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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller forslag som syftar till att genomféra
Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18
juni 2009 om leksakers sikerhet.

Direktivet ir ett resultat av en revidering av Ridets direktiv
88/378/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om leksakers sikerhet. Revideringen innebir en rad férindringar
som syftar till att héja sikerhetsnivin pid leksaker, bla.
konkretiseras de ekonomiska aktorernas ansvar for leksakers
sikerhet och en rad konstruktionskrav skirps och preciseras.

Promemorian innehdller iven forslag som syftar tll att
komplettera Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
765/2008 om ackreditering och marknadskontroll, sdvitt giller
leksaker. EU-férordningen giller sedan den 1 januari 2010 och
innehdller bl.a. en gemenskapsram fér marknadskontroll och
kontroll av produkter som férs in pd unionsmarknaden.

I promemorian féreslis en ny lag som ersitter lagen
(1992:1327) om leksakers sikerhet. Den nya lagen tillimpas pd
leksaker som tillhandahdlls 1 kommersiell och 1 offentlig
verksamhet. Lagen innehdller nya bestimmelser om
sikerhetskrav, krav pd ekonomiska aktérer samt kompletterande
bestimmelser om marknadskontroll.

Den nya lagstiftningen foreslds trida i kraft den 20 juli 2011.






2 Promemorians lagforslag

2.1 Forslag till lag om leksakers sdakerhet

Hirigenom foéreskrivs' fljande.

Allminna bestimmelser

Lagens innehdll och syfte

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om krav for
tillhandah&llande av leksaker i1 syfte att skydda barns hilsa och
sikerhet.

Lagens tillimpningsomrdde

2 § Lagen tillimpas pa leksaker som tillhandahills pi marknaden
och i offentlig verksamhet.

Vad som sigs 1 denna lag om ekonomiska aktérer giller ocksd
den som 1 offentlig verksamhet tillhandahaller leksaker.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om
leksakers sikerhet, EUT L 170, 30.6.2009, s. 1 (Celex 320091.0048).
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3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om  undantag frin  lagens
tillimpningsomrdde 1 friga om vissa leksaker eller vissa varor
som kan uppfattas som leksaker.

Definitioner

4 § I denna lag avses med

1. leksak: en vara som helt eller delvis ir utformad eller avsedd
t6r barn under 14 r att leka med,

2. avsedd for: den som har uppsikt éver barnet ska rimligen
kunna anta att leksaken med hinsyn till dess funktion, storlek
och egenskaper ir avsedd for barn i den angivna &ldersgruppen,

3. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en leksak
for  distribution,  forbrukning  eller  anvindning  pd
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller gratis,

4. wutslippande pa marknaden: tillhandahdllande for foérsta
gdngen av en leksak p& unionsmarknaden,

5. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar
en leksak eller som liter konstruera eller tillverka en leksak och
salufér denna leksak, 1 eget namn eller under eget varumirke,

6. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person
som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
frén tillverkaren har ritt att 1 dennes stille utféra sirskilda
uppgifter,

7. importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad
1 unionen och slipper ut en leksak frin ett tredjeland pa
unionsmarknaden,

8. distributor: varje  fysisk  eller  juridisk  person i1
leveranskedjan, utéver tillverkaren eller importéren som
tillhandahéller en leksak pd marknaden,

9. ekonomisk aktor: tillverkaren, importéren, tillverkarens
representant och distributéren,

10
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10. harmoniserad standard: en standard som, pd grundval av en
begiran frin Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och féreskrifter’, antagits av ett europeiskt
standardiseringsorgan som upptas i bilaga I till det direktivet,

11. ackreditering: ~ den  betydelse =~ som  anges i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll 1
samband med saluféring av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 339/93°,

12. bedomning av dverensstimmelse: en process dir det visas
huruvida specificerade krav avseende en leksak, en process, en
yjdnst, ett system, en person eller ett organ har uppfyllts,

13. dterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en leksak som
redan tillhandahills slutanvindaren,

14. tillbakadragande: varje dtgird for att forhindra att en
leksak i leveranskedjan tillhandahills pd marknaden,

15. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
dtgirder som vidtas av myndigheterna for att se ull att
leksakerna overensstimmer med de tillimpliga krav som
faststills i relevant unionslagstiftning om harmonisering, och
inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av skyddet av
allminintresset, och

16. CE-mdrkning: en mirkning genom vilken tillverkaren
visar att leksaken 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststills 1 harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver om
mirkning.

Overtagande och éverlitelse av tillverkarens skyldigheter

5§ En importor eller en distributér ska 6verta tillverkarens
skyldigheter enligt denna lag nir de tillhandahiller en leksak pd

2EGT L 204, 21.7.1998, s. 37 (Celex 31998L0034).
*EUT L 218, 13.8.2008, 5. 30 (Celex 32008R0765).

11
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marknaden 1 eget namn eller under eget varumirke eller dndrar
en leksak som redan slippts ut pd marknaden pd ett sidant sitt
att overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan pdverkas.

6 § En tillverkare fi&r genom skriftlig fullmakt utse en
representant som ska utféra de uppgifter som ska anges 1
fullmakten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om fullmaktens innehall.

Krav pd leksaker
Allménna krav

7 § En ekonomisk aktér fr endast tillhandahdlla leksaker som
uppfyller kraven 19, 10, 12, 14 och 15 §§ och de féreskrifter som
har meddelats med st6d av dessa bestimmelser.

8 § En leksak far visas och anvindas pd missor och utstillningar
dven om den inte uppfyller de krav som féreskrivs i denna lag
eller i foreskrifter som meddelats med stdd av lagen. Detta giller
dock bara under forutsittning att det tydligt anges att leksaken
inte dverensstimmer med kraven och att den inte kommer att
tillhandahillas inom Europeiska unionen férrin kraven uppfylls.

Séikerbetskrav

9 § En leksak fir inte innebira ndgon risk fér anvindarens eller
nigon annan persons hilsa och sikerhet nir den anvinds pi
avsett eller férutsebart sitt med hinsyn till barns beteende. Vid
denna bedémning ska hinsyn tas till f6rmdgan hos barn och, 1
forekommande fall, de som har uppsikt éver barn att hantera
leksaken. Detta giller sirskilt for leksaker som ir avsedda for
barn i1 en viss &ldersgrupp.

12
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Regeringen eller den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer f&r meddela féreskrifter om sirskilda sikerhetskrav
for leksaker.

Sikerhetskraven enligt forsta och andra styckena ska
uppfyllas under hela den tid leksaken kan férvintas anvindas.

10 § Varningar och information om forsiktighetsdtgirder ska
upplysa om faror och skaderisker som anvindningen av en leksak
kan medféra och om hur dessa kan undvikas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om varningar och information om
forsiktighetstgirder.

Presumtion om Overensstammelse med sikerbetskraven

11 § En leksak som uppfyller kraven 1 en harmoniserad standard,
till vilken Europeiska kommissionen har offentliggjort en
hinvisning 1 Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas uppfylla de sikerhetskrav som omfattas av
standarden.

Bediémning av dverensstimmelse

12 § Innan en leksak slipps ut pid marknaden ska tillverkaren
utféra eller lita utféra en bedémning av om leksaken
overensstimmer med sikerhetskraven enligt 9 och 10 §§ och de
foreskrifter som har meddelats med stod av dessa bestimmelser.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om férfarandet f6r bedémning av
leksakers dverensstimmelse.

13
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Anmiilda organ

13 § Organ som ska anmilas enligt 3 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll for att utfora bedémning av 6verensstimmelse
av leksaker genom EG-typkontroll (anmilda organ) ska vara
ackrediterade for uppgiften enligt forordning (EG) nr 765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om sidana organs skyldigheter i samband
med bedémning av éverensstimmelse.

EG-forsikran om dverensstimmelse

14 § Om en sidan bedémning av 6verensstimmelse som avses 1
12 § visar att leksaken uppfyller sikerhetskraven ska tillverkaren
uppritta en EG-foérsikran om 6verensstimmelse. Tillverkaren
ansvarar dirmed foér att leksaken Overensstimmer med
sikerhetskraven.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om EG-forsikran om 6verensstimmelse

for leksaker.

CE-mdrkning

15 § En tillverkare ska forse leksaken med CE-mirkning innan
den slipps ut pd marknaden.

Bestimmelser om CE-mirkning finns i férordning (EG) nr
765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare féreskrifter om CE-mirkning av leksaker.

Dokumentation

16 § En  ullverkare  ska  bevara  EG-foérsikran  om
dverensstimmelse och den tekniska dokumentation som ligger

14
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till grund f6r bedomningen av dverensstimmelse 1 tio &r frin det
att leksaken slipptes ut pd marknaden.

P& motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet i en
medlemsstat  inom Europeiska unionen ska tillverkaren
tillhandahdlla den tekniska dokumentationen eller en
oversittning av den inom 30 dagar eller den kortare tid som
myndigheten bestimmer.

En importor ska under den tid som anges i forsta stycket for
marknadskontrollmyndigheten kunna uppvisa EG-férsikran om
dverensstimmelse och pd begiran se till att myndigheten kan f3
tillgdng till den tekniska dokumentationen.

17§ En  ullverkare ska  imom den tud  som
marknadskontrollmyndigheten begir pd egen bekostnad l3ta ett
sddant organ som avses 1 13 § utféra provning av leksakens
overensstimmelse med sikerhetskraven om tillverkaren

1. inte har upprittat den tekniska dokumentationen i enlighet
med foreskrifter som har meddelats med sto6d av 12 §, eller

2. inte tillhandah8ller den tekniska dokumentationen 1i
enlighet med 16 § andra stycket.

Sparbarbet

18 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om ekonomiska aktorers skyldigheter i
friga om

1. information som ska félja med leksaken och som avser
uppgifter

a) for identifiering av leksaken, och

b) om tillverkaren och importéren, och

2. dokumentation som behdvs for att spdra ursprunget till

leksaker som de tillhandahiller eller har tillhandahillit.

15
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Skadeforebyggande dtgirder och samarbete

19 § En ekonomisk aktér ska i friga om leksaker som denne
tillhandahéller eller har tillhandahllit se till att det finns rutiner
for tillverkning, lagring och transport som sikerstiller att
leksakerna fortsitter att overensstimma med sikerhetskraven
enligt 9 och 10 §§ och féreskrifter som har meddelats med st6d
av dessa bestimmelser.

En tillverkare och en importér ska bedriva ett
skadeférebyggande arbete 1 syfte att f& kinnedom om
skaderisker hos leksaker som de tillhandahidller eller har
tillhandahéllit.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om ekonomiska aktorers skyldigheter
enligt forsta och andra styckena.

20 § En importér och en distributér som avser att tillhandahglla
en leksak ska informera den tillverkare eller importér som har
levererat leksaken till dem och den eller de myndigheter som
avses 1 23 § nir de har anledning anta att leksaken innebir en
sddan risk som avses 19 §.

