit, skal indeholde falgende advarsel:

"Indeholder duftstoffer, der kan veere allergifremkaldende".

Bemeaerk: Udstyr, der er beregnet til at blive baret af barn for at beskytte dem mod en eller
flere risici, er omfattet af bestemmelserne i direktivet om personlige veernemidler. Det
drejer sig f.eks. om cykel- eller skihjelme, skibriller osv. Dog er efterligninger af
personlige veernemidler (f.eks. efterligninger af brandhjelme, laegekittel) omfattet af
legetgjsdirektivet. Hvor der kan veere tvivl om den reelle patenkte brug af et sadant
produkt, er det aftalt med medlemsstaterne, at sadanne produkter skal udstyres med en
advarsel om, at der er tale om legetgj og ikke om personlige veernemidler. Fabrikanten
skal iseer veere opmarksom, safremt det virker som om efterligningen af personlige
veernemidler med rimelighed kan antages at yde beskyttelse mod farer. | sadanne tilfelde
kan fabrikanten maske ikke komme uden om sit ansvar, selv med en sadan advarsel.
Uden at det bergrer ovennavnte, praciserede arbejdsgruppen for personlige veernemidler
den 5. november 2008 yderligere graensedragningen mellem de to direktiver, idet den
vedtog, at der sondres mellem tre kategorier af produkter. Dette blev godkendt af
ekspertgruppen om legetajssikkerhed den 13. april 2010:

a) Legetw], der efterligner personlige veernemidler, og som fortsat er legetgj

Det kan kun accepteres, safremt det er helt klart, at der ikke kan forventes nogen
beskyttelse overhovedet af det. F.eks.: en brandhjelm eller motorcykelhjelm i en
smart dragt kan udgere legetgj.

b) Personlige veernemidler solgt sammen med legetgj

For sa vidt som hvert produkt har sit specifikke anvendelsesformal (resp. funktion og
legefunktion), er hvert element omfattet af bestemmelserne for den pageeldende
destination, og hvad der er specifikt for dette.

c) Produkter til bgrn, ogsa selv_om de er udsmykket til bgrn, som har en
beskyttelsesfunktion, og som fortsat er personlige vaernemidler

Disse produkter har et enkelt anvendelsesformal: beskyttelse. De er fortsat personlige
veaernemidler.

Det er f.eks. tilfeeldet med en bgrnecykelhjelm. Ogsa selv om produktet er dekoreret
med naivistiske motiver, vil der fortsat veere tale om personlige veernemidler, idet det
forventes, at det yder beskyttelse, uanset hvordan det ser ud.
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15. OVERSIGT OVER STANDARDER OG RETNINGSLINJER
15.1. Harmoniserede standarder i medfgr af direktiv 2009/48/EF:
EN 71-1:2011 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 1: Mekaniske og fysiske egenskaber
EN 71-2:2011 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 2: Breendbarhed
EN 71-3:2013 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 3: Migration af sarlige stoffer

EN 71-4:2013 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 4: Kemiset til kemiforsgg og
lignende — (Kemisaet m.m.)

EN 71-5:2013 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 5: Andet kemisk legetgj (s&t) end saet
til kemiske forsgg

[EN 71-7:2002 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 7: Fingermaling — Krav og
prgvningsmetoder — indtil videre kun i henhold til direktiv 88/378/EF]

EN 71-8:2011 Legetaj — Sikkerhedskrav — Del 8: Aktivitetslegetgj til private hjem

EN 71-12:2013 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 12: N-nitrosaminer og N-
nitroserbare stoffer

EN 62115:2005 Elektrisk legetaj — Sikkerhed IEC 62115:2003 (eendret) + A1:2004
EN 62115:2005/A2:2011 — IEC 62115:2003/A2:2010

EN 62115:2005/A11:2012

EN 62115:2005/A11:2012/AC:2013

EN 62115:2005/A2:2011/AC:2011

15.2. Ikke-harmoniserede standarder i medfgr af direktiv 2009/48/EF:

EN 71-9:2005+A1:2007 Legetgj — Sikkerhedskrav — Del 9: Organiske kemiske
stoffer — Krav

EN 71-10:2005 Legetaj — Sikkerhedskrav — Del 10: Organiske kemiske stoffer —
Proveforberedelse og ekstraktion

EN 71-11:2005 Legetaj — Sikkerhedskrav — Del 11: Organiske kemiske stoffer —
Analysemetoder

15.3. Andre relevante standarder og retningslinjer:
CEN CR 14379 Klassifikation af legetgj — Retningslinjer

CEN Guide 11 Produktinformation af relevans for forbrugere — Retningslinjer for
udviklere af standarder
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CEN Guide 12 Bgrnesikkerhed — Vejledning til inddragelse af barnesikkerhed i
standarder

CEN TR 13387 Bgrneomsorgsprodukter — Retningslinjer for sikkerhed

CEN TR 15071 Legetgj — Sikkerhedskrav — Nationale oversattelser af advarsler og
brugervejledninger i EN 71

CEN TR 15371 Legetgj - Sikkerhedskrav — Svar ved anmodninger om fortolkning af
EN 71-1, EN 71-2, og EN 71-8

CEN/CENELEC Guide 6 Retningslinjer for udviklere af standarder vedrgrende
handtering af &ldres og handicappedes behov

CENELEC Guide 29: Temperaturer pa varme overflader, det er sandsynligt man kan
komme til at bergre. Vejledning til Tekniske Komitéer og fabrikanter

EN 14362-1 Tekstilpravning — Metoder til bestemmelse af visse aromatiske aminer
afspaltet fra azofarvestoffer — Del 1: Pavisning af anvendelse af visse azofarvestoffer
og pigmenter, tilgeengelige uden ekstraktion

EN 14362-2 Tekstilpravning — Metoder til bestemmelse af visse aromatiske aminer
afspaltet fra azofarvestoffer og -pigmenter — Del 2: Pavisning af anvendelse af visse
azofarvestoffer- og pigmenter, tilgeengelige ved ekstraktion af fibre

EN 14372 Bgrneomsorgsprodukter — Spiseredskaber —Sikkerhedskrav og prgvninger
(afpravningsmetode for phthalater)

EN 14682 Bpgrnetgj — Sikkerhedskrav — Snore og beandler pd bgrnetgj —
Specifikationer (udklaedningstej)

EN 60825-1 Laserprodukters sikkerhed

EN 61558-2-7 Transformere, stramforsyninger, reaktorer og lignende — Del 2-7:
Seerlige krav og prgvninger for skilletransformere og stramforsyninger til legetgj

IEC 62079 Udarbejdelse af vejledninger — Strukturering, indhold og fremstilling

ISO IEC guide 14 Kgbsinformation om varer og tjenesteydelser beregnet til
forbrugere
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16. FORKLARING | ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Tabel 1: Hvordan identificeres typen af erhvervsdrivende

"Fabrikanten™, jf. definitionen i det nye direktiv om
sikkerhedskrav til legetgj

"Importgren™, jf. definitionen i det nye direktiv om
sikkerhedskrav til legetgj

"Distributgren™, jf. definitionen i det nye direktiv
om sikkerhedskrav til legetgj

Betingede bemaerkninger:
1. En fabrikant kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repreesentant til at opfylde fabrikantens forpligtelser (men IKKE udarbejdelsen af den tekniske dokumentation).
2. Enimporter eller distributar, der sendrer produktet og derved aendrer dets overensstemmelse med de geeldende krav, patager sig fabrikantens forpligtelser

3. Anbringelsen af lovlige meerker p emballagen, som produktet er pakket ind i med henblik pa salg i detailleddet, udger ikke et modificeret produkt. Modifikationer, der kan pavirke produktets overensstemmelse med geeldende krav, er
andringer i materiale, farve, aldersplacering osv.

4. Det samme produkt kan saelges efter en reekke forskellige forretningsmodeller, som igen kan aendre de involverede parters ansvar.

5. Hvor en enhed i EU praesenterer sig selv som fabrikanten (ved at anbringe sit navn, adresse osv.), anses den for at bringe produktet i omsaetning, ogsa selvom den ikke fysisk importerer produktet. | dette tilfeelde er der ikke nogen importer.
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Typisk forretningsmodel

©) Type Description
L EU produktion Produkt udelukkende udviklet, produceret og solgt i EU. fabrikant
5 Udviklet og indentandsk Produkt udviklet og solgt i EU af en erhvervsdrivende i EU, men ST
produceret uden for EU.
Tredjepart og indenlandsk (uden Uzndret produkt udviklet af en leverandgr, og dernast solgt i )
3 ) fabrikant
produktendring)

EU af en erhvervsdrivende i EU

produktendringer)

Tredjepart og indenlandsk (med

Leverandgrprodukt specifikt endret (se punkt 3 nedenfor) for eller
fabrikant
af en erhvervsdrivende i EU, og solgt i EU.

5 Direkte import / FOB

Udviklet produkt (af en erhvervsdrivende uden for EU) solgt T

uden for EU med henblik pé direkte import af en erhvervsdrivende i EU.

enhed i EU

Direkte import/FOB - fabrikant er en

Udviklet produkt (af en erhvervsdrivende i EU) solgt uden for e

EU med henblik pa direkte import af en erhvervsdrivende i EU.

7 Tredjepart (salgsprovision) FOB

Udviklet produkt (af en erhvervsdrivende 1 eller uden for EU) solgt
uden for EU af en salgsagent i eller uden for EU, med henblik pé direkte fabrikant
import af en erhvervsdrivende i EU.

Fabrikanters bemyndigede
representant i EU

Produkt solgt af en bemyndiget reprasentant for en erhvervsdrivende -
abrikant
uden for EU med henblik p& opbevaring (men ikke udformning) af teknisk dossier.

Produkt udviklet udelukkende for detailhandler i EU og kebt uden for EU

Type = Type
Description = Beskrivelse

Design & Development = Udformning og udvikling

Production = Produktion

(Bring in to EU) = (Indfarsel i EU)
Storage & Transport = Oplagring og transport

Retail = Detailhandel
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Importar

Arikel6 | Bringe legetej pa

markedet, der er i

overensstemmelse

med kravene
Udarbejde den Art. 4, Art.5, Ikke tilladt Art. 6, Sikre, at det bliver gjort INGEN FORPLIGTELSE
tekniske stk. 2, stk. 2 stk. 2
dokumentation og art. 21, Kan udfere dele af
gennemfare art.18,ar overensstemmelsesproced
overensstemmelse .19 urerne i henhold il
S- o9 afggrelse 768/2008/EF
sikkerhedsvurderin
ger
Opbevare den | Art. 4, 10 ar efter at legetgjet er | Art. 5, 10 ar efter at legetgjet er INGEN FORPLIGTELSE INGEN FORPLIGTELSE
tekniske stk. 3 bragt i omsaetning stk. 3 bragt i omsaetning
dokumentation
Efter anmodning Art 4, Efter begrundet Art. 5, Efter begrundet anmodning Ar. 6, 10 ar efter at legetgjet er Art. 7, Efter begrundet
stille den tekniske stk. 9 anmodning stk. 3 stk. 8 bragt i omsaetning stk. 5 anmodning
dokumentation til
radighed
Udarbejde EF- | At 4, |Ja Art. 5, | Ja INGEN FORPLIGTELSE INGEN FORPLIGTELSE
overensstemmelse stk. 2 stk. 3
serklaeringen
Opbevare Art. 4, 10 ar efter at legetgjet er | Art. 5, 10 ar efter at legetgjet er | Art. 6, 10 ar efter at legetgjet er | Art. 7, Efter begrundet
overensstemmelse stk. 3 bragt i omseetning stk. 3 bragt i omsaetning stk. 8 bragt i omsaetning stk. 5 anmodning
serkleeringen  og
stille den til
radighed
Anbringe Art. 4, Ja Art. 30 Ja Art.6, stk Sikre, at det sker Art 7, Verificere, at det sker
overensstemmelse stk. For., 2 stk. 2
smaerkningen (CE); 2,Art. 4, Art. 5,
anbringe stk. 5 stk. 2
identifikation: Type-
, parti-, serie- eller
modelnummer
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Sikre Art. 4, Ja INGEN FORPLIGTELSE INGEN FORPLIGTELSE INGEN FORPLIGTELSE
produktionsseriers stk. 4,
fortsatte art. 19,
overensstemmelse stk. 2
Tilfgje navn og Art. 4, Ja Kun sin adresse, hvis | Art. 6, Ja Art. 7, Verificere, at det sker
adresse stk. 6 fabrikanten befinder sig stk. 2, stk.2
uden for EU art. 6,

stk. 3
Sikre, at de | Art. 4, Ja Art. 5, Afhaenger af den skriftige | Art. 6, Ja Art. 7, Ja
kreevede stk. 7 stk. fuldmagt stk. 4 stk. 2
dokumenter
ledsager legetgjet
pa de korrekte
sprog
Bringe legetgj, der | Art. 4, Ja Art. 5, Afheenger af den skriftlige Art. 6, Ja Art. 7, Ja (sikre, at det sker)
ikke opfylder stk. 8, stk. fuldmagt stk. 2, stk. 2,
kravene, i art. 4, artikel 6, art. 7,
overensstemmelse stk. 9 stk. 7, stk. 4,
med kravene. art. 7, art. 7,
Informere stk. 9 stk. 5
myndigheder, hvis
der er en
sikkerhedsrisiko.
Treekke legetgjet
tilbage fra
markedet eller
kalde det tilbage.
Give myndigheder
oplysninger,  hvis
de anmoder herom
Foretage Art 4, Ja Art. 5, Afhaenger af den skriftlige Art. 6, Ja INGEN FORPLIGTELSE
stikpravekontrol af stk. 4 stk. fuldmagt stk. 6
markedsfart legetgj
(under
hensyntagen til
risikoen)
Fore register over Art. 4, Yes Art. 5, Afheenger af den skriftlige Art. 6, Yes INGEN FORPLIGTELSE
klager, legetgj, der stk. 4 stk. fuldmagt stk. 6

ikke opfylder
kravene og
legetgijstilbagekald

elser. Holde
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distributgrerne
underrettet om
enhver sadan
overvagning.

Ikke bringe INGEN FORPLIGTELSE Art. 6, Ja Art. 7, Ja
overensstemmelse stk. 7 stk. 3

n i fare under

opbevaring eller

transport.

Identificere de Art. 9 Ja Art. 9 Ja Art. 9 Ja
gvrige

erhvervsdrivende i

hvert

legetgjsprodukts
forsyningskeede.

139




Fabrikantens forpligtelser

1) Udarbejde den tekniske dokumentation og gennemfgre sikkerheds- og
overensstemmelsesvurderinger

Artikel 4, stk. 2, artikel 18, artikel 19, artikel 21

2) Udarbejde EF-overensstemmelseserklaringen og opbevare den i 10 ar.
Opbevare teknisk dokumentation i 10 ar, efter at legetgjet er bragt i
omseetning

Artikel 4, stk. 2

Nar overholdelse af de galdende krav i henhold til artikel 10 og bilag Il er blevet
dokumenteret, skal fabrikanten udarbejde en EF-overensstemmelseserklaring og holde
den ajourfert (artikel 15).

Artikel 4, stk. 3

Overensstemmelseserkleringen og den tekniske dokumentation skal opbevares i 10 ar
efter, at legetgjet er blevet bragt i omsztning. NB. Det tilrddes, at
overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation opbevares i 10 ar efter, at
det seneste legetgj er bragt i omsatning.

3) Anbringe overensstemmelsesmaerkning, parti- eller modelnummer pa
legetajet eller dets emballage

Artikel 4, stk. 2

Anbringe CE-markningen som anfart i artikel 17, stk. 1. CE-markningen skal anbringes
pa legetgjet, pa en maerkat eller pa emballagen. Det er tilstreekkeligt, at CE-markningen
anbringes pa emballagen, hvis det er synligt pa salgsstedet.

Artikel 4, stk. 5

Fabrikanten skal sikre, at hans legetgj er forsynet med et type-, parti-, serie- eller
modelnummer. Hvis dette pa grund af legetgjets starrelse eller art ikke er muligt, kan det
vaere pa emballagen eller pa et dokument, der ledsager legetgijet.

4) Sikre produktionsseriers fortsatte overensstemmelse
Artikel 4, stk. 4, og artikel 19, stk. 2
Pafgre navn og adresse pa legetgjet, eller hvis dette ikke er muligt, pa emballagen

Artikel 4, stk. 6

Adressen skal veare adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Et
websted er yderligere oplysninger, men er ikke tilstraekkeligt som adresse. Normalt bestar
en adresse af et gadenavn og nummer- eller postboks og nummer og postnummer og by.
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Pa pakker og produkter, der har flere kontaktoplysninger, foreslas det, at adressen pa den
afdeling, der opbevarer den tekniske dokumentation, understreges.

5) Sikre, at de pakraevede dokumenter er pa de korrekte sprog

Artikel 4, stk. 7
Brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal vere pa et for forbrugere let forstaeligt
sprog, som fastsat af den pageldende medlemsstat.

Yderligere oplysninger findes pa http://europa.eu/abc/european_countries/index_da.htm

6) Bringe legetgj, der ikke er i overensstemmelse med kravene, i
overensstemmelse med lovgivningen og orientere myndighederne, hvis der
er en sikkerhedsrisiko. Traekke legetgjet tilbage eller tilbagekalde det. Give
oplysninger til kompetente myndigheder, nar de anmoder herom

Artikel 4, stk. 8

Ifelge direktivet skal legetaj, der er bragt i omsatning pa markedet i EU, straks bringes i
overensstemmelse med lovgivningen. Med hensyn til legetgj, der allerede er bragt i
omsetning, og som ikke findes at veere i overensstemmelse med lovgivningen, er det
tilradeligt at treeffe foranstaltninger, der modsvarer den risiko, legetgjet udgar.

Bemark: Selv om alle erhvervsdrivende ifglge direktivet skal orientere myndighederne
om en sikkerhedsrisiko, anbefales det kraftigt, at de erhvervsdrivende samarbejder om at
samle en omfattende informationspakke for at sikre en koordineret indsats.

Artikel 4, stk. 8

Fabrikanterne bgr kontakte deres "myndighed” i de tilfeelde, de har anledning til at
antage, at et legetgjsprodukt udgar en sikkerhedsrisiko.

Artikel 4, stk. 9

Fabrikanterne skal kunne levere dokumentation, der er relevant for anmodningens art.

Disse dokumenter skal leveres pa et "let forstaeligt" sprog, derfor er det indlysende, at
dokumenter pa kinesisk ikke accepteres. Det kan vere ngdvendigt at oversatte visse dele
af den tekniske dokumentation til den anmodende myndigheds sprog, safremt engelsk
ikke kan accepteres.