Skyldigheter vid bristande dverensstimmelse

21 § En tillverkare eller en importér som har anledning anta att
en leksak som denne tillhandahiller eller har tillhandahillit inte
dverensstimmer med de krav som foreskrivs i1 denna lag eller 1
foreskrifter meddelade med stdd av lagen, ska omedelbart vidta
de korrigerande &tgirder som krivs for att f3 leksaken att
dverensstimma med kraven eller for att dra tillbaka eller dterkalla
leksaken frdn marknaden.

Ett tillbakadragande eller en iterkallelse av leksaken ska ha
det innehdll som anges 1 15-18 §§ produktsikerhetslagen
(2004:451). Vad som dir sigs om dterkallelse frin distributér ska
dock i stillet avse tillbakadragande enligt denna lag.

16
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En distributér ska 1 friga om leksaker som denne
tillhandahdller eller har tillhandahdllic forsikra sig om att
tillverkaren eller importéren fullgér sina skyldigheter enligt
foérsta och andra styckena.

22 § En ekonomisk aktér som har anledning anta att en leksak
som denne tillhandahiller eller har tillhandahallit utgér en risk
ska omedelbart underritta behériga  marknadskontrollmyndig-
heter 1 de medlemsstater inom Europeiska unionen dir leksaken
tillhandahills eller har tillhandah&llits. En sidan underrittelse ska
innehdlla  detaljerade  upplysningar om den bristande
overensstimmelsen och om vilka korrigerande dtgirder som har
vidtagits.

Marknadskontroll
Marknadskontrollmyndigheter

23 § Marknadskontrollen ska utévas av den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer.

Bestimmelser om marknadskontroll finns 1 artiklarna 15-29 1
férordning (EG) nr 765/2008.

Hjdlp av polismyndighet

24 § P4 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska
polismyndigheten limna myndigheten den hjilp som behovs nir
myndigheten vidtar dtgirder enligt artikel 19 i férordning (EG)
nr 765/2008.

En begiran enligt forsta stycket fir goras endast om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
tgirden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

17
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Skyldigheter for anmdlda organ

25 § P4 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska ett sidant
organ som avses 113 §

1. limna uppgifter om EG-typintyg som utfirdats, dterkallats
eller vigrats,

2. tillhandahilla provningsrapporter och teknisk
dokumentation,

3.dra tillbaka EG-typintyg for leksaker som inte
dverensstimmer med sikerhetskraven, och

4. gora en Oversyn av ett EG-typintyg om myndigheten
bedémer att det ir nédvindigt.

Foreligganden och forbud

26 § En marknadskontrollmyndighet fir  meddela de
foreligganden och férbud som behdvs 1 ett enskilt fall for att
denna lag och féreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
ska efterlevas.

27 § Ett foreliggande eller forbud enligt 26 § eller ett beslut om
dtgird enligt artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 ska
férenas med vite, om det inte av sirskilda skil ir obehévligt.

Omedelbar verkstillbarbet

28 § En marknadskontrollmyndighet fir besluta att dess beslut
enligt 26 § och enligt artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008
ska gilla omedelbart.

Ekonomisk ersittning

29 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om att en ekonomisk aktor ska

18
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1. ersitta marknadskontrollmyndigheten f6ér kostnader for
provtagning och undersékning av prov, om leksaken vid
kontrollen inte uppfyller kraven pé leksaker, och

2. fi ersittning frdn marknadskontrollmyndigheten for
varuprover och liknande, om det finns sirskilda skil for det.

Tystnadsplikt

30 § Den som tar eller har tagit befattning med ett drende som
giller marknadskontroll enligt denna lag fir inte obehéorigen roja
eller utnyttja vad denne har fitt veta om nigons affirs- eller
driftstérhéllanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) 1 stillet for forsta
stycket.

Sanktionsavgift

31 §En  ekonomisk aktér ska dliggas att betala en
sanktionsavgift, om den ekonomiska aktoren eller ndgon som
handlar pd den ekonomiska aktdrens vignar uppsitligen eller av
oaktsamhet har brutit mot 7, 8, 16 § forsta stycket, 19-22 §§
eller mot féreskrifter som har meddelats med stéd av 18 eller
19§,

Sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon for en 6vertridelse av
ett forbud eller en underldtelse att folja ett féreliggande som har
férenats med vite.

I 6vrigt ska i friga om sanktionsavgift bestimmelserna 1 37 §
andra stycket och 39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451)

tillimpas.
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Overklagande

32 § En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 26 §, enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 29 § och enligt
artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 fir 6verklagas hos
allmin  forvaltningsdomstol.  Andra  beslut av  en
marknadskontrollmyndighet fir inte 6verklagas.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritt.

1. Denna lag trider 1 kraft den 20 juli 2011, di lagen
(1992:1327) om leksakers sikerhet ska upphora att gilla.

2. Den upphivda lagen giller fortfarande 1 friga om leksaker
som har slippts ut pd marknaden fére ikrafttridandet.

3. Foreligganden och férbud som har meddelats enligt den
upphivda lagen ska fortfarande gilla.
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3  Arendet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18
juni 2009 om leksakers sikerhet* tridde 1 kraft den 20 juli 2009.
Nationella bestimmelser som genomfoér direktivet ska antas
senast den 20 januari 2011 och trida i kraft sex manader senare,
den 20 juli 2011. I direktivet faststills bestimmelser om
sikerhetskrav och fri rorlighet 1 gemenskapen for leksaker.
Direktivet finns som bilaga 1 till denna promemoria.

Sedan den 1 januari 2010 giller Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll 1 samband med
saluféring av produkter®. Férordningen innehiller bestimmelser
om ackreditering, marknadskontroll, kontroll av produkter frin
tredjelinder och CE-mirkning. For nirvarande pigir ett arbete
med reglering av vissa horisontella frigor for fri rorlighet av
produkter, bla. vissa av marknadskontrollmyndigheternas
horisontella uppgifter enligt férordning (EG) nr 765/2008.
Forordningens bestimmelser ska 1 vissa fall verkstillas vad giller
leksakers sikerhet Férordningen finns som bilaga 2 till denna
promemoria.

I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av
produkter® faststills allminna principer och
referensbestimmelser for utarbetandet av
gemenskapslagstiftningen om harmonisering av villkoren for

*EUT L 170, 30.6.2009, s 1 (Celex 32009L.0048).
SEUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
¢*EUT L 218, 13.8.2008, s. 82 (Celex 32008D0768).
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saluféring av produkter. Beslutets bestimmelser har utgjort en
forebild for utformningen av direktivet om leksakers sikerhet.
Beslutet med dess bilagor finns som bilaga 3 tll denna
promemoria.

En jimforelsetabell med en  sammanstillning av
bestimmelserna 1 direktivet och nirmast motsvarande
bestimmelser 1 nuvarande eller féreslagen svensk férfattning
finns som bilaga 4.

Under forhandlingsarbetet har samrdd skett med nirmast
berérda myndigheter och organisationer. Kommissionens forslag
till direktiv remitterades i mars 2008. Elva remissinstanser inkom
med synpunketer till Regeringskansliet (irende 1J2008/475/KO).

Infor arbetet med att genomfora direktivet inbjod
Regeringskansliet  till ~ diskussionsmote.  Foretridare  for
niringslivsorganisationer,  foretagare, standardiseringsorgan,
myndigheter och departement deltog. Synpunkter har iven
inhimtats under hand frin Konsumentverket,
Kemikalieinspektionen och Elsikerhetsverket.

Parallellt med det nationella genomférandearbetet har
Europeiska  kommissionen  bildat en  expertgrupp for
genomférandet av det nya direktivet, bla. fér att ta fram
riktlinjer for tillimpningen. Dessa riktlinjer ir dnnu inte klara
(juni 2010).
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4 Nu géllande reglering av
leksakers sakerhet

Den inre marknaden for leksaker omfattas av fullharmoniserande
regler pA EU-nivd. Regleringen av leksakers sikerhet dr under
stor forindring. Forutom att det nya direktivet for leksakers
sikerhet nu ska genomféras kommer bide lagen (1992:1534) om
CE-mirkning och lagen (1992:1119) om teknisk kontroll att
revideras 1 och med att de anpassas till den reviderade s.k. nya
metoden. Europaparlamentet planerar att under juli 2010 résta
om ett reviderat direktiv om farliga imnen 1 kemiska produkter.
Europeiska kommissionen har dessutom inlett arbetet med att se
over Europaparlamentets och ridets direktiv (2001/95/EG) av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet, vilket innebir
att dven produktsikerhetslagen (2004:451) kommer att behéva
revideras om ett par &r.

Nedan f6ljer en oversiktlig redogérelse for de rittsakter som
giller nu och som ir av betydelse for leksakers sikerhet inom
omrddena  produktsikerhet, den inre marknaden och
kemikalielagstiftning. Aven inom andra omriden finns
bestimmelser som ir relevanta for leksakers sikerhet, vad giller
tex. elsikerhet och smittskydd. Eftersom dessa omrdden inte i
samma utstrickning som kemikalier berérs av férindringar med
anledning av det nya direktivet om leksakers sikerhet, redogérs
inte for dessa bestimmelser nedan. Det nya direktivet for
leksakers sikerhet beskrivs i nista kapitel.
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4.1 Lagen om leksakers sakerhet

Lagen (1992:1327) om leksakers sikerhet genomfér rddets
direktiv 88/378/EEG av den tredje maj 1988 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om leksakers sikerhet' Den ir
utformad som en ramlag och en stor del av bestimmelserna i
direktivet och dess bilagor genomférs i Konsumentverkets
foreskrifter.

Lagen giller leksaker som ir utformade for eller annars klart
avsedda att anvindas av barn under 14 &r (2 §). Leksaker far bara
tillhandahéllas om de uppfyller foreskrivna krav avseende skydd
for hilsa och sikerhet, utformning samt mirkning och annan
produktinformation (3 §). Tillsyn ska utévas av den myndighet
som regeringen bestimmer (4 §). Produktsikerhetslagen
(2004:451) ska tillimpas 1 friga om leksaker som omfattas av
lagen (7 §). Se avsnitt 6.2.

Niringsidkare som tillhandahiller leksaker ir skyldiga att
limna tillsynsmyndigheten tilltride till utrymmen dir leksaker
forvaras samt de upplysningar, handlingar, varuprover och
liknande som behévs for tillsynen. Tillsynsmyndigheten far
foreligga niringsidkaren att fullgéra sin skyldighet samt férena
foreliggandet med vite (5 §).