7) Foretage stikprgvekontrol af markedsfart legetgj (under hensyntagen til
risikoen)

Artikel 4

Dette kraever ikke, at der skal udfares stikprevekontrol af hvert enkelt markedsfort
produkt. Det tilrades, at der anvendes en malrettet risikobaseret tilgang. Da dette ogsa er
en forpligtelse for importgrer, anbefales en eller anden form for samarbejde for at undga
dobbeltarbejde.

8) Fare register over klager, legetgj, der ikke opfylder kravene, og
legetgjstilbagekaldelser og holde distributgrerne orienteret om enhver
sadan overvagning
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Artikel 4, stk. 4

Det anses for at veere tilstraekkeligt at orientere distributgrerne om de ordninger, som en
fabrikant har for at foretage en sadan overvagning. Det er ikke ngdvendigt at orientere
distributgrerne om hver enkelt klage.

Det siger sig selv, at safremt et legetgjsprodukt, der ikke er i overensstemmelse med
lovgivningen, er af en sadan beskaffenhed, at det udger en sa stor risiko, at en
tilbagekaldelse er ngdvendig, bar de gvrige parter i forsyningskaden informeres herom.

Serg for, at legetgjets overensstemmelse med lovgivningen ikke bringes i fare under
opbevaring og transport

Dette er ikke nogen specifik forpligtelse for fabrikanterne, men de skal dog have denne
forpligtelse in mente og sikre, at overensstemmelsen ikke bringes i fare under opbevaring
0g transit, mens legetgjet er under deres kontrol.

9) Identificere de gvrige erhvervsdrivende i det enkelte legetgjsprodukts
forsyningskade

Artikel 9

Forsyningskaden skal kunne spores, dvs. at fabrikanterne skal veere i stand til at
identificere enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem legetgj, og enhver
erhvervsdrivende, som de har leveret legetg; til.

Det anbefales at sikre, at man er klar over og farer fortegnelse over den fuldsteendige
forsyningskade for hvert enkelt legetajsprodukt.

Der skal opbevares fortegnelser, idet disse oplysninger skal vere tilgeengelige i 10 ar
efter, at legetejsproduktet er bragt i omsatning. Det tilrades, at disse fortegnelser
opbevares i 10 ar efter, at legetgjet senest er bragt i omsatning.
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Importgrens forpligtelser

1) Udarbejde den tekniske dokumentation og gennemfgre overensstemmelses-
og sikkerhedsvurderinger

Artikel 6, stk. 2

Kravet er, at importgren skal kontrollere, om fabrikanterne har gennemfert den relevante
overensstemmelsesvurdering. Det er vigtigt at bemaerke, at kravet ikke er at opna og
opbevare en sadan dokumentation selv, men blot at sikre at den vil veere tilgengelig.

Det anses for tilstreekkeligt, at en importgr kontrollerer, at fabrikanten har systemer og
procedurer pa plads til at gere dette, snarere end at kraeve dokumentation for hvert enkelt
produkt.

NB: Det skal bemarkes, at der vil veere en given frist til at levere sddanne dokumenter til
gennemfgrelse. Hvis importaren ikke er overbevist om, at fabrikanten vil veere i stand til
at fremskaffe sadan dokumentation inden for fristen, ber han indhente og opbevare denne
dokumentation selv.

2) Udarbejde EF-overensstemmelseserklaeringen og opbevare den i 10 ar.
Artikel 6, stk. 8

Importagren skal opbevare en kopi af EF-overensstemmelseserklaringen. Med hensyn til
anden teknisk dokumentation skal en importgr sikre, at denne "kan stilles til radighed"
for myndighederne i 10 ar efter, at legetgjet er bragt i omsatning. Det er vigtigt at
bemzrke, at kravet for importarer ikke er at opna og opbevare en sadan dokumentation
selv (med undtagelse af EF-overensstemmelseserklaringen), men blot at sikre at den star
til radighed. Hvis importgren imidlertid ikke er overbevist om, at fabrikanten vil veere i
stand til at fremskaffe sddan dokumentation inden for fristen, eller at fabrikanten ikke vil
opbevare denne dokumentation i 10 ar, ber han indhente og opbevare denne
dokumentation selv.

Bemark: Det er obligatorisk, at overensstemmelseserkleringen og den tekniske
dokumentation star til radighed i 10 ar efter, at det seneste legetgj er bragt i omsatning.

3) Anbringe overensstemmelsesmaerkning, parti- eller modelnummer pa
legetgjet eller dets emballage

Artikel 6, stk. 2

Importaren skal sikre, at type-, parti-, serie- eller modelnummeret, samt CE-markningen,
er til stede.

Det anses ikke for ngdvendigt for importgren at kontrollere hvert produkt for sig blot for

at sikre, at fabrikanten har procedurer og systemer pa plads til at sikre, at disse forefindes.
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En importer, der udfarer kontrol far forsendelsen, kan gnske at tilfgje dette kontrolpunkt

4) Tilfgje navn og adresse pa legetgjet eller emballagen
Artikel 6, stk. 2 0og 3

Importeren skal tilfgje sit navn og adresse pa legetgjet, eller, hvis dette ikke er muligt, pa
legetgjsemballagen. Det betyder, at det er acceptabelt kun at have disse oplysninger pa
den emballage, legetgjet er pakket ind i med henblik pa salg i detailleddet, hvis
importgren vil vere ngdt til at dbne emballagen for at anfgre sit navn og adresse pa
produktet.

Bemark: Importgren skal sikre, at fabrikantens adresse ligeledes findes pa legetgijet eller
legetgjsemballagen.

Et websted er yderligere oplysninger, men er ikke tilstreekkeligt som kontaktadresse.
Normalt bestar en adresse af et gadenavn og nummer- eller postboks og nummer og
postnummer og by.

Safremt fabrikanten befinder sig uden for Fellesskabet, og importgren bringer legetgjet i
omsatning under eget navn eller varemarke eller endrer det legetaj, der allerede er bragt
I omsatning, anses importgren for at veere fabrikant. | dette tilfeelde er den eneste adresse,
der skal veere angivet pa legetgjet (eller emballagen eller det dokument, der ledsager
legetgijet), adressen pa den importer, der anses for at vere fabrikanten.

Safremt fabrikanten befinder sig i EU, selv om produkterne er fremstillet uden for EU,
anses denne virksomhed for at veere fabrikanten, der bringer legetgjet i omsetning pa
markedet i EU, selv om den faktiske indfgrsel kan udfgres af en anden virksomhed pa
dennes vegne. | dette tilfeelde findes der ingen importgr i medfer af definitionen pa
importgren, og det er tilstreekkeligt kun at anfere fabrikantens adresse.

5) Sikre, at de pakravede dokumenter er pa de korrekte sprog
Artikel 6, stk. 4

Brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal veere pa et for forbrugere let forstaeligt
sprog, som fastsat af den pagaldende medlemsstat.

Yderligere oplysninger findes pa http://europa.eu/abc/european_countries/index_da.htm

6) Bringe legetgj, der ikke er i overensstemmelse med kravene, i
overensstemmelse med lovgivningen. Orientere myndighederne, hvis der er
en sikkerhedsrisiko. Traekke legetgjet tilbage eller tilbagekalde det. Give
oplysninger til kompetente myndigheder, nar de anmoder herom

Artikel 6, stk. 2, og artikel 6, stk. 7

Importgrer skal ophgre med at levere produkter, der ikke er i overensstemmelse med
lovgivningen, og straks radfere sig med fabrikanten. Det anbefales at treeffe
foranstaltninger, der modsvarer den risiko, legetajet udgar.

Bemark: Selv om alle erhvervsdrivende ifglge direktivet skal orientere myndighederne
om en sikkerhedsrisiko, anbefales det kraftigt, at de erhvervsdrivende samarbejder om at
samle en omfattende informationspakke for at sikre en koordineret indsats.
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Importarerne bar kontakte deres "myndighed" i de tilfeelde, de har anledning til at antage,
at et legetgjsprodukt udgar en sikkerhedsrisiko.

Det skal bemeerkes, at hver erhvervsvirksomhed kan have en forskellig myndighed i
hjemlandet.

Artikel 6, stk. 9

Disse dokumenter skal leveres pa et "let forstaeligt" sprog, derfor er det indlysende, at
dokumenter pa kinesisk ikke accepteres. Det kan vare ngdvendigt at oversatte visse dele
af den tekniske dokumentation til den anmodende myndigheds sprog, safremt engelsk
ikke kan accepteres.

7) Foretage stikprgvekontrol af markedsfart legetej (under hensyntagen til
risikoen)

Artikel 6, stk. 6

Dette kreever ikke, at der skal udfares stikprevekontrol af hvert enkelt markedsfert
produkt. Det tilrades, at der anvendes en malrettet risikobaseret tilgang. Da dette ogsa er
en forpligtelse for fabrikanter, anbefales en eller anden form for samarbejde for at undga
dobbeltarbejde. Fare register over klager, legetgj, der ikke opfylder kravene, og
legetajstilbagekaldelser og holde distributgrerne orienteret om enhver sadan overvagning

Det anses for at veere tilstraekkeligt at orientere distributgrerne om de ordninger, som en
fabrikant har for at foretage en sadan overvagning. Det er ikke ngdvendigt at orientere
distributgrerne om hver enkelt klage.

Det siger sig selv, at safremt et legetgjsprodukt, der ikke er i overensstemmelse med
lovgivningen, er af en sadan beskaffenhed, at det udger en sa stor risiko, at en
tilbagekaldelse er ngdvendig, bar de gvrige parter i forsyningskaden informeres herom.

8) Sikre, at legetgjets overensstemmelse med lovgivningen ikke bringes i fare
under opbevaring og transport

Dette kan omfatte lemfeldig handtering eller utilstreekkelige opbevaringsforhold (f.eks.
opbevaring af legetgj i tree eller plys i fugtige forhold).

9) Identificere de gvrige erhvervsdrivende i det enkelte legetgjsprodukts
forsyningskade

Artikel 9

Forsyningskeden skal kunne spores, dvs. at importgrerne skal veere i stand til at
identificere enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem legetgj, og enhver
erhvervsdrivende, som de har leveret legetg; til.

Det anbefales at sikre, at man er klar over og farer fortegnelse over den fuldstendige
forsyningskade for hvert enkelt legetajsprodukt.

Der skal opbevares fortegnelser, idet disse oplysninger skal vare tilgeengelige i 10 ar
efter, at legetojsproduktet er bragt i omsatning. Det tilrades, at disse fortegnelser
opbevares i 10 ar efter, at legetgjet senest er bragt i omsatning.
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1) Anbringe overensstemmelsesmaerkning, parti- eller modelnummer pa
legetgjet eller dets emballage

Artikel 7, stk. 2

Distributerer  skal sikre, at legetgjet er forsynet med den kraevede
overensstemmelsesmerkning. Det skennes ikke at veaere ngdvendigt, at distributeren
kontrollerer hvert enkelt produkt blot for at sikre sig, at fabrikanten har indfert
procedurer og systemer til at sikre, at den anvendes.

2) Angive navn og adresse pa legetgjet eller emballagen
Artikel 7, stk. 2

Distributarer skal ligeledes kontrollere, at der er angivet en adresse. Denne skal veere
importgrens og/eller fabrikantens adresse.

3) Sikre, at brugsanvisning og sikkerhedsinformation er pa de korrekte sprog.
Artikel 7, stk. 2

Brugsanvisning og sikkerhedsinformation skal veere pa et for forbrugere let forstaeligt

sprog, som fastsat af den pageldende medlemsstat.

Flere oplysninger findes pa http://europa.eu/abc/european_countries/index_da.htm

4) Bringe legetgj, der ikke er i overensstemmelse med lovgivningen, i
overensstemmelse hermed. Orientere myndighederne, hvis der er en
sikkerhedsrisiko. Traekke legetgjet tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Give oplysninger til kompetente myndigheder, nar de anmoder
herom

Artikel 7, stk. 2 og 4

Hvis en distributer har anledning til at antage, at legetgjet ikke er i overensstemmelse
med de vaesentlige sikkerhedskrav (artikel 10) og de szrlige krav (bilag 11), ma denne
ikke gere legetgjet tilgengeligt pa markedet, for legetgjet er blevet bragt i
overensstemmelse med de pagealdende krav

Distributerens ansvar er at ophgre med salget af et produkt, der ikke er i
overensstemmelse med lovgivningen, og straks at satte sig i forbindelse med fabrikanten
eller importaren med henblik pa at bringe legetgjet i overensstemmelse med lovgivningen
igen. Det anbefales at treeffe foranstaltninger, der modsvarer den risiko, legetgjet udgar.
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Artikel 7, stk. 5

Selv om alle erhvervsdrivende ifglge direktivet skal orientere myndighederne om en
sikkerhedsrisiko, anbefales det kraftigt, at de erhvervsdrivende samarbejder om at samle
en omfattende informationspakke for at sikre en koordineret indsats.

Distributererne ber kontakte deres "myndighed” i de tilfeelde, de har anledning til at
antage, at et legetgjsprodukt udger en sikkerhedsrisiko.

Det skal bemerkes, at hver erhvervsvirksomhed kan have en forskellig myndighed i
hjemlandet.

5) Fare register over klager, legetgj, der ikke opfylder kravene, og
legetgjstilbagekaldelser og holde distributgrerne orienteret om enhver
sadan overvagning

Det er ikke noget krav, at distributgren skal fare et register over klager; det anbefales dog,
at han underretter andre erhvervsdrivende i forsyningskeden om enhver
sikkerhedsrelateret klage.

6) Sikre, at legetgjets overensstemmelse med lovgivningen ikke bringes i fare
under opbevaring og transport

Artikel 7, stk. 3

Dette kan omfatte lemfeeldig handtering eller utilstraekkelige opbevaringsforhold (f.eks.
opbevaring af legetgj i tree eller plys i fugtige forhold).

7) Identificere de gvrige erhvervsdrivende i det enkelte legetgjsprodukts
forsyningskade

Artikel 9

Forsyningskaeden skal kunne spores, dvs. at distributarerne skal veere i stand til at
identificere enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem legetgj, og enhver
erhvervsdrivende, som de har leveret legetg; til.

Det anbefales at sikre, at man er klar over og farer fortegnelse over den fuldstendige
forsyningskade for hvert enkelt legetajsprodukt.

Der skal opbevares fortegnelser, idet disse oplysninger skal vare tilgengelige i 10 ar
efter, at legetejsproduktet er bragt i omsatning. Det tilrades, at disse fortegnelser
opbevares i 10 ar efter, at legetgjet senest er bragt i omsatning.
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Bemyndiget repraesentant

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

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

3. Bemyndigede repreasentanter udfagrer de opgaver, der er fastsat i det mandat, de har
modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal mindst satte den bemyndigede repraesentant i
stand til:

a) at sgrge for, at EF-overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation star
til radighed for de nationale markedsovervagningsmyndigheder i 10 ar, efter at legetgjet
er bragt i omsatning

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

c) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder herom,
om foranstaltninger, der treeffes for at fjerne risici, som legetgj, der er omfattet af den
pagaldendes fuldmagt, udger.
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17. FORKLARING Il KLART SYNLIGE OG LET FORSTAELIGE ADVARSLER

De organer, der star for udarbejdelsen i medfgr af direktiv 2009/48/EF, forventes at
gennemga de eksisterende standardkrav igen med hensyn til advarslers synlighed og
forstaelighed. Udviklerne af standarderne bgr, hvor det er relevant, under arbejdet
konsultere eksisterende vejledninger og standarder, som f.eks. CEN Guide 11 -
Produktinformation af relevans for forbrugere, IEC Guide 14 — Kgbsinformation om
varer og tjenesteydelser beregnet til forbrugere, CEN TR 13387 Sikkerhed -
Retningslinjer - Bgrneomsorgsprodukter samt IEC 62079 — Udarbejdelse af vejledninger.

Udviklerne af standarder bgr ogsa, nar de forholder sig til disse retningslinjer, tage hgjde
for, at forstaeligheden altid afhaenger af en konkret vurdering af det enkelte produkt og
emballagens starrelse.

Ovennzvnte retningslinjer og standarder omfatter f.eks. felgende henstillinger og
udtalelser, som der skal tages hgjde for i forbindelse med arbejdet omkring
standardiseringsarbejdet (teksten nedenfor er alene medtaget til orientering). Kravene er
indeholdt i legetgjsdirektivet og i de relevante harmoniserede standarder.

I henhold til legetgjsdirektivet skal ordet "Advarsel” og den ledsagende tekst vere let
forstaelig. For at opna dette skal adskillige faktorer overvejes. Forstaelige advarsler skal
vaere let leeselige. Falgende aspekter er relevante for forstaeligheden:

Layout

bogstavstarrelse, -type og font
farver og kontrast
illustrationer

fysiske elementer.

VVVYY

Advarslens udformning

Advarsler er ikke henvendt til barn, men derimod til voksne, der fgrer opsyn med barnet.
Advarselssatninger bgr beskrive farens karakter og konsekvenser og bgr indeholde
vejledning i, hvad man skal gere, og hvad man skal undga.

De skal veere i overensstemmelse med falgende grammatik:
anvisningsdel/faredel/konsekvensdel. | nogle tilfeelde behgver disse dele ikke at blive
anbragt direkte ved siden af hinanden. Farer og konsekvenser bgr specificeres, hvis de
ikke er indlysende.

Advarsler skal indledes med ordet "Advarsel" eller "Advarsler".

Aldersadvarselssymbolet, hvis det findes, eIIer advarslen skal anbringes et
fremtreedende sted pa legetgjet, pa en pahaftet markat eller pa emballagen. Angivelsen
af den specifikke fare, der kraever en advarsel/begraensning ™ Ikke egnet til bgrn under 3
ar" kan imidlertid anfgres pa brugsanvisningen. Advarsler bgr markes pa legetgjet ved
sikkerhedsinformation, der kreever sarlig opmarksomhed (hvor f.eks. de involverede

farer er alvorlige), eller fordi farerne opstar, hver gang legetgjet anvendes, eller fordi der
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sandsynligvis vil forekomme usikker adferd efter nogen tids brug. F.eks. advarsler for
legetaj, der er beregnet til at blive til at blive spaendt pa tveers af en barneseng. Advarsler,
der er afggrende for beslutningen om at kegbe legetgjet, skal veere klart synlige for
forbrugeren inden kabet, eller skal veare anbragt pa forbrugeremballagen.