Tillsynsmyndigheten kan ocksi utfirda foreskrifter om
kontroll av att en leksak lever upp till féreskrivna krav samt om
skyldighet for en niringsidkare att betala kostnader for
provtagning och undersokning (6 §). Myndigheten fir ocksd
foreligga niringsidkare att upphéra att saluféra en vara eller att
jterkalla en wvara, om varan har CE-mirkts utan att
overensstimma med de krav som giller for CE-mirkning.
Foreliggandet fir forenas med vite och beslutet kan gilla
omedelbart (6 a §).

Om en niringsidkare uppsdtligen eller av oaktsamhet har
brutit mot skyldigheten att leva upp till féreskrivna krav ska den

1 EUT L 187, 16.07.1988 5. 0001 - 0013 (Celex 31988L0378).
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enligt lagen 8liggas att betala en sanktionsavgift 1 enlighet med
produktsikerhetslagen (8 §).

Tillsynsmyndighetens beslut 1 enskilda fall f&r 6verklagas hos
allmin  férvaltningsdomstol.  Prévningstillstdnd  krivs  vid
overklagande till kammarritten (12 §).

Enligt forordningen (1993:971) om leksakers sikerhet ir
Konsumentverket tillsynsmyndighet och den myndighet som
ska meddela foreskrifter om produktkrav, kontroll och
tillhandahdllande av upplysningar enligt lagen om leksakers
sikerhet.

Konsumentverkets foreskrifter

Konsumentverket har meddelat féreskrifter om leksakers
sikerhet'. Dessa giller exempelvis hur mirkning och
information ska placeras samt sprik och innehill i den tekniska
dokumentationen.

I bilaga 1 till foreskrifterna ges exempel pd produkter som
inte ska betraktas som leksaker. I bilaga 2 preciseras de visentliga
sikerhetskraven for leksaker med specifika krav gillande risker
som avser fysikaliska och mekaniska egenskaper, brinnbarhet,
kemiska egenskaper, elektriska egenskaper, hygien samt
radioaktivitet.

I bilaga 3 till f6reskrifterna hinvisas till gillande standarder
for leksakers sikerhet och i bilaga 4 preciseras reglerna om
sikerhetsinformation vad giller i synnerhet leksaker som inte dr
avsedda fo6r barn under 3 &rs 3lder, leksaker monterade pid
stillningar, funktionella leksaker, kemiska leksaker, rullbridor
och rullskridskor fér barn samt vattenleksaker. I bilaga 5 till
foreskrifterna preciseras slutligen reglerna om EG-typkontroll.

! Konsumentverkets foreskrifter om leksakers sikerhet, KOVFES 1993:9.
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4.2 Produktsakerhetslagstiftningen

Produktsikerhetslagen (2004:451) syftar till att sikerstilla att
varor och tjinster som tillhandahdlls konsumenter inte orsakar
skada pid person (1§). Genom lagen genomfors
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av den 3
december 2001 om allmin produktsikerhet' (det allminna
produktsikerhetsdirektivet).

Lagen tillimpas pd konsumentvaror som tillhandahdlls 1
niringsverksamhet men ocksd, till skillnad frén direktivet, pa
konsumenttjinster som tillhandahills i niringsverksamhet och
konsumentvaror som tillhandahills i offentlig verksamhet (2 §).

Enligt produktsikerhetslagen ska varor och tjinster, nedan
kallade produkter, som tillhandahdlls vara sikra (7§). I lagen
anges att en produkt ska anses siker om den, vid normal eller
rimligen forutsebar anvindning och livslingd medfor en
godtagbar risk for minniskors hilsa och sikerhet. Om
produkten inte motsvarar kraven fér en siker produkt ir den
farlig 1 lagens mening (8§). Hinsyn ska sirskilt tas till
egenskaper, utforande, sikerhetsinformation, inverkan pi andra
produkter samt risker for sirskilda konsumentgrupper (9 och 10
§8).

Harmoniserade standarder fyller en avgérande funktion i
bedémningen om en vara ir siker. Om en vara uppfyller en
standard som hinvisats till 1 Europeiska unionens officiella
tidning ska den anses siker i friga om sidana risker som
omfattas av standarden (11 §). Om sddan standard saknas, ska
hinsyn tas bland annat till andra standarder, rekommendationer
frdin EG-kommissionen och den skyddsnivd som konsumenter
rimligen kan férvinta sig (12 §).

Den som tillhandahdller produkten, nedan kallad
niringsidkare, ir ocksi skyldiga att pi eget initiativ limna
sikerhets- och varningsinformation, iterkalla farliga produkter
och tyinster frin sivil niringsidkare 1 senare siljled som

"EGT L 11, 15.1.2002, s. 4 (Celex 32001L0095).
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konsumenter, samt bedriva ett forebyggande
produktsikerhetsarbete (13-23 §§).

Tillsynsmyndigheterna fir sjilv meddela de féreligganden
och férbud som behdvs (27-30 §§). Sidana foreligganden och
forbud ska som regel férenas med vite (31 §). Beslut om férbud
och  foreligganden  kan  overklagas  hos  allmin
forvaltningsdomstol (44 §). Lagen innehiller ocksd regler om
sanktionsavgifter (37-43 §§).

Som framgir av avsnitt 6.1 ska produktsikerhetslagen
tillimpas 1 friga om leksaker som omfattas av lagen (7 § lagen
(1992:1327) om leksakers sikerhet. Till och med 2009 innebar
detta att  tllsynen  o6ver leksaker utdvades enligt
produktsikerhetslagens bestimmelser.

I och med att Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 765/2008 om ackreditering och marknadskontroll (se
avsnitt 6.3) borjade gilla den 1 januari 2010 har den i huvudsak
overtagit rollen som rittslig grund f6r marknadskontrollitgirder
mot farliga leksaker och andra varor inom det fullharmoniserade
omrddet. Det allminna produktsikerhetsdirektivet, och dirmed
produktsikerhetslagen, kan emellertid fortsitta att tillimpas 1 de
delar dess bestimmelser ir mer specifika in férordningens (se
vidare hirom i avsnitt 6.4.6).

Produktsikerbetsforordningen

Produktsikerhetsférordningen (2004:469) genomf{or
tillsammans  med  produktsikerhetslagen  det  allminna
produktsikerhetsdirektivet. I férordningen utses
Konsumentverket ull tillsynsmyndighet for

produktsikerhetslagen. En statlig myndighet som enligt nigon
annan forfattning har tillsyn 6ver produktsikerheten gillande
vissa varor, tjinster eller risker ir dock tillsynsmyndighet dven
enligt produktsikerhetslagen.

I  forordningen  preciseras  bland  annat  hur
sikerhetsinformation ska limnas, hur dokumentation ska
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bevaras och vad en underrittelse om farliga produkter ska
innehdlla. Vidare 8liggs tillsynsmyndigheterna bland annat att
uppritta, genomféra och félja upp program for tillsyn samt ta
emot och folja upp klagomal som rér produktsikerhet.

4.3 Reglerna for den inre marknaden
Forordningen om ackreditering och marknadskontroll

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav f6r ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphivande av
forordning (EEG) nr 339/93" tillimpas pd alla varor inom det
fullharmoniserade omridet, diribland leksaker. Den innehiller
ett oOvergripande ramverk med regler och principer for
ackreditering och marknadskontroll.

Forordningen innehdller dven krav pd de ackrediterade
organens oberoende och opartiskhet. CE-mirkning regleras 1
férordningens artikel 30 och 1 dess bilaga II finns en utforlig
beskrivning av kraven pd utformningen av CE-mirkningen.

Foérordningens kapitel IIT innehdller bestimmelser om
marknadskontroll, vilka kommer att tillimpas av de myndigheter
som utovar tillsyn 6ver leksakers sikerhet. Enligt artikel 16 ska
marknadskontrollen sikerstilla att varor som inte uppfyller
tillimpliga krav dras tillbaka, férbjuds eller hindras frin att
tillhandahéllas  pd marknaden. Enligt artikel 19  ska
marknadskontrollmyndigheterna géra limpliga kontroller 1
tillricklig omfattning, bide genom dokumentkontroll och fysisk
kontroll. De fir kriva att de ekonomiska aktdrerna
tillhandahéller sidan dokumentation och information som
behovs for kontrollverksamheten, inbegripet att {3 tilltride till
aktorernas lokaler och att ha ritt att ta provexemplar. En viktig
nyhet jimfért med det allminna produktsikerhetsdirektivet ir
att myndigheterna ocksd fir forstora eller pd annat sitt gora

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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produkter som utgér en allvarlig risk obrukbara, om de anser det
vara en nddvindig &tgird. Produkter som utgor en allvarlig risk
ska 3terkallas, dras tillbaka eller forbjudas att tillhandahillas
(artikel 20). Myndighetsdtgirder ska vidare vara proportionella
och beslutas forst efter att den berérda ekonomiska aktdren
getts tillfille att yttra sig inom rimlig tid (artikel 21).

Kapitlet innehdller ocksd bestimmelser om att Europeiska
kommissionen och de andra medlemsstaterna ska informeras om
myndighetsitgirder som en medlemsstat vidtar. Ett avsnitt
reglerar kontroll vid EU:s yttre grins av produkter som fors in
pd unionsmarknaden.

Rambeslutet om saluforing av produkter

Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9
juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphivande av ridets beslut 93/465/EEG' ska fungera som ett
allmint horisontellt ramverk fér framtida lagstiftning om
harmonisering av villkoren foér saluféring av produkter. Det ska
dven utgodra referenstext for befintlig lagstiftning. Manga av det
nya leksaksdirektivets  artiklar  har  himtats  frdn
referensbestimmelserna i rambeslutets bilaga I.

Rambeslutets bilaga II innehdller de olika forfarandena for
bedémning av varors dverensstimmelse med lagstiftningen, de
s.k. modulerna.

Lagen och forordningen om teknisk kontroll

De svenska bestimmelserna om ackreditering och bedémning av
overensstimmelse &terfinns 1 lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och férordningen (2005:894) om teknisk kontroll.
Ackreditering definieras 1 14 § 1 lagen som “férklaring att ett

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 82 (Celex 32008D0768).
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organ ir kompetent att utféra den verksamhet som
ackrediteringen avser”.

Lagen ska tillimpas 1 friga om anmilda organ, riksmitplatser
och ackreditering. Bland annat framgr att det endast ir anmilda
eller ackrediterade organ som fir utféra bedémning av
overensstimmelser eller annan teknisk kontroll.

Lagen om CE-mdrkning

Lagen (1992:1534) om CE-mirkning reglerar mirkning av de
produkter som omfattas av s.k. nya-metoden-direktiv. CE-
mirkningen anvinds pd si sitt att tillverkaren eller dennes
representant ska mirka varan och dirmed garantera att kraven 1
respektive direktiv dr uppfyllda. Mirkningen ir ocksd en garanti
for att varan har genomgitt foreskrivna forfaranden for
bedémning av dverensstimmelse.

Lagen féreskriver att CE-mirket inte fir anvindas pd varor
som inte ir tillverkade 1 enlighet med ett nya-metoden-direktiv.
Mirken som kan férvixlas med CE-mirket fir inte anvindas.
Brott mot dessa bestimmelser ir straffsanktionerade. I lagen
finns vidare bestimmelser om CE-mirkets utformning.

4.4 Kemikalielagstiftningen
Reach

EU:s viktigaste kemikalielagstiftning utgors av
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkinnande och begrinsning av kemikalier', ocksi kallad
Reach. Regelverket omfattar kemiska imnen som sddana och nir
imnena férekommer 1 kemiska blandningar eller varor.

"EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).
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Reach tridde i kraft successivt frin den 1 juni 2007 till 1 juni
2009, och foérvintas innebira genomgripande forbittringar av
kunskap om och kontroll av hilso- och miljofarliga kemiska
imnen. Ett huvudsakligt syfte med Reach ir att 6ka kunskapen
om de cirka 30000 imnen som uppskattas finnas pd EU-
marknaden 1 mingder 6ver ett ton. Ett storre ansvar liggs enligt
forordningen pd foretagen som tillverkar och importerar
kemiska dmnen. Dessutom ska en stringare kontroll inféras for
imnen med sirskilt farliga egenskaper, s kallade SVHC-imnen
(substances of very high concern). Amnen som hanteras i stora
volymer och med sirskilt farliga egenskaper prioriteras.

For att dmnen ska f3 anvindas ska tillverkare och importérer
av kemiska dmnen under vissa bestimda forutsittningar ta fram
testdata for att kunna goéra en registrering som ska skickas till
EU:s kemikaliemyndighet ECHA (European Chemicals
Agency) i Helsingfors.

Inom Reach-systemet kommer det finnas tvd olika sitt att
genomféra anvindningsbegrinsningar av  farliga imnen;
tillstdndsprévning  och  begrinsningsregler.  Exempel pd
begrinsningar som ror leksaker r vissa fralater 1 leksaker och
barnavirdsartiklar. Begrinsningarna &terfinns 1 bilaga XVII 1
Reach.

Om ett visst imne anvinds vid tillverkning av leksaker 1 EU
och detta sitts upp pa tillstdndslistan (bilaga XIIII 1 Reach), far
imnet inte anvindas utan tillstind. Tillstdnd soks centralt hos
ECHA. Om imnet finns i importerade leksaker miste en
kompletterande begrinsningsregel antas.

I Reach artikel 33 finns krav p att en vara som innehéller mer
in 0,1 procent av ett SVHC-dmne méste &tfoljas av information
till kunden om detta. Kravet giller SVHC dmnen som har satts
upp pa en s.k. kandidatlista, som ir en férteckning av imnen som
kan bli féremal for krav pd tillstind. Den som slipper ut t.ex. en
leksak p3 marknaden som innehdller ett sirskilt farligt dmne
upptaget pd kandidatlistan, ska limna information om att varan
innehdller dmnet s& att varan kan hanteras sikert.
Informationskravet giller dven nir en konsument begir det, och
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dd ska informationen tillhandahillas kostnadsfritt inom 45 dagar
efter det att begiran mottagits.

Importérer och tillverkare av leksaker méste, for att uppfylla
informationsskyldigheten enligt Reach, efterfriga information
om innehdll av SVHC-imnen pd kandidatférteckningen, om ett
sddant dmne finns i nigon del av varan i en halt éver 0,1 %.
Dirutdver dr, frin och med juni 2011, en tillverkare eller
importdr av en vara skyldig att under vissa omstindigheter
anmila om en vara innehiller mer in 0,1 % av ett imne pd
kandidatlistan.

Klassificering och mdrkning av kemiska produkter

En hornsten 1 kemikalielagstiftningen dr systemet for
klassificering av kemikalier. Klassificering av dmnen regleras i
Ridets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om
tillnirmning av lagar och andra férfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga imnen', det si kallade
dmnesdirektivet, och klassificering av blandningar regleras i1
Europaparlamentets och ridets direktiv 99/45/EG av den 31 maj
1999 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och mirkning av
farliga preparat’, det s kallade preparatdirektivet.

Sedan den 20 januari 2009 giller ocksd Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mirkning och férpackning av imnen och blandningar, indring
och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt indring av férordning (EG) nr 1907/2006°, den s.k. CLP-
forordningen, som pd sikt ska ersitta de bdda direktiven. Nir
leksaksdirektivet refererar till kemikalier som klassificerats som
CMR (cancerframkallande, mutagena eller eproduktionstoxiska)

"EGT 196, 16.8.1967, 5. 1 (Celex 319671.0548).
2EGT L 200, 30.7.1999, s. 1 (Celex 31999L0045).
EUT L 353, 31.12.2008, s. 1 (Celex 32008R1272).
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ir det kemikalier upptagna i bilaga VI till denna férordning som
avses.

RoHS-direktivet och WEEE-direktivet

I Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/95/EG av den 27
januari 2003 om begrinsning av anvindningen av vissa farliga
imnen i elektriska och elektroniska produkter', det si kallade
RoHS-direktivet, férbjuds anvindningen av  kvicksilver,
kadmium, bly, sexvirt krom samt flamskyddsmedlen PBB och
PBDE i elektriska och elektroniska produkter som slippts ut pd
marknaden efter 1 juli 2006.

Elektriska och elektroniska leksaker omfattas sdledes
parallellt av RoHS-direktivet och av leksaksdirektivet. Om
leksaken omfattas av RoHS-direktivet riknas hela leksaken som
en elektrisk eller elektronisk produkt, dvs. de férbjudna dmnena
far varken finnas i den elektriska delen av leksaken, eller i 6vriga
delar av leksaken.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/96/EG av den
27 januari 2003 om avfall som utgors av eller innehéller elektriska
eller elektroniska produkter’, det si kallade WEEE-direktivet,
ror insamling av elektriska och elektroniska produkter, och
ligger fast ett producentansvar for dessa.

Batteridirektivet

Batterierna omfattas inte av RoHS-direktivet utan regleras i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/66/EG av den 6
september 2006 om batterier och ackumulatorer och férbrukade
batterier och ackumulatorer’ (batteridirektivet). Direktivet

"EUT L 37, 13.2.2003, 5. 19 (Celex 32002L0095).
2EUT L 37, 13.2.2003, s. 24 (Celex 320021.0096).
*EUT L 266, 26.9.2006, s. 1 (Celex 320061.0066).
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forbjuder batterier som innehller kvicksilver eller kadmium 6ver
vissa grinsvirden.

Miljobalken

Miljébalken (1998:808) innehéller grundliggande
miljobestimmelser som syftar till att skydda miljén, men iven
regler som direkt avser att skydda minniskors hilsa.

Forsiktighetsprincipen (3 §) iligger alla verksamhetsutévare
att vidta de nodvindiga forsiktighetsmdtt som behovs for att
forebygga, hindra eller motverka skada pd minniskors hilsa eller
miljon. Den s.k. produktvalsprincipen (4 §) stiller krav pd att
kemiska produkter och varor som kan befaras medféra skada pd
minniskors hilsa eller i miljon skall undvikas, om de kan ersittas
med mindre farliga produkter.

I 14 kapitlet finns ytterligare regler om kemiska produkter
samt ett bemyndigande till regeringen att 1 férordningsform
infora detaljregler om kemikalier samt produkter som innehéller
farliga kemikalier betriffande t.ex. hantering, utslippande pd
marknaden och sirskilda villkor.

Miljobalken har dock fitt allt mindre betydelse nir det giller
produktreglering av kemikalier sedan Reach och CLP-

férordningen inforts.
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5 Ett nytt direktiv om leksakers
sakerhet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18
juni 2009 om leksakers sikerhet innebir en rad férindringar
jamfért med nuvarande direktiv. Nedan foljer en oversiktlig
redogorelse for de viktigaste bestimmelserna i direktivet, med
betoning pd dessa forindringar. En mer detaljerad beskrivning av
bestimmelserna terfinns i samband med respektive dvervigande

och forslag.

Inledande bestaimmelser

I direktivet regleras frigor som ror leksakers sikerhet och
leksakers fria rorlighet pd den inre marknaden (artikel 1). Med
leksaker avses produkter avsedda eller utformade fér barn upp
till 14 &r att leka med (artikel 2.1). Undantag gérs for bla.
lekplatsutrustning, bensindrivna leksaksfordon och slangbellor
(artikel 2.2). I bilaga I wull direktivet riknas sidana
produktgrupper upp som inte anses vara leksaker, t.ex.
samlarobjekt, sportutrustning, transportmedel sisom cyklar och
sparkcyklar,  tryckluftsvapen ~ samt  utbildningsmaterial.
Definitioner av betydelse for direktivets tillimpningsomride
finns 1 artikel 3.
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De ekonomiska aktorernas skyldigheter

Tillverkarna ansvarar foér att de leksaker de slipper ut pad
marknaden uppfyller sikerhetskraven. For att foérebygga och
reagera pd brister 1 sikerheten krivs enligt artikel 4 att de vidtar
en rad &tgirder, sisom att utféra en sk. bedémning av
overensstimmelse, utféra slumpvis provning och dra tillbaka
leksaker med brister.

Importérers och distributérers skyldigheter framgdr av
artiklarna 6 och 7. Bland annat ska de se till att tillverkarna har
fullgjort sina skyldigheter och de ska dra tillbaka leksaker med
brister i sikerheten.

Krav pa leksaker

For att leksaker ska fa tillhandahillas inom EU méste de bland
annat leva upp till direktivets grundliggande sikerhetskrav. De
grundliggande sikerhetskraven wutgdérs av det allminna
sikerhetskravet (artikel 10.2) och de sirskilda sikerhetskraven
(bilaga II il direktivet). Reglerna har byggts ut och preciserats
jamfort med 1988 ars direktiv.

Utover sikerhetskraven krivs att leksakerna ska vara CE-
mirkta (artikel 16). Leksaken ska dessutom omfattas av en s.k.
EG-férsikran  om  Overensstimmelse ~ som  uppdateras
kontinuerligt.

Genom varningar och bruksanvisningar ska anvindarna
uppmirksammas pd de risker det medfér att anvinda leksaken
och om hur riskerna kan undvikas (artikel 10.2). Enligt artikel 11
ska varningar ange limpliga anvindarbegrinsningar och 1 vissa
fall vara klart synliga fore képet. De ska placeras pd ett limpligt
och vil synligt sitt pa leksaken och vara pd ett sprak som litt kan
forstds av konsumenten 1 respektive medlemsstat.
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Varors fria cirkulation

Bestimmelserna som giller varors fria cirkulation innebir ingen
forindring jimfért med 1988 ars direktiv om leksakers sikerhet.
Medlemsstater fir inte hindra leksaker som uppfyller reglerna
frdn att tillhandahillas pd marknaden (artikel 12). Om en leksak
foljer en standard som refererats till i Europeiska unionens
officiella tidning, ska den forutsittas uppfylla de sikerhetskrav
som standarden omfattar (artikel 13). Om en medlemsstat eller
Europeiska kommissionen anser att en sidan s.k. harmoniserad
standard inte lever upp till de sikerhetskrav den omfattar ska
detta enligt artikel 14 tas upp i den kommitté som behandlar
frigor om standarder.