Bogstavstarrelse, -type og font — kriterier og retningslinjer for sikkerhedssatninger

X-bogstavhgjden i produktinformation er mindst 3 mm, hvis der forventes optimale
leeseforhold, f.eks. en synsafstand pa 0,5 m og gode lysforhold, eller 8 mm, nar der
forventes vanskelige leseforhold, f.eks. en synsafstand pa 2 m og darlige lysforhold.
Bogstavernes x-hgjde i lgbende tekst i handbgger osv. er mindst 1,5 mm. Ogsa selv om
der tages hensyn til ovennavnte retningslinjer vedrgrende x-hgjde, skal leesbarheden af
den efterfalgende produktinformation kontrolleres under realistiske kgbs- og
brugsforhold og inden for malgruppen.

Layout, Starrelse — kriterier og retningslinjer for sikkerhedssymboler

Ifglge den harmoniserede standard EN 71-1 er udformningen af piktogrammet
nermere beskrevet fglgende: cirklen og stregen skal vare rgd, baggrunden skal vere
hvid, alderstidsrummet og ansigtet skal vere sorte. Dette symbol skal kun anvendes til
aldersgruppen "0 til 3" ar og ikke for advarsler med en anden aldersgruppering, saledes at
en fejlfortolkning af symbolet undgas. Dette symbol skal have en diameter pa mindst 10
mm.

Ifelge TR 13387 skal andre sikkerhedssymboler have en hgjde pa mindst 12 mm, og i
CEN guide 11 anbefales 20 mm for sikkerhedssymboler generelt.

Farver og kontrast

Kontrasten mellem teksten og baggrunden er vigtig. For lille kontrast mellem teksten og
baggrunden pavirker tilgengeligheden af informationen negativt. Derfor begr der i
princippet ikke anbringes billeder som baggrund til teksten, fordi det gar ud over
informationsbudskabet og gar teksten svarere at leese.

Forholdet mellem de farver, der benyttes, er lige sa vigtigt som selve farverne. Som en
tommelfingerregel skal mark tekst trykkes pa en lys baggrund. Men der kan vere
situationer, hvor lys tekst pa mark baggrund kan ses som en fremhavning af sarlige
advarsler. | sddanne tilfeelde skal kvaliteten af udskriften undersgges ngje og kan kraeve,
at der anvendes starre typestarrelse eller fremhaevet tekst. Ens farver (f.eks. hvid tekst pa
gul baggrund) og red-grenne og bla-gule farvekombinationer bgr ikke benyttes til tekst
og baggrund, fordi det forringer laesbarheden.

Illustrationer: brug af symboler og piktogrammer

Symboler og piktogrammer kan veare nyttige, forudsat at betydningen af symbolet er Klar,

og starrelsen af grafikken ger det let forstaeligt. De bgr kun anvendes for at hjelpe med

navigering, med at precisere eller fremhave visse aspekter af teksten og bar i princippet

ikke erstatte den faktiske tekst. Der kan kreves dokumentation for at sikre, at
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betydningen heraf generelt forstas og ikke er vildledende eller forvirrende. Hvis der er
nogen som helst tvivl om betydningen af et specifikt piktogram, vil det blive betragtet
som uhensigtsmaessigt. Der bar udvikles symboler i henhold til anerkendte standarder, og
de skal afprgves pa forbrugere fra alle sociale, skonomiske og kulturelle grupper i hele
Europa.

Fysiske elementer.

Den valgte papirveegt skal veere tilstraekkeligt tyk til at reducere gennemsigtigheden, som
ger teksten sveer at leese.

Glittet papir reflekterer lys og kan ggre informationen vanskelig at leese, og det bgr derfor
overvejes at bruge ubestrgget papir.

Hvis brochuren skal foldes, sgrg da for, at folderne ikke besveerligger lesbarheden af
oplysningerne.
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18. FORKLARING Il CE-MAERKNING
Principper for CE-merkningen

CE-markningen symboliserer, at legetgjet er i overensstemmelse med lovgivningen. CE-
merkning pa legetajet er en erklaering fra fabrikanten om:

o at legetgjet overholder alle geeldende krav, og
o at han patager sig det fulde ansvar herfor.

Artikel 30 i1 forordning (EF) nr. 765/2008 fastseetter generelle principper for CE-
markningen. Der er fastsat regler for anbringelsen af CE-markningen i artikel 17 i
legetajsdirektivet. Da alle produkter, der er omfattet af direktiver baseret pa den nye
metode, er pafert CE-markning, er denne merkning ikke beregnet i erhvervsmassigt
gjemed. CE-merkningen er heller ikke noget oprindelsesmerke, da det ikke anfarer, at
produktet er blevet fremstillet i Feellesskabet.

CE-merkningen er obligatorisk og skal anbringes, fgr noget legetgj bringes i omsetning.
Hvis legetgj er omfattet af flere forskellige direktiver, der alle indeholder bestemmelser
om pafering af CE-markningen, viser markningen, at legetgjet antages at overholde
bestemmelserne i alle disse direktiver. Det betyder, at hvis et legetgjsprodukt er omfattet
af et andet direktiv (f.eks. EMC-direktivet), i henhold til hvilket der skal pafares CE-
merkning, kan legetgjet kun veere pafert CE-markningen, hvis legetgjet er i
overensstemmelse med bestemmelserne i alle disse direktiver (legetajsdirektivet og f.eks.
EMC-direktivet).

CE-markningen bgr vaere den eneste overensstemmelsesmaerkning til angivelse af, at et
legetgj er i overensstemmelse med EU's harmoniseringslovgivning. Der kan dog
anvendes andre former for mearkning, forudsat at de bidrager til at forbedre
forbrugerbeskyttelsen og ikke er omfattet af EU's harmoniseringslovgivning.

Anbringelse af CE-markning

CE-markningen ma kun anbringes af fabrikanten eller dennes bemyndigede
repraeesentant. CE-markningen ma i princippet ikke anbringes, fer den ngdvendige
overensstemmelsesmerkning er afsluttet for at sikre, at legetgjet er i overensstemmelse
med bestemmelserne i de alle de relevante direktiver.

CE-markningen symboliserer, at legetgjet sikrer vaesentlige offentlige interesser, der er
omfattet af de pageldende direktiver. Det skal derfor betragtes som vesentlig
information til medlemsstaternes myndigheder samt til andre relevante parter (f.eks.
distributerer, forbrugere og andre brugere). I overensstemmelse hermed betyder kravet
om synlighed, at CE-markningen skal vare let tilgeengelig for alle parter. Den kan f.eks.
anbringes pa bagsiden eller pa undersiden af et produkt. Der kraeves en mindstehgjde pa 5
mm for at sikre, at maerkningen er leeshar. Den skal desuden vere uudslettelig, saledes at
den ikke kan fjernes under normale omstendigheder uden at efterlade markbare spor
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(f.eks. bruger visse produktstandarder en gnubbetest med vand og mineralsk terpentin).
Det betyder dog ikke, at CE-markningen skal udgare en integrerende del af produktet.

CE-meerkningen bestar af bogstaverne "CE" i falgende udformning:

Hvis CE-markningen formindskes eller forstarres, skal modellens starrelsesforhold
overholdes. CE-markningen skal imidlertid mindst veere 5 mm hgj.

Fabrikanten kan vealge at anbringe CE-meerkningen anbringes pa legetgjet, pa en
pahaftet maerkat eller pa emballagen, sa den er synlig, let leeselig og ikke kan slettes.

For smat legetgj og legetaj bestdende af sma dele kan CE-markningen dog alternativt
anbringes pa en mearkat eller i en medfglgende folder.

Hvis det ikke er teknisk muligt for legetaj, der selges last tilgeengeligt i udstillingsaesker,
og under forudsatning af at udstillingsaesken oprindelig blev anvendt som emballage for
legetajet, skal CE-maerkningen anbringes pa udstillingsasken.

Hvis CE-merkningen ikke kan ses udefra gennem eventuel emballage, skal markningen
som minimum vere anbragt pa emballagen.

CE-merkningen anbringes, for legetgjet bringes i omsetning. Der kan efter CE-
markningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedrgrende risiko-
eller brugskategori.
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KORREKT for pafaring af CE-markningen

CE-meerkning og andre maerker (se ogsa 3.8.1)

CE-merkning er den eneste markning, der symboliserer overholdelse af alle
forpligtelser, der pahviler legetgjsfabrikanter. Medlemsstaterne indfarer ikke i deres
nationale bestemmelser henvisninger til anden overensstemmelsesmarkning, der vil
indebaere overholdelse af mal, der vedrgrer CE-maerkningen.

Et legetgjsprodukt kan bzere yderligere markninger og meerker, forudsat at det:

o opfylder en anden funktion end CE-markningens
o ikke vil kunne skabe forvirring i forhold til denne, og
o ikke forringer dens laesbarhed og synlighed.

Der ma ikke pa et legetgjsprodukt anbringes meerker, tegn eller angivelser, som kan
vildlede tredjemand om CE-markningens betydning eller form eller begge dele. Pafgring
af lovpligtig meerkning (f.eks. en fabrikants beskyttede varemarke), eller af en acceptabel
certificering og andre marker ud over CE-maerkningen er tilladt i det omfang, sadanne
merkninger eller meerker ikke forarsager forveksling med CE-markningen, og at de ikke
forringer laesbarheden og synligheden af CE-merkningen. Denne forveksling kan enten
gd pa CE-mearkningens betydning eller form. Om en markning eller marke er
vildledende eller ej, bestemmes i forhold til holdningen hos alle relevante parter, der ma
forventes at komme i kontakt hermed.

Yderligere oplysninger om CE-maerkningen findes pa fglgende websteder:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/index en.htm

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/pdf/ce marking en.pdf
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Konklusion

Denne tabel giver et overblik over, hvilke ngdvendige oplysninger, der skal meerkes i henhold til direktiv 2009/48/EF

Identificering Identificering Adresse Adresse CE-meerkning CE- CE-meerkning | Advarsel Advarsel

(safremt (safremt det maerkning | (udstillingsees (smat
legetgjets ikke er muligt (smét ker til legeta)) legetgj
stgrrelse/art pa legetajet) legetaj) uden
ikke tillader emballage
det) )

Legetgj X X X X

ELLER

Emballage X X X X X X

Dokument X X X X X (hvis

(brochure/anvis relevant)

ning)

Pafart meerkat X X X X X X X

Udstillingsaeske

X (séfremt

aesken bruges
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som

emballage)

Bemaerkning: CE-meerkningen skal altid kunne ses udefra gennem emballagen

Bemeerkning: advarsler, der er afggrende for beslutningen om at kgbe legetgjet, skal vaere anbragt klart synlige for forbrugeren inden kgbet (ogsa nar kabet
foretages online)
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Denne tabel giver et overblik over, hvilke ngdvendige oplysninger, der skal meerkes i henhold til direktiv 88/378/EQF

Adresse Adresse  (smat | CE- CE- Advarsel
legetayj) meerkning | maerkning

(smét

legetaj)
Legetgj X X X
Emballage X* X* X* X* X
Dokument X* X* X
(brochure/anvisning/m
eerkat)

NB: * forbrugeren skal gares opmaerksom pa hensigtsmaessigheden af at opbevare oplysningerne
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19. FORKLARING IV LEGET@JSDELE, DER | @VRIGT ER DIREKTE INDESLUTTET | ET
FODEVAREPRODUKT

158



12g fruit hard candy

Bend it and it will get light
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20. FORKLARING V OVERSIGT OVER LEGET@J AF STOF

Legetgj beregnet til anvendelse af bgrn under 36 maneder skal udformes og fremstilles pa
en sadan made, at det kan renggres. Legetgj af stof skal med henblik herpa vaere vaskbart,
undtagen hvis det indeholder en mekanisme, der kan beskadiges, hvis den bliver vad.
Legetgjet skal ogsa opfylde sikkerhedskravene efter rengering i overensstemmelse med
dette punkt og fabrikantens brugsanvisning.

Legetgj, der er beregnet til anvendelse af bgrn under 36 maneder — skal kunne renggres
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Legetgj af stof, der er beregnet til anvendelse af bgrn under 36 maneder — skal kunne vadvaskes
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Legetgj af stof, der er beregnet til anvendelse af barn under 36 maneder, og som
indeholder en mekanisme — skal kunne renggres

Indeholder en ranglemekanisme, der kan blive
beskadiget

Indeholder en ranglemekanisme, der kan blive
beskadiget
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21. VEJLEDNING OM FORHOLDET MELLEM DIREKTIVET OM PRODUKTSIKKERHED |
ALMINDELIGHED OG FORORDNING (EF) NR. 765/2008

Arbejdsdokument om forholdet mellem direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i
almindelighed og bestemmelserne om markedsovervagning i forordning (EF) nr.
765/2008

1. DOKUMENTETS FORMAL OG ANVENDELSESOMRADE

Formalet med dette dokument er at klarleegge forholdet mellem direktiv 2001/95/EF om
produktsikkerhed i almindelighed ("DPSA")° og forordning (EF) nr. 765/2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning (“forordningen”).*® Det skal statte
medlemsstaterne i at gennemfgre fallesskabslovgivningen om markedsovervagning af
produkter korrekt.'!

Dokumentet ~ omhandler ~ kun  forholdet mellem de to  horisontale
markedsovervagningsordninger, dvs. produktsikkerhedsdirektivet og forordningen. Det
omhandler ikke forholdet mellem disse to EU-retsakter og sektorspecifik
feellesskabslovgivning, som indeholder specifikke markedsovervagningsforpligtelser for
visse produktsektorer (f.eks. direktivet om medicinsk udstyr'? eller kosmetikdirektivet'®).
Forholdet med den sektorspecifikke lovgivning vil blive beskrevet i et andet dokument.

Dokumentets kapitel 2.2 er ikke relevant for udferelse af markedsovervagning med
hensyn til lovgivning, som ikke har til formal at beskytte forbrugernes sundhed og
sikkerhed, men som har andre formal som f.eks. beskyttelse af sundheden og sikkerheden
pa arbejdspladsen, miljgbeskyttelse eller energieffektivitet. De foranstaltninger, der er
beskrevet i dette kapitel, vedregrer kun markedsovervagningsforanstaltninger for
produkter, som udger en risiko for forbrugernes sikkerhed og sundhed. Kapitel 2.3
praeciserer imidlertid visse aspekter af anvendelsen af RAPEX-systemet, som er relevante
for alle omrader i EU's harmoniseringslovgivning.

® EFTL11af15.1.2002, s. 4.

' EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
1 Dette dokument indeholder Kommissionens ansvarlige tjenestegrenes fortolkning. Det giver ikke pa
nogen made udtryk for Kommissionens mulige formelle holdning. Endvidere hgrer den bindende
fortolkning af feellesskabsretten under Den Europaiske Unions Domstols enekompetence.

12" Direktiv 90/385/EGF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17),
direktiv 93/42/EZF om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1) og direktiv 98/79/EF om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1).

3 Direktiv 76/768/E@F om kosmetiske midler (EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169) (erstattes den 11. juli
2013 af forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter, EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59).
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2. FORHOLDET MELLEM DPSA OG FORORDNINGEN
2.1.  Anvendelsesomradet for DPSA og forordningen

Med DPSA blev der for ferste gang indfert krav til organisering og udfarelse af
markedsovervagning af sundheds- og sikkerhedsaspekterne ved forbrugerprodukter
(nonfood) pa EU-plan. Efter forordningens vedtagelse er der nu to horisontale
feellesskabsretsakter med krav til markedsovervagning med hensyn til produktsikkerhed.
DPSA har imidlertid et andet anvendelsesomrade end forordningen.

DPSA finder anvendelse pd alle forbrugerprodukter®, uanset om de er omfattet af EU's
harmoniseringslovgivning, forudsat at der ikke er nogen specifikke bestemmelser med
samme formal i EU-lovgivningen om de pageeldende produkters sikkerhed. Direktivets
formal er inden for disse rammer at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Forordningen finder anvendelse pa alle produkter, der hgrer under EU's
harmoniseringslovgivning ("de harmoniserede produkter")™, uanset om de er forbruger-
eller ikke-forbrugerprodukter, for sa vidt som der ikke eksisterer nogen specifikke
bestemmelser med samme formal, karakter eller virkning i andre eksisterende eller
fremtidige bestemmelser i EU's harmoniseringslovgivning. Inden for disse rammer
beskytter den ikke kun forbrugernes sundhed og sikkerhed, men ogsa andre
samfundsinteresser, sasom sundhed og sikkerhed for brugere pa arbejdspladsen, miljget,
beeredygtig energianvendelse osv.

DPSA og forordningen deekker saledes klart afgreensede omrader, som ikke overlapper:
Ikke-harmoniserede forbrugerprodukter er underlagt bestemmelserne i DPSA, og
harmoniserede ikke-forbrugerprodukter er wunderlagt forordningen, mens ikke-
harmoniserede ikke-forbrugerprodukter ikke er underlagt nogen af disse to horisontale
instrumenter. Hvad angar beskyttelsen af forbrugernes sundhed og sikkerhed er de
harmoniserede forbrugerprodukter imidlertid omfattet af
markedsovervagningsbestemmelserne i bade DPSA og forordningen. Forholdet mellem
DPSA og forordningen er illustreret i tabel 1.

" DPSA's artikel 2, litra a), definerer et (forbruger)produkt som “ethvert produkt, som — 0gsd i

forbindelse med levering af en tjenesteydelse — er bestemt for forbrugerne, eller som under rimeligt
forudsigelige betingelser kan forventes anvendt af forbrugerne, selv om det ikke er bestemt for dem, og
som mod betaling eller gratis leveres eller stilles til radighed som led i en handelsvirksomhed, hvad
enten det er nyt, brugt eller istandsat." Denne definition finder dog ikke anvendelse pa brugte
produkter, som har karakter af antikviteter, eller som forud for deres brug skal repareres eller settes i
stand, hvis leverandgren klart underretter den person, til hvem levering sker, herom.
> EU's harmoniseringslovgivning er i artikel 2, stk. 21, i forordning 765/2008 defineret som "al
feellesskabslovgivning om harmonisering af vilkarene for markedsfaring af produkter”. Eksempler pa
sadan lovgivning er legetajsdirektivet (direktiv 88/378/E@F om sikkerhedskrav til legetgj, med senere
e&ndringer (erstattes af direktiv 2009/48/E@F om sikkerhedskrav til legetgj), lavspaendingsdirektivet
(direktiv 2006/95/EF om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spaendingsgrenser),
direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet (direktiv. 2004/108/EF om elektromagnetisk
kompatibilitet) osv.
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Tabel 1:

Produkter Forbruger Ikke-forbruger

Forordning

Harmoniserede Forordning
DPSA
Ikke-horisontale
DPSA feellesskabsregler om
Ikke-harmoniserede markedsovervagning

For at precisere, hvilke markedsovervagningsbestemmelser i DPSA og forordningen
finder anvendelse pa harmoniserede produkter, er artikel 15, stk. 3, blevet indarbejdet i
forordningen. Den fastleegger, at "[a]nvendelse af denne forordning forhindrer ikke
markedsovervagningsmyndighederne i at treeffe mere specifikke foranstaltninger som
nevnt i direktiv 2001/95/EF".