Av artikel 19.2 foljer att om en leksak tillverkats i enlighet
med en harmoniserad standard som har refererats till i
Europeiska unionens officiella tidning, kan tillverkaren sjilv
intyga att leksaken 6verensstimmer med direktivets allminna
sikerhetskrav i artikel 10.2.

Om det inte finns ndgon standard som anger hur
sikerhetskraven ska uppfyllas eller om leksaken inte féljer den
standard som finns, ska den i stillet vara typgodkind av ett
anmilt organ (artikel 19.3). Enligt artikel 23 ska medlemsstaten
utse en myndighet som utser provningsorgan, anmiler dessa till
Europeiska kommissionen och kontrollerar att de lever upp till
de krav pd oberoende, kvalitetssikring m.m. som stills 1
direktivet. Av artikel 20 framgir att ett typgodkinnande innebir
att organet intygar att leksaken uppfyller de tillimpliga kraven i
direktivet. Infér typgodkinnandet gérs bland annat en
riskbedomning av leksaken.

Dirutéver innehdller direktivet regler om anmilande
myndigheter och anmilda organ 1 artiklarna 22-38.
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Medlemsstaternas skyldigheter och befogenheter

Medlemsstaterna ska vidta alla &tgirder som krivs for att
sikerstilla att leksaker enbart slipps ut pd marknaden om de
uppfyller de grundliggande sikerhetskraven (artikel 10.1), bl.a.
genom att utféra marknadskontroll (artikel 40), allt 1 beaktande
av den s.k. forsiktighetsprincipen (artikel 39). Regler om
marknadskontroll dterfinns 1 artiklarna 15-19 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav f6r ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 229/93. I de fall de dr mer precisa giller
dessutom bestimmelserna 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet. Enligt artikel 41 i direktivet om leksakers
sikerhet kan de marknadskontrollerande myndigheterna begira
information om EG-typintyg av respektive anmilt organ.
Myndigheten kan ocks8 begira att organet drar tillbaka eller ser
over ett EG-typintyg om leksaken det ror sig om visat sig vara
farlig. Att de marknadskontrollerande myndigheterna pd detta
sitt far befogenheter gentemot anmilda organ ir en nyhet 1 EU:s
regler f6r den inre marknaden.

Nir en marknadskontrollerande myndighet finner att en
leksak inte lever upp till sikerhetskraven och dirfor vill férbjuda
eller begrinsa dess forsiljning ska Europeiska kommissionen och
de andra medlemsstaterna enligt artikel 42 forses med all
tillginglig information om 4tgirden, vilka risker leksaken
innebidr m.m. De andra medlemsstaterna kan ifrgasitta dtgirden
och kommissionen ska besluta om den ir berittigad eller inte
(artikel 43). Om 4tgirden inte anses berittigad ska den aktuella
medlemsstaten dra tillbaka sitt beslut. Om &tgirden anses
berittigad ska alla medlemsstater vidta dtgirder mot den farliga
leksaken. Enligt artikel 44 ska en medlemsstat som bedémer att
en leksak wutgoér en allvarlig risk omedelbart underritta
kommissionen och ¢6vriga medlemsstater om detta genom

RAPEX, EU:s system for snabbt informationsutbyte.
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Medlemsstaterna kan pd formella grunder begrinsa eller
torbjuda tillhandahillandet av leksak som saknar CE-mirke,
felaktigt har blivit CE-mirke, inte 8tf6ljs av nigon EG-forsikran
om Overensstimmelse eller vars tekniska dokumentation ir
bristfillig (artikel 45). En sidan &tgird behdver inte understillas
kommissionens prévning.

En kommitté ska inrittas dir kommissionen kan besluta om
tilligg wll listorna 6ver varor som inte dr att betrakta som
leksaker, 6ver farliga kemikalier och over sirskilda varningar
(bilaga I, del IIT av bilaga II respektive bilaga V till direktivet)
genom foreskrivande forfarande med kontroll. P4 samma sitt
kan kommissionen anta sirskilda grinsvirden fér kemikalier i
leksaker avsedda att stoppa i munnen eller f6r barn under 36
ménader. Enligt artikel 48 ska medlemsstaterna efter tre ir, och
direfter vart femte &r, rapportera till kommissionen om hur
direktivet tillimpas.

1988 &rs direktiv om leksakers sikerhet ska fortsitta att
tillimpas pd leksaker som slipptes ut pd marknaden fére den 20
juli 2011, dvs. tv8 ar efter att direktivet trite 1 kraft (artikel 53).
Vad giller kemiska risker ska det ildre direktivet gilla 1 fyra ar
efter att det nya direktivet tritt 1 kraft.

Senast den 20 januari 2011 ska medlemsstaterna sitta 1 kraft
de nationella férfattningar som  genomfér  direktivet.
Forfattningarna ska tillimpas frdn och med den 20 juli
2011 (artikel 54). I en svensk kontext innebir detta att de
nationella bestimmelserna ska vara antagna senast den 20 januari
2011 och trida i kraft den 20 juli 2011.
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6 Overvaganden och forslag

6.1 Utgangspunkter fér genomforandet

Genomférande av direktivet

Det nya direktivet om leksakers sikerhet riktar sig wll
medlemsstaterna (artikel 57). Enligt artikel 288 i fordraget om
EU:s funktionssitt dr ett EU-direktiv bindande for
medlemsstaterna med avseende pd det resultat som ska uppnis
med direktivet. En medlemsstat ir inte bunden av ett direktivs
terminologi eller systematik, om det avsedda resultatet kan
uppnds pd ndgot annat sitt.

Medlemsstaterna ska ocks verka fér en enhetlig tolkning och
tillimpning av EU-ritten. Nir det giller direktiv som syftar till
att sikerstilla en vil fungerande inre marknad bidrar en likartad
tolkning och tillimpning av reglerna till att stirka konsumenters
fortroende f6r handel 6ver grinserna och erbjuda niringsidkare
likartade konkurrensvillkor. Endast EU-domstolen kan faststilla
innebdrden av unionsrittsliga regler.

Direktivet ~ om  leksakers  sikerhet dr ett sk
fullharmoniseringsdirektiv, vilket innebir att medlemsstaterna
inte fir besluta om ytterligare begrinsningar av leksakers fria
rorlighet pd den inre marknaden in direktivets regler medger(jfr
artikel 12). Den sikerhetsnivd som faststills 1 direktivets regler
fir inte pd nigot sitt hojas eller sinkas pd nationell nivd och de
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konkretiseringar av det allminna sikerhetskravet som aterfinns 1
direktivets bilagor fir inte forindras.

Enligt artikel 52 pdverkar inte direktivet tillimpningen av
ridets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning
av  medlemsstaternas lagar och andra foérfattningar om
skadestdndsansvar f6r produkter med sikerhetsbrister””. Vidare
ska Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av den
3 december 2001 om allmin produktsikerhet® fortsitta att gilla
for leksaker 1 enlighet med artikel 1.2 1 det direktivet.

Verkstillande av forordning (EG) nr 765/2008

EU-férordningar ir, i1 enlighet med artikel 288 andra stycket 1
EUF-fordraget (som fére Lissabonférdragets ikrafttridande
motsvarades av artikel 249 andra stycket 1 EG-férdraget), till alla
delar bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstater. De ska
tillimpas av domstolar och myndigheter 1 medlemsstaterna som
direkt gillande ritt och kan &beropas av enskilda. En EU-
férordning far inte inkorporeras eller transformeras till nationell
ritt. Det forekommer dock att EU-férordningar innehiller
bestimmelser av direktivliknande karaktir som innebir en
uppmaning till medlemsstaterna att anta nationella bestimmelser
avseende en viss friga.

Existensen av en EU-férordning inom ett visst omride
markerar normalt att medlemsstaterna ska undvika egen
lagstiftning inom omrddet med hinsyn till principen om
unionsrittens foretride och spirrverkan.

Om inte ett bemyndigande till medlemsstaterna ges 1 EU-
férordningen fir EU-férordningen inte fyllas ut eller
kompletteras med mer detaljerade materiella regler inom samma
omrdde. En medlemsstat fir vidare inte utfirda foreskrifter om
hur en EU-férordning ska tolkas. En EU-férordning hindrar

dock inte att en medlemsstat infor regler av verkstillande

EGT L 210, 7.8.1985 5. 29 (Celex 31985L0374).
P EGT L 11, 15.1.2002, s. 4 (Celex 320011.0095).
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karaktir. Exempelvis kan det behévas nationella regler om vilken
myndighet som ska svara for tillimpningen. Aven andra
administrativa ~ och  processuella  regler  fir  inforas.
Medlemsstaterna ir skyldiga att se till att det finns nationella
bestimmelser som gor att en EU-férordning kan tillimpas i
praktiken och fr genomslag.

6.1.1 Den nya metoden

Det nya direktivet om leksakers sikerhet ir ett s.k. nya-metoden
-direktiv och det férsta som utformats efter den reviderade *nya
metoden”. Metoden anvinds fér fullharmoniserande direktiv
som reglerar varors fria rorlighet pd den inre marknaden.
Medlemsstaterna far inte hindra varors fria rérlighet inom EU
om det inte foljer av de sektorsspecifika regler till skydd for
hilsa och sikerhet som 3terfinns 1 de olika direktiven. Direktiv
enligt nya metoden ska endast innehdlla grundliggande
sikerhetskrav men inte foreskriva hur kraven ska uppfyllas. Till
skillnad frin direktiv enligt den gamla metoden innehéller
direktivet dirfor f3 detaljerade krav pd produkters utformning.
Det ankommer pé de europeiska standardiseringsorganen CEN
(Comité Européen de Normalisation), CENELEC (Comité
Européen de Normalisation Electrotechnique) och ETSI
(European Telecommunication Standard Institute) att pd
uppdrag av Europeiska kommissionen arbeta fram europeiska
standarder. Dessa standarder ir frivilliga for tillverkaren att
tillimpa och innebir en presumtion f6r att direktivets krav ir
uppfyllda. Nya-metoden-direktiv innehéller dirfor bestimmelser
om hur en bedémning av produkternas éverensstimmelse med
tillimpliga krav ska utféras. Produkter som uppfyller de
grundliggande kraven i direktivet ska mirkas med symbolen CE.

Huvudregeln enligt nya metoden ir att tillverkaren sjilv kan
intyga att produkten uppfyller de krav som stills i direktiven i
friga. I vissa fall forutsitts dock att tillverkaren har ett certifierat
kvalitetssystem eller uppdrar 4t ett oberoende kontrollorgan, s.k.
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anmilt organ, att bedéma om produkten uppfyller de
grundliggande kraven innan den slipps ut pd marknaden.
Anmilda organ ir sidana som bedémts kompetenta att utféra
provning, kontroll eller certifiering under ett visst
produktdirektiv och som anmilts till Europeiska kommissionen
av medlemsstaten. De anmilda organen konkurrerar om
uppdragen 1 ett dppet system. Den offentliga tillsynen av att
produkter foljer de foreskrivna kraven sker genom
marknadskontroll.

6.1.2  Anmadlningsskyldighet enligt EU-rdtten

Bedémning: Den foreslagna utvidgningen av den nya lagens
tillimpningsomrdde till offentlig verksamhet kan vara
anmilningspliktigt till Europeiska kommissionen.

Skilen for bedomningen: Forslag till nya tekniska
foreskrifter ska anmilas till Europeiska kommissionen enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998*" om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foéreskrifter och betriffande foéreskrifter for
informationssambhillets tjinster (indrat genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/48/EG). Nir en
anmilan gors pdborjas i regel en frysningstid om tre mé&nader
under vilken den tekniska foreskriften inte fir antas.
Kommissionen och medlemsstaterna har mojlighet att limna
synpunkter pd forslagen och pdverka dem. I vissa fall kan sddana
reaktioner férlinga frysningstiden.

Vissa bestimmelser av vikt for tjinster, dit bl.a. férsiljning av
en vara riknas, finns i1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden® (tjinstedirektivet). Enligt punkten 7 i artikel 15 ska
medlemsstaterna till Europeiska kommissionen anmila alla

2LEGT L 204, 21.7.1998, 5. 37 (Celex 319981L.0034).
2 EGT L 376,27.12.2006, s. 36 (Celex 32006L0123)
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forslag till nya lagar och andra forfattningar som innefattar vissa
krav som omnimns i punkten 2 i artikel 15 samt skilen f6r dem.
Exempel pd sidana krav dr kvantitativa eller geografiska
begrinsningar, skyldighet fér tjinsteleverantéren att ha viss
juridisk form och krav som rér féretagets kapitalinnehav.
Kommissionen ska underritta de 6vriga medlemsstaterna om
bestimmelserna. Anmilan hindrar inte medlemsstaten frin att
anta de aktuella bestimmelserna. Kommissionen ska dock inom
tre minader frin mottagandet av anmilan underscka om kraven
ir forenliga med unionsritten och vid behov fatta ett beslut om
att begira att medlemsstaten i friga ska avstd frn att anta dem
eller upphiva dem.

Som framgdr av avsnitt 6.2.2 foreslds tillimpningsomradet for
den nya lagen om leksakers sikerhet utvidgas tll att omfatta
ocksd leksaker som tillhandahills 1 offentlig verksamhet. En
analys bor dirfér géras om den foreslagna utvidgningen utdver
direktivets tillimpningsomride ir att betrakta som sidana
tekniska foreskrifter som omfattas av anmilningsskyldigheten
enligt direktiv 98/34/EG och om de ska anmiilas till Europeiska
kommissionen enligt tjinstedirektivet.

6.1.3  Utgangspunkter fér en ny reglering

Forslag: Direktivet om leksakers sikerhet genomfors genom en
ny lag om leksakers sikerhet som ersitter 1992 ars lag om
leksakers sikerhet.

Den nya lagen féreslds utformas som en ramlag och innehilla
grundliggande bestimmelser for leksakers sikerhet samt
bemyndiganden f{oér regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela de foreskrifter som behovs. I
ovrigt ska  lagen innehdlla de bestimmelser om
marknadskontroll, sanktioner m.m. som kriver lagform.

Skilen for forslaget: Vid genomférandet av 1988 irs direktiv
om leksakers sikerhet gjordes bedémningen att direktivet borde
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genomféras genom en  sirskild ramlag innehillande
bemyndiganden f{oér regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter som nirmare
anger vilka krav i friga om sikerhet m.m. som en leksak ska
uppfylla. Dirutdver skulle lagen inneh&lla vissa bestimmelser om
tillsyn, tvingsmedel m.m. som kriver lagform (prop.
1992/93:111 s. 18 f.). Denna lagstiftningsteknik for
genomférande idr vanlig nir det giller produktdirektiv som
utformats enligt den s.k. nya metoden och bér anvindas dven vid
genomfdrandet av det nu aktuella direktivet. Det nya direktivets
materiella bestimmelser ir mycket detaljerade och limpar sig
inte for en fullstindig lagreglering. Regleringen av leksakers
sikerhet bor dirfor 1 allt  visentligt ske genom
myndighetsforeskrifter. Det kan dock vara limpligt att ta in
direktivets mer grundliggande bestimmelser 1 lag. Exempel pd
sddana  grundliggande bestimmelser ir det allminna
sikerhetskravet och de ekonomiska aktérernas huvudsakliga
skyldigheter. Aven med denna utgingspunkt kriver det nya
direktivet &tskilliga dndringar av 1992 &rs lag om leksakers
sikerhet. Dessa dndringar ir si omfattande att lagen bor ersittas
av en ny lag om leksakers sikerhet.

6.2 Allmanna bestammelser

Direktivets forsta kapitel innehiller bestimmelser om syfte,
tillimpningsomrdde och definitioner. Nedan féreslds att lagen
inleds pd motsvarande sitt.

6.2.1 Lagens syfte

Forslag: En inledande bestimmelse i den nya lagen anger lagens
innehdll och syftet att skydda barns hilsa och sikerhet.
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Skilen for forslaget: Av artikel 1 1 direktivet framgir att
direktivets syfte ir att faststilla bestimmelser om sikerhetskrav
och fri rorlighet 1 gemenskapen for leksaker. I skil 48 till
direktivet preciseras syftet med direktivet ytterligare, nimligen
att garantera sdvil en hog sikerhetsnivd for leksaker for att
garantera barns hilsa och sikerhet som en vil fungerande inre
marknad. Varken 1988 &rs direktiv eller 1992 irs lag innehiller
nigon bestimmelse om vad syftet med regleringen ir. Det ir
dock underforstdtt att regleringen redan d3 syftade tll att
motverka farliga leksaker for att férebygga att barn skadas.

Produktsikerhetslagen (2004:451) ir generellt tillimplig for
konsumentvarors  sikerhet. Enligt 4 § andra stycket
produktsikerhetslagen ska dess bestimmelser om bla.
niringsidkares skyldigheter och marknadskontroll dock inte
tillimpas pd varor i1 den utstrickning det 1 nigon annan
forfattning som genomfor ett EU-direktiv finns bestimmelser
som reglerar samma friga och som har samma syfte. Eftersom
den foreslagna lagen om leksakers sikerhet har samma syfte som
produktsikerhetslagen giller den som speciallag 1 férhéllande till
den senare. Detta tydliggérs om syftet med den nya lagen om
leksakers sikerhet framgar i lagen.

Den nya lagen boér innehilla en rad krav pd ekonomiska
aktérer som giller bide tillverkning, vidare hantering och
distribution. Kraven bor bl.a. avse sikerhetsnivd, information
och dokumentation och ha bide férebyggande och korrigerande
verkan. Gemensamt for dessa krav ir att de i férlingningen
syftar till att skydda barn frin skador. Detta 6vergripande syfte
bér uttryckas i lagen.

Artikel 1 1 det nya direktivet anger vidare att direktivet
faststiller bestimmelser om fri rérlighet 1 gemenskapen for att
sld vakt om en vil fungerande inre marknad. Detta ir emellertid
ett syfte pd EU-niv8 som inte bér uttryckas som ett mal med det
nationella genomférandet.
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6.2.2 Tillampningsomrade for en ny lag

Forslag: Den nya lagen tillimpas pd leksaker som
tillhandahills pd marknaden och i offentlig verksamhet.

Vad som sigs i lagen sidgs om ekonomiska aktorer giller ocksd
den som 1 offentlig verksamhet tillhandahéller leksaker.

Med leksak avses en vara som, helt eller delvis, ir utformad
eller avsedd fér barn under 14 &r att leka med. En leksak ir
avsedd for barn 1 en viss dldersgrupp om den som har uppsikt
over barnet rimligen kan anta att leksaken med hinsyn till dess
funktion, storlek och egenskaper ir avsedd for barn i den
angivna dldersgruppen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om  undantag frin  lagens
tillimpningsomrdde i friga om vissa leksaker eller vissa varor
som kan uppfattas som leksaker.

Skilen for forslaget
Tillhandahdllande pd marknaden och i offentlig verksambet

Tillimpningsomridet fér det nya direktivets om leksakers
sikerhet dr, 1 likhet med 1988 irs direktiv, begrinsat till
tillhandahillande av leksaker 1 samband med kommersiell
verksamhet. Detta foljer av definitionen av tillhandah&llande pd
marknaden 1 artikel 3 punkt 1.

Med kommersiell verksamhet avses i regel ocksd offentligt
finansierad verksamhet som verkar p& en konkurrensutsatt
marknad. Férutom verksamhet som traditionellt uppfattas som
kommersiell, sdsom tillverkning av leksaker som ska siljas till
konsumenter och férsiljning i butik eller via postorder, torde
sdledes ocksd t.ex. forskolor som drivs 1 kommersiellt syfte och
privata  likarmottagningar  omfattas. Denna typ av
grinsdragningsproblematik blir emellertid inte relevant om den
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nya lagen omfattar tillhandahllande bide 1 kommersiell och
offentlig verksamhet.

Leksaker som kommersiellt slipps ut pd marknaden kan i
senare led komma att tillhandahllas i savil offentlig verksamhet
som niringsverksamhet, d8 samma leksaker som finns till
forsiljning 1 leksaksbutikerna ocksd kan finnas att leka med for
barn pi férskolan och i virdinrittningars vintrum. De leksaker
som dirmed tillhandahills i offentlig verksamhet faller utanfor
tllimpningsomrddet for 1988 &rs direktiv och 1992 4rs lag.
Detsamma giller om en leksak skulle tillverkas inom ramen for
en offentlig, icke konkurrensutsatt, verksamhet och sedan
tillhandahillas dir. Offentliga organ ir siledes enligt direktivet
inte  underkastade samma  skyldigheter eller samma
marknadskontroll som ekonomiska aktorer 1 friga om leksakers
sikerhet.