Det betyder, at alle markedsovervagningsbestemmelserne i forordningen, dvs. artikel 16-
26, finder anvendelse pa harmoniserede forbrugerprodukter. Endvidere finder DPSA's
markedsovervagningsbestemmelser, som indeholder "mere specifikke foranstaltninger" i
forhold til fernaevnte markedsovervagningsbestemmelser i forordningen, ogsa anvendelse
pa harmoniserede forbrugerprodukter. Andre markedsovervagningsbestemmelser i
DPSA, som ikke omfatter "mere specifikke foranstaltninger”, finder ikke laengere
anvendelse pa harmoniserede forbrugerprodukter.

Markedsovervagningsbestemmelserne i DPSA, som kan omfatte sadanne "mere
specifikke foranstaltninger”, findes i direktivets kapitel IV — "Medlemsstaternes
specifikke pligter og befgjelser” (DPSA's artikel 6-9), kapitel V — "Udveksling af
oplysninger — Situationer, hvor hurtig indgriben er pakraevet" (DPSA's artikel 11 og 12)
og kapitel VII — "Afsluttende bestemmelser” (DPSA's artikel 16 og 18).

En klarleggelse af, hvilke markedsovervagningsforanstaltninger i disse artikler i DPSA
der er mere specifikke, kraever en grundig sammenligning med de tilsvarende
foranstaltninger i forordningen.

Kommissionens tjenestegrene har foretaget en sadan sammenligning og har pa det
grundlag identificeret de markedsovervagningsforanstaltninger i DPSA, der er beskrevet i
det fglgende kapitel, som varende mere specifikke end foranstaltningerne i forordningen.

Konsekvenserne af forordningens artikel 15, stk. 3, for udvekslingen af oplysninger og
anvendelsen af RAPEX-systemet (DPSA's artikel 11 og 12) er beskrevet i et serskilt

kapitel (kapitel 2.3).
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2.2 Mere specifikke foranstaltninger i DPSA i tilleeg til foranstaltningerne i
forordningen

De markedsovervagningsforanstaltninger i DPSA, som er beskrevet i fglgende afsnit
(2.2.1 - 2.2.8), er blevet identificeret som veerende mere specifikke end foranstaltningerne
i forordningen. Som det er fastlagt i forordningens artikel 15, stk. 3, finder de derfor
anvendelse pa harmoniserede forbrugerprodukter sammen med bestemmelserne i
forordningen. Retsgrundlaget for vedtagelsen deraf er DPSA eller nzermere bestemt de
retsakter, der gennemfgrer DPSA i den nationale lovgivning.

2.2.1 Foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra b) (advarsler og
betingelser forud for produktets markedsfaring)

| henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra b), kan markedsovervagningsmyndighederne
for ethvert produkt, som kan frembyde risici under bestemte forhold, kraeve, at der pa
produktet anfares passende advarsler, eller stille betingelser forud for produktets
markedsfering. Forordningen indeholder ikke en sadan bestemmelse. Derfor er
foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra b), mere specifikke end
forordningen, hvorfor de skal anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter.

2.2.2 Foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra c) (advarsler og risici
for bestemte personer)

Ifalge DPSA's artikel 8, stk. 1, litra c), kan markedsovervagningsmyndighederne pabyde,
at visse personer advares mod den risiko, som et produkt frembyder. Bestemmelsen om
advarsler i forordningen (artikel 19, stk. 2) er mere generel. Derfor er foranstaltninger i
henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra c), mere specifikke end forordningen, hvorfor de
skal anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter i tilleeg til forordningens artikel 19,
stk. 2.

2.2.3 Foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra d) (midlertidigt
forbud med henblik pa kontrol)

| henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra d), kan markedsovervagningsmyndighederne
indfgre et midlertidigt forbud mod produkter, som kan veare farlige, sa leenge det er
ngdvendigt med henblik pa gennemfarelsen af sikkerhedskontrol. Forordningen
indeholder ikke nogen specifik bestemmelse om midlertidige forbud. Derfor er
foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra d), mere specifikke end
forordningen, hvorfor de skal anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter.

2.2.4 Ledsageforanstaltninger for at sikre, at et markedsfaringsforbud overholdes, i
henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra e), ud over at informere offentligheden,
Kommissionen og de andre medlemsstater

DPSA's artikel 8, stk. 1, litra ), giver mulighed for at fastsatte ledsageforanstaltninger,
sammen med et markedsfgringsforbud, for at sikre, at forbuddet overholdes.
Forordningen kreever, at offentligheden, Kommissionen og de andre medlemsstater skal
informeres om markedsfgringsforbud (artikel 19, stk. 2, artikel 22 og 23), men den
indeholder ingen andre specifikke bestemmelser om ledsageforanstaltninger for at sikre,
at forbuddet overholdes. Derfor er andre ledsageforanstaltninger, som skal sikre, at et
markedsfaringsforbud overholdes, en mere specifik foranstaltning i DPSA og skal derfor
anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter.
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2.2.5 Foranstaltninger i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra f), nr. ii)
(tilbagekaldelse og destruering af produkter, der er farlige, men ikke udger en
alvorlig risiko)

DPSA's artikel 8, stk. 1, litra f), nr. ii), giver markedsovervagningsmyndighederne
mulighed for at pabyde, koordinere eller sgrge for, at farlige produkter kaldes tilbage og
destrueres. Ifglge forordningen er det kun produkter, som udger en alvorlig risiko (artikel
20), der skal tilbagekaldes, ligesom myndighederne kan destruere produkter, der udger en
alvorlig risiko (artikel 19, stk. 1).

Tilbagekaldelse og destruktion af produkter, som er farlige, men som ikke udger en
alvorlig risiko i henhold til DPSA's artikel 8, stk. 1, litra f), nr. ii), er mere specifikke
foranstaltninger end i forordningen og ber derfor anvendes pa harmoniserede
forbrugerprodukter.

2.2.6 Tilskyndelse til og stette af frivillige forholdsregler i henhold til DPSA's artikel 8,
stk. 2, andet afsnit

| andet afsnit 1 DPSA's artikel 8, stk. 2, kreves det, at
markedsovervagningsmyndighederne tilskynder til og stetter frivillige forholdsregler,
herunder udarbejdelse af adfaerdskodekser. Dette krav indgar ikke i forordningen.
Eftersom dette krav er en mere specifik foranstaltning i DPSA, bar det derfor ogsa, hvor
det er relevant, anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter.

2.2.7 Underretning af forbrugerne om klageprocedurer i henhold til DPSA's artikel 9,
stk. 2

I henhold til forordningens artikel 18, stk. 2, skal medlemsstaterne sgrge for, at der er
passende procedurer til opfelgning af klager eller indberetninger vedrgrende risici
forarsaget af produkter. DPSA's artikel 9, stk. 2, indeholder et lignende krav om, at
forbrugere og de @vrige bergrte parter kan indgive klager om produktsikkerhed.
Endvidere forpligtes myndighederne til aktivt at underrette forbrugerne og andre bergrte
parter om de procedurer, der fastsattes med henblik herpa. Denne forpligtelse til aktivt at
underrette "forbrugerne og andre bergrte parter om de procedurer, der fastsaettes med
henblik herpd" gar lengere end forordningen og er derfor en specifik foranstaltning i
DPSA, som skal anvendes pa harmoniserede forbrugerprodukter i tilleeg til forordningens
artikel 18, stk. 2.

2.2.8 Underretning af forbrugerne om produkter, som udger en risiko, i henhold til
DPSA's artikel 16, stk. 1

| forordningens artikel 19, stk. 5, fastleegges det, at oplysninger sa vidt muligt skal
offentliggares for at beskytte brugernes interesser i Feellesskabet. DPSA's artikel 16, stk.
1, indeholder samme princip. Farste afsnit af DPSA's artikel 16, stk. 1, preeciserer
imidlertid, at offentligheden skal have adgang til de oplysninger om identifikation af
produkterne, om risikoens art og om de foranstaltninger, der er truffet. Eftersom denne
forpligtelse til at give borgerne adgang til oplysninger om identifikation af produkterne,
om risikoens art og om de foranstaltninger, der er truffet, ikke er nermere angivet i
forordningen, er dette en mere specifik foranstaltning i DPSA, som finder anvendelse pa
harmoniserede forbrugerprodukter i tilleeg til forordningens artikel 19, stk. 5.
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2.2.9 Almindelige EU-retsprincipper og god forvaltningsskik i henhold til DPSA's
artikel 8, stk. 2, og 18

DPSA's artikel 8, stk. 2, og 18 henviser til en raekke principper, der skal overholdes i
forbindelse med markedsovervagningsaktiviteter. Forordningen indeholder lignende
bestemmelser i artikel 19 og 21. De relevante bestemmelser i DPSA udstikker ikke nogen
specifikke foranstaltninger, som vil finde anvendelse i tilleeg til foranstaltningerne i
forordningen. Bestemmelserne afspejler de almindelige retsprincipper i EU. | DPSA's
artikel 8, stk. 2, naevnes det udtrykkeligt, at tilbagekaldelse er sidste udvej. Dette princip
er et vigtigt udtryk for proportionalitetsprincippet i forbindelse med markedsovervagning,
og det finder ogsa fuldt ud anvendelse pa tilbagekaldelser, der er vedtaget pa grundlag af
forordningen.