Leksaker omfattas av produktsikerhetslagen (2004:451), som
giller varor som kan komma att anvindas av konsumenter och
som tillhandahdlls i niringsverksamhet och 1 offentlig
verksamhet (2 §). Enligt det allminna sikerhetskravet, som
kommer till uttryck 1 7 § produktsikerhetslagen, ska dessa varor
vara sikra. De sirskilda sikerhetskrav som giller leksaker som
tillhandah&lls 1 kommersiell verksamhet idr emellertid betydligt
mer detaljerade, och méjliggor en effektivare marknadskontroll.

Det ir angeliget att barn inte 1 nigot sammanhang ska behova
komma 1 kontakt med leksaker som utgor en risk. I syfte att
frimja barns sikerhet och fér att uppnd konkurrensneutralitet
mellan offentlig och kommersiell verksamhet bor dirfor den nya
lagen ges en mer utvidgad tillimpning och omfatta ocks
leksaker som tillhandah&lls i offentlig verksamhet.

Med en sidan utvidgning av tillimpningsomridet blir de
svenska reglerna mer lingtgiende dn direktivets. I det
lagstiftningsirende  som  gillde  produktsikerhetslagens
utvidgning till att gilla varor som tillhandahdlls 1 offentlig
verksamhet gjordes beddémningen att en utvidgning av
tillimpningsomridet kunde gdras utan hinder av det di gillande
allminna  produktsikerhetsdirektivet  frdn 1992, under
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forutsittning att reglerna inte utformades pd sidant sitt att de
var diskriminerande eller utgjorde fortickta handelshinder
mellan medlemsstaterna (prop. 1995/96:123 s. 7 f.) Leksaker
som tillhandahills i offentlig verksamhet utan att dessférinnan
vara utslippta pd marknaden omfattas inte av det nya direktivets
reglering. Mot denna bakgrund gors bedémningen att det inte
torde finnas nigot hinder mot att utvidga den nya lagens
tillimpningsomridde pd sd sitt som foreslds. Bestimmelserna ir
inte heller utformade pi ett diskriminerande sitt eller s& att de
kan utgdéra omotiverade handelshinder mellan medlemsstaterna.

Som en f6ljd av den nya lagens féreslagna tillimpning pa
offentlig verksamhet bor 1 lagen anges att lagen tillimpas pi
leksaker som tillhandah8lls pd marknaden och 1 offentlig
verksambhet.

Atgirder enligt den nya lagen bér kunna riktas mot alla
offentliga organ som tillhandahiller leksaker, oavsett om det
offentliga organet ska anses som tillverkare, importor eller
distributér. I den nya lagen bér dirfér anges att vad som i lagen
sigs om ekonomiska aktorer ocksd giller den som 1 offentlig
verksamhet tillhandahiller leksaker. Dirmed likstills kommuner,
landsting och andra offentliga aktérer i1 ansvarshinseende med
ekonomiska  aktdérer och  de  underkastas = samma
marknadskontroll och sanktioner som privata niringsidkare.
Vite och sanktionsavgifter kan redan i dag &liggas offentliga
organ vid overtridelser av produktsikerhetslagens sikerhetskrav,
dven om dessa sanktioner torde ha en begrinsad betydelse 1
tillsynen 6ver offentliga organ. Nigot skil att i den nya lagen
gora undantag frdn  bestimmelserna om  vite och
sanktionsavgifter nir det giller offentliga organ finns inte.

Med  den  foreslagna  utvidgningen av  lagens
tillimpningsomridde kommer tillhandahdllande av leksaker 1
sddan verksamhet som utévas av ideella organisationer och som
inte har ett kommersiellt syfte att falla utanfor
tillimpningsomrddet. Sddan verksamhet omfattas inte heller av
produktsikerhetslagen. Nigot behov av l3ta lagen tillimpas dven
pd sddan verksamhet finns inte.
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De leksaker som omfattas av lagen

Av artikel 2.1 och artikel 3 punkt 29 framgir att leksaker, i
direktivets mening, ir produkter som utformats, eller utifrin
dess funktion, storlek och egenskaper rimligtvis ir avsedda som
leksaker f6r barn under 14 &r, oavsett om det dr produktens enda
syfte eller inte. Den hittills gillande definitionen av leksak 1
artikel 1.1. 1 1988 &rs direktiv har visat sig vara otydlig och har
gett upphov till tolkningsproblem. Dirfér har den i det nya
direktivet preciserats pa tv punkter.

For det forsta omfattas dven varor som delvis dr utformade
for andra syften dn som leksaker f6r barn under 14 ir. Tidigare
kunde farliga leksaker undantas frin reglernas tillimpning om de
samtidigt hade andra funktioner, sisom ryggsickar i form av
mjukisdjur och nyckelringar med mjukisdjur.

For det andra preciseras hur uttrycket avsedd for ska forstds
vid tillimpningen. Bedémningen av vilken 3ldersgrupp leksaken
ir avsedd for ska utgd frin leksakens funktion, storlek och
egenskaper. Tillverkarens uppgifter om vilken 4&ldersgrupp
leksaken ir avsedd for ska inte som tidigare tillmitas avgérande
betydelse. Begreppet avsedd for forekommer pd flera stillen i
direktivet dir dldersgrupp ska bedémas, och ska dven di forstds
som en bedémning utifrdn leksakens funktion, storlek och
egenskaper (artikel 3 punkt 29).

For okad tydlighet foreslds bdda begreppen definieras 1 lagen.

I direktivets definition av leksak anvinds begreppet produkt i
betydelsen wara. Eftersom produktsikerhetslagen anvinder
begreppet produkt 1 betydelsen wvara och/eller tiinst, bor
begreppet wvara anvindas 1 den nu foreslagna lagen fér att
fortydliga att bestimmelserna inte omfattar tinster. Nigon
skillnad 1 sak mot direktivets definition ir inte avsedd.
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Varor som inte omfattas av lagens tillimpning

I artikel 2.2 anges fem wundantag frdn direktivets
tillimpningsomride. Det handlar om leksaker som trots att de
faller inom ramen fér definitionen av leksak 1 artikel 2.1 inte ska
omfattas av direktivet. I bilaga I till direktivet ges ytterligare en
rad exempel pd produkter som kan uppfattas som leksaker, men
som faller utanfér definitionen. Bilaga I till direktivet dr féremal
for  kommittéforfarande enligt  artikel 46  och dr inte
uttdmmande. De bestimmelser som genomfér den bér kunna
revideras utan indringar 1 lag eller férordning. Artikel 2.2 samt
bilaga I bor genomforas 1 myndighetstoreskrifter.

6.2.3  Ovriga grundliggande begrepp

Forslag och bedéomning: I den nya lagen inférs definitioner av
vissa begrepp av EU-rittsligt ursprung som ir grundliggande for
en forstdelse av lagen.

Skilen for forslaget och bedomningen: Artikel 3 1 direktivet
innehdller 29 definitioner av begrepp som anvinds i direktivet.
Definitionerna i punkterna 1-16 avser sidana grundliggande
begrepp p& den inre marknaden som ocks3 &terfinns i férordning
(EG) nr 2008/765. En nyhet 1 direktivet ir att niringsidkare
betecknas ekonomiska aktorer och att de antingen kan vara
tillverkare, importorer eller distributdrer. Importér ir ett nytt
begrepp i forhillande till den nu gillande lagen och avser varje
fysisk eller juridisk person som ir etablerad i gemenskapen och
slipper ut en leksak frin ett tredjeland p& unionsmarknaden. I
produktsikerhetslagen (2004:451) omfattas dessa personer av
definitionen av tillverkare. Det ir angeliget att 1 sjilva lagen sl
vakt om en enhetlig tillimpning av dessa begrepp.

De begrepp som definieras 1 artikel 3 punkterna 17-25
forekommer inte i direktivet utan 1 de bilagor som foreslds
genomforas genom foreskrifter som fir meddelas av regeringen
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eller den myndighet som regeringen bestimmelser. Dessa
begrepp behover inte definieras i den nya lagen.

Definitionerna av begreppen ”skada”, ”fara” och ”risk”
(punkterna 26-28) motsvarar ordens svenska betydelse och
behoéver inte definieras sirskilt 1 lagen.

Definitionen av ”avsedd foér” i artikel 3 punkt 29 ir specifik
for leksaker och bor uttryckas i lagen eftersom begreppet har
betydelse for forstielsen av definitionen av leksak och det
allminna sikerhetskravet (se avsnitt 6.3.2)

6.2.4 Overtagande och overlatelse av tillverkarens
skyldigheter

Forslag: En importér eller en distributor ska dverta tillverkarens
skyldigheter enligt lagen nir de tillhandahiller en leksak pd
marknaden 1 eget namn eller under eget varumirke eller dndrar
en leksak som redan slippts ut pd marknaden pi ett sddant sitt
att dverensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan pdverkas.

En tllverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en
representant som ska utféra de uppgifter som ska anges i
fullmakten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare féreskrifter om fullmaktens innehall.

Skilen for forslaget: I artikel 8 i direktivet anges att en
importdr eller distributér ska anses vara tllverkare enligt
direktivet och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har
enligt artikel 4 nir denne slipper ut en leksak pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller indrar en leksak som
redan slippts ut pd marknaden p& ett sidant sitt att
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan paverkas. Av
skil 17 ull direktivet framgdr att importdren eller distributéren
dirmed overtar tillverkarens skyldigheter, vilket innebir att
tillverkaren inte lingre kan hillas ansvarig for leksakens
overensstimmelse med kraven.
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Bestimmelsen motsvarar vad som redan giller enligt
definitionen av tillverkare 1 6§ produktsikerhetslagen
(2004:451). Den ir relevant for att avgora vilket ansvar som kan
utkrivas av en ekonomisk aktér. Eftersom bestimmelsen ror
forhdllandet mellan enskilda och de marknadskontrollerande
myndigheterna ir det limpligt att den genomf{érs 1 sjilva lagen.

I artikel 5 anges att en tillverkare genom skriftlig fullmake far
utse en representant till vilken alla skyldigheter i artikel 4 fir
delegeras, med undantag for ansvaret att se till att leksakerna har
tillverkats 1 enlighet med sikerhetskraven samt kravet att
uppritta teknisk dokumentation. Fullmakten ska &tminstone
innebira vissa befogenheter f6r representanten, vilka preciseras i
bestimmelsen.

Mojligheten for tillverkaren att utse en representant genom
skriftlig fullmakt bér framgd 1 lagen, liksom representantens
skyldighet att utfoéra de uppgifter som anges i fullmakten. De
bestimmelser som rér fullmaktens innehdll genomférs limpligen
genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer.