2.3 Konsekvenser for anvendelsen af RAPEX-systemet

Bade DPSA og forordningen bruger RAPEX-systemet til underretninger om produkter,
der udger en alvorlig risiko. RAPEX vil dermed fortsat veere det eneste anvendte system
og vil fungere som et system for hurtig udveksling af oplysninger for bade DPSA og
forordningen.

Forordningens artikel 22, stk. 4, fastleegger, at DPSA's artikel 12, stk. 2, 3 og 4, finder
tilsvarende anvendelse. Det betyder, at betingelserne i DPSA i princippet ogsa geelder for
anvendelsen af RAPEX i henhold til forordningen med forbehold af visse tilpasninger,
som er ngdvendige for eller forbundet med opfyldelsen af formalet med RAPEX, nemlig
at det skal bruges til underretninger i henhold til forordningen.

Det betyder bl.a., at:

a) de regler for anvendelse af RAPEX, der er beskrevet i DPSA's bilag Il, og i
retningslinjerne for forvaltningen af RAPEX (Kommissionens afgarelse
2010/15/EU) ligeledes finder tilsvarende anvendelse pa underretninger baseret
pa forordningen

b) det udvalg, der er nedsat i henhold til DPSA, har en radgivende rolle i forbindelse
med vedtagelsen af retningslinjer for underretninger pa grundlag af forordningens
artikel 22

c) tredjelandes adgang til RAPEX-systemet fastsattes pa grundlag af og pa de vilkar,
der er fastlagt i DPSA's artikel 12, stk. 4, ogsa med hensyn til underretninger pa
grundlag af forordningen.

2.3.1 Underretninger om foranstaltninger vedrgrende harmoniserede
forbrugerprodukter, som udger en alvorlig risiko for sundheden og sikkerheden

Forordningens artikel 22, stk. 1, forpligter medlemsstaterne til gennem RAPEX-systemet
at underrette Kommissionen om foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel 20,
dvs. tilbagetraekning, tilbagekaldelse og markedsferingsforbud for harmoniserede

1 EUT L 22 af 26.1.2010, s. 1.
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produkter, som udger en alvorlig risiko, nar det vurderes, at de arsager, der ngdvendigger
foranstaltningerne, eller virkningerne af foranstaltningerne rekker ud over den
underrettende medlemsstats omrade. Denne forpligtelse omfatter ogsa underretninger om
foranstaltninger, der anbefales af eller aftales med erhvervsdrivende. Endvidere skal der
underrettes om frivillige foranstaltninger, der traeffes af erhvervsdrivende vedrgrende
produkter, der udger en alvorlig risiko.

DPSA's artikel 12, stk. 1, forpligter medlemsstaterne til, hvis de treeffer eller beslutter at
treeffe foranstaltninger eller forholdsregler med henblik pa at forhindre, begraense eller
indfgre serlige bestemmelser for den eventuelle markedsfgring eller brug af
harmoniserede forbrugerprodukter pa grund af en alvorlig risiko, og hvis de finder, at
virkningerne af risikoen ikke er begraenset til deres eget omrade, gjeblikkeligt at
underrette Kommissionen herom gennem RAPEX.

Derfor er retsgrundlaget for RAPEX-underretninger om tilbagekaldelser,
tilbagetraekninger og markedsfaringsforbud for harmoniserede forbrugerprodukter, som
udger en alvorlig risiko, herunder ledsageforanstaltningerne, fra forordningens
ikrafttreedelsesdato den 1. januar 2010 ikke lengere DPSA's artikel 12, men
forordningens artikel 22. Det betyder, at de underretningsbetingelser, der er fastlagt i
forordningens artikel 22, stk. 1, skal opfyldes, og at de oplysninger, der er beskrevet i
forordningens artikel 22, stk. 3, skal afgives med underretningen.

DPSA's artikel 12 skal imidlertid fortsat veere retsgrundlaget for RAPEX-underretninger
om foranstaltninger, som begreenser eller indfgrer sezrlige bestemmelser for den
eventuelle markedsfgring eller brug af produkter pa grund af en alvorlig risiko, som ikke
udger tilbagekaldelse, tilbagetraekning eller forbud. Derfor skal
markedsovervagningsmyndighederne, nar de vedtager en af de mere specifikke
foranstaltninger i DPSA, jf. punkt 2.2.1, 2.2.2 eller 2.2.3, pa grund af en alvorlig risiko,
underrette om dem i overensstemmelse med DPSA's artikel 12 gennem RAPEX-
systemet, som fastleegger betingelserne for underretning og de oplysninger, der skal
afgives med underretningen.

2.3.2 Underretninger om foranstaltninger vedrgrende harmoniserede
forbrugerprodukter, som ikke udger en alvorlig risiko for sundheden og
sikkerheden

Ifalge DPSA's artikel 11 skal medlemsstaterne underrette Kommissionen om
foranstaltninger til begraensning af markedsfgringen af produkter eller til deres
tilbagetraekning eller tilbagekaldelse, safremt en sadan underretning ikke er foreskrevet i
medfar af artikel 12 eller specifikke feellesskabsbestemmelser. Forordningens artikel 23,
stk. 2, forpligter medlemsstaterne til at forsyne Kommissionen med oplysninger
vedrgrende produkter, som ikke allerede er tilgeengelige i henhold til artikel 22. Derfor er
forordningens artikel 23 grundlag for underretning om oplysninger om harmoniserede
produkter, som ikke udger en alvorlig risiko, herunder de foranstaltninger, der traeffes i
henhold til DPSA, jf. punkt 2.2.1 - 2.2.5.

2.3.3 Underretning om  foranstaltninger  vedrgrende ikke-harmoniserede
forbrugerprodukter, som udgar en risiko for sundheden og sikkerheden

Anvendelse af forordningen vil ikke medfere nogen endringer for RAPEX-
underretninger vedrgrende ikke-harmoniserede forbrugerprodukter, som udger en risiko

for sundheden og sikkerheden. Medlemsstaterne skal stadig underrette om
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markedsovervagningsforanstaltninger, som sigter  mod ikke-harmoniserede
forbrugerprodukter, dvs. alle de foranstaltninger, der er beskrevet i artikel 8, stk. 1, litra
b) til f), (samt andre foranstaltninger) pa grundlag af og i overensstemmelse med artikel
11 i tilfelde af en ikke-alvorlig risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed eller pa
grundlag af og i overensstemmelse med artikel 12 i tilfelde af alvorlig risiko mod
forbrugernes sundhed og sikkerhed.

2.3.4 Underretning om foranstaltninger vedrgrende harmoniserede produkter, som
udger en risiko for forbrugernes sundhed og sikkerhed

For klarhedens og fuldsteendighedens skyld skal det navnes, at foranstaltninger, som
treeffes for harmoniserede forbrugerprodukter og ikke-forbrugerprodukter, der udger
andre risici end risici mod forbrugernes sundhed og sikkerhed, skal meddeles
Kommissionen pa grundlag af forordningens artikel 22 gennem RAPEX-systemet. Dette
geelder f.eks. for foranstaltninger, der treeffes i forbindelse med en alvorlig risiko for
miljget eller sikkerheden.

Bemark: Indtil de ngdvendige elektroniske lasninger bliver tilgengelige, skal
underretningerne pa dette omrade foretages i overensstemmelse med den vejledning, der
blev offentliggjort den 14. december 2009 om midlertidige kommunikationskanaler
mellem de nationale myndigheder og Kommissionen i henhold til forordning (EF) nr.
765/2008 ("Interim lines of communication between the national authorities and the
European Commission under Regulation No. 765/2008/EC™).

3. BESTEMMELSER | DPSA, SOM IKKE OMHANDLER MARKEDSOVERVAGNING

For klarhedens skyld skal det naevnes, at DPSA indeholder adskillige bestemmelser, som
ikke omhandler markedsovervagning, men andre produktsikkerhedsrelaterede aspekter,
f.eks. et almindeligt sikkerhedskrav i artikel 3 eller andre forpligtelser for
erhvervsdrivende i artikel 5. Disse bestemmelser i DPSA bergres ikke af forordningen og
finder fortsat anvendelse pa harmoniserede og ikke-harmoniserede forbrugerprodukter i
henhold til DPSA's artikel 1, stk. 2:

Artikel 1: Formal og anvendelsesomrade

Anrtikel 2: Definitioner

Artikel 3: Almindeligt sikkerhedskrav, kriterier for wvurdering af produktets
overensstemmelse

Anrtikel 4: Procedure for fastsattelse af krav og europeaiske standarder

Artikel 5: Andre forpligtelser for producenter og forpligtelser for distributarer

Artikel 10: Europeaisk netveerk af myndigheder fremmes af Kommissionen*’

Artikel 13: Specifik beslutningsprocedure, som giver Kommissionen mulighed for at
treeffe beslutninger i hastesager

Artikel 14, 15: Komitologibestemmelser

" Denne foranstaltning kan ikke betragtes som en markedsovervégningsforanstaltning i henhold til

forordningens artikel 15, stk. 3.
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Artikel 17: Forholdet med direktiv 85/374/E@F om produktansvar'®;
Artikel 19, 20: Rapporteringskrav for Kommissionen
Artikel 21-24: Afsluttende bestemmelser.

18 Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om tilnermelse af medlemsstaternes

administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar (EFT L 307 af
12.11.1988, s. 54).
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