6.3 Lagens krav

Detta avsnitt tar upp de krav som stills 1 direktivet och som
giller sdvil sjilva leksakerna som de ekonomiska aktérerna och
anmilda organ. P4 leksaker ir kravet frimst att de ska vara sikra.
Kraven pd de ekonomiska aktdrerna ir ménga, och de syftar alla
pa olika sitt till att leksakernas sikerhet ska sikerstillas. Kraven
pd de anmilda organen giller hur de ska utféra den s.k.
bedémningen om 6verensstimmelse.
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6.3.1 Leksaker som inte uppfyller kraven far inte
tillhandahallas

Forslag: I den nya lagen inférs en portalparagraf enligt vilken en
ekonomisk aktdr endast fir tillhandahilla leksaker som uppfyller
sikerhetskraven pd leksaker och kraven som giller bedomning av
overensstimmelse, EG-forsikran om Overensstimmelse samt
CE-mirkning.

En leksak fir demonstreras pd missor och utstillningar dven
om den inte uppfyller dessa krav. Detta giller dock bara under
forutsittning att  det tydligt anges att leksaken inte
overensstimmer med kraven och att den inte kommer att
tillhandahéllas inom Europeiska unionen férrin kraven uppfylls.

Skilen for forslaget: Enligt 3 § 1992 irs lag om leksakers
sikerhet far en niringsidkare tillhandahilla leksaker bara om de
uppfyller de krav som foéreskrivs med stdd av lagen. Paragrafen
saknar motsvarighet 1 1988 ars leksaksdirektiv. I forarbetena till
1992 drs lag (prop. 1992/93:111 s. 26) anfors att ”...det ligger
bist 1 linje med direktivets konsumentskyddande syfte att
uppfatta direktivet sd att kraven pd sikerhet m.m. giller vid varje
tillhandah&llande av en leksak pd marknaden”. En rad andra
medlemsstater 1 EU har gjort samma bedémning 1 sitt
genomforande av det direktivet.

Paragrafen utgér en portalparagraf till lagens krav pd
niringsidkare, vilka 1 6vrigt genomforts 1 myndighetsforeskrifter.
Den tydliggoér niringsidkares samlade ansvar och utgér laglig
grund for sanktioner mot regelbrott. Aven det nya direktivet om
leksakers sikerhet innehdller krav som kan sammanfattas pd
detta sitt, se vidare nedan.

Sikerbetskraven giller under hela tillhandahdllandet

Det nirmaste direktivet kommer en portalparagraf ir artikel
10.1, som foreskriver att medlemsstaterna ska vidta alla &tgirder
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som krivs for att sikerstilla att leksaker endast slipps ut pd
marknaden om de uppfyller det allminna och de sirskilda
sikerhetskraven. Ovriga krav i direktivet tar sin utgingspunkt i
denna bestimmelse. Artikeln kan ge upphov till tolkningen att
ansvaret for att leksaken lever upp till sikerhetskraven endast
giller tiden for utslippandet pd marknaden, och inte ocks3 till
det fortsatta tillhandah3llandet.

De ekonomiska aktorerna bir det juridiska ansvaret for att
kraven pd sikerhet m.m. ska forverkligas. Eftersom de har olika
inflytande 6ver en leksaks sikerhet uttrycks deras ansvar pd olika
sitt 1 direktivet. Kraven tjinar bla. till att pdvisa att fel begdtts av
de ekonomiska aktérerna om en leksak har tillhandahillits utan
att leva upp till de krav som stills pa sikerhet, mirkning, rutiner
m.m. T.ex. foljer av artikel 4.1 att tillverkarna ska se till att de
leksaker de slipper ut pi marknaden har konstruerats och
tillverkats 1 enlighet med de allminna och sirskilda
sikerhetskraven. Enligt artikel 6.1 f&r importdrer endast slippa
ut sddana leksaker pd marknaden som &verensstimmer med den
tillimpliga lagstiftningen och enligt artikel 7.1 ska distributérer
iaktta vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven
uppfylls nir de tillhandahiller en leksak. Enligt artikel 7.2 ska
distributérer vidare, innan de tillhandahiller en leksak pd
marknaden, kontrollera att leksaken &tfoljs av erforderliga
dokument, instruktioner och sikerhetsinformation pi ett eller
flera sprdk som litt kan férstds av konsumenter 1 den
medlemsstat 1 vilken produkten kommer att tillhandahillas p&
marknaden.

Bestimmelserna 1 de nimnda artiklarna kopplar ansvaret for
en leksaks sikerhet till utslippandet p& marknaden, bdde nir det
giller tillverkare och importérer. Endast distributorer ges ett
uttryckligt ansvar for sikerheten under hela tillhandah3llandet.
De ekonomiska aktérernas ansvar giller inte endast 1 férhillande
till de regler som giller nir leksaken slipps ut pd marknaden,
utan iven i férhdllande till de regler som giller under hela den tid
leksaken tillhandahills. Detta framgir av de 6vriga krav som
stills pd de ekonomiska aktorerna vad giller produktion,
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dokumentation, transport- och lagringsférhéllanden, klagomail
och stickprovskontroller m.m. Sammantaget innebir kraven som
stills pd de ekonomiska aktorerna i det nya direktiv att de
ansvarar for leksakens sikerhet under hela tillhandah8llandet.

De ekonomiska aktérernas och myndigheternas ansvar for
leksakens dverensstimmelse med reglerna giller 1 forhallande till
de krav som giller vid varje enskild tidpunkt under leksakens
tillhandahillande. Vid en marknadskontroll ir det dirmed inte
relevant vilka sirskilda sikerhetskrav som gillde vid tiden for
utslippandet av leksaken pd marknaden, utan vilka sikerhetskrav
som kan stillas for stunden, utifrin analyser av faror och risker,
olycksdata, standarder och vetenskapliga ré6n m.m.

For konsumentvaror generellt giller som tidigare nimnts
produktsikerhetslagen (2004:451), som genomfér det allminna
produktsikerhetsdirektivet ~ (2001/95/EG).  Enligt 7 §
produktsikerhetslagen ska varor som tillhandahdlls av
niringsidkare vara sikra. Det ir limpligt att den nya lagen om
leksakers sikerhet pd samma sitt reglerar sikerheten under hela
tillhandah8llandet och inte enbart vid utslippandet pd
marknaden. I annat fall skulle produktsikerhetslagens allminna
sikerhetskrav.  behova  fortsitta  ullimpas vad  giller
tillhandah&llande efter utslippandet pd marknaden.

Ansvaret 1 forhdllande till 6vriga krav

Artikel 10 ligger fast medlemsstaternas skyldigheter att vidta
dtgirder vid brott mot sikerhetskraven. De krav som giller CE-
mirkning, EG-férsikran om 6verensstimmelse och den tekniska
dokumentationen (se avsnitt 6.3.6 och 6.3.7) ska vidare
sanktioneras t.ex. genom ett férbud att tillhandahilla leksaken
eller genom ett foreliggande om dterkallelse (se avsnitt 6.4.5).
Enligt artikel 12 fir medlemsstaterna inte foérhindra att
leksaker som &verensstimmer med direktivet tillhandahills pd
marknaden inom sitt territorium. Bestimmelsen ger uttryck for
ett syfte med direktivet enligt artikel 1; att sl8 vakt om den fria
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cirkulationen av varor. Av artikel 12 féljer att medlemsstaterna
fir forhindra att leksaker som inte lever upp till kraven
tillhandahalls. A ena sidan kan bristande verensstimmelse med
de krav som stills 1 direktivet sigas utgora de enda godtagbara
skilen for en medlemsstat att hindra den fria cirkulationen. A
andra sidan kan dessa krav anses vara tvingande, eftersom en
medlemsstat inte kan vilja att inte stilla kraven i sin nationella
lagstiftning. Dirigenom uppnds direktivets fullharmoniserande
effekt.

En portalparagraf bér dirfor tydliggéra att lagens krav pd
leksaker ska vara uppfyllda fér att en ekonomisk aktor ska f3
tillhandah8lla leksaken. I direktivet stills sikerhetskrav pd
leksaker samt krav som ror EG-forsikran om 6verensstimmelse
och CE-mirkning. Kravet att en bedémning av leksakens
overensstimmelse med sikerhetskraven ska vara utford (se
avsnitt 6.3.4) bor 1 paragrafens mening omfattas av kraven pd
leksaker. Beddmningen av 6verensstimmelse grundar sig pd den
tekniska dokumentationen och utgér en férutsittning for en
EG-férsikran om dverensstimmelse.

Leksaker som visas pd mdssor och utstillningar

Av direktivets artikel 16.4 framgir att leksaker som visas och
anvindas pd missor och utstillningar inom EU inte betraktas
som tillhandahdllna pd marknaden, och dirfér generellt sett inte
omfattas av direktivets krav pd leksaker. For att leksakerna ska 3
forevisas krivs emellertid att det finns en tydlig angivelse om att
leksakerna inte Gverensstimmer med direktivet om leksakers
sikerhet och att de inte kommer att tillhandah8llas inom den
Europeiska unionen innan de uppfyller kraven. Noteras bor att
forsiljning eller gdva av leksak alltjimt 4r att betrakta som ett
tillhandah&llande, iven om det sker pd en missa eller utstillning,
och dirmed omfattas av direktivets 6vriga krav pd leksaker.
Detta krav ir formellt en nyhet jimfért med 1988 &rs direktiv,
men har 1 viss min tllimpats 1 praxis. Bestimmelsen bor
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genomforas 1 lag, eftersom den utgdér en utvidgning av lagens
tillimningsomrdde till att gilla vissa leksaker som inte
tillhandahills pd marknaden.

6.3.2  Sakerhetskrav pa leksaker

Forslag: En leksak fir inte innebira nigon risk for anvindarens
eller ndgon annan persons hilsa och sikerhet nir den anvinds pd
avsett eller forutsebart sitt med hinsyn till barns beteende. Vid
denna bedémning ska hinsyn tas till f6rmigan hos barn och, 1
forekommande fall, de som har uppsikt éver barn att hantera
leksaken. Detta giller sirskilt for leksaker som dr avsedda for
barn 1 en viss dldersgrupp.

Regeringen eller den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer f&r meddela féreskrifter om sirskilda sikerhetskrav
for leksaker.

Sikerhetskraven ska uppfyllas under hela den tid leksaken kan
férvintas anvindas.

Varningar och information om forsiktighetsitgirder ska
upplysa om faror och skaderisker som anvindningen av en leksak
kan medféra och om hur dessa kan undvikas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om varningar och information om
forsiktighetsatgirder.

Bedémning: De myndigheter som bér meddela féreskrifter om
sirskilda sikerhetskrav pd leksaker ir Konsumentverket,
Kemikalieinspektionen samt Elsikerhetsverket.

Skilen for forslaget: I artikel 10.1 1 direktivet foreskrivs att
medlemsstaterna ska vidta alla 3tgirder som krivs for att
sikerstilla att leksaker endast slipps ut pd marknaden om de
uppfyller de grundliggande sikerhetskraven, dvs. det allminna
och de sirskilda sikerhetskraven.

I artikel 10.2 iterfinns det s.k. allminna sikerhetskravet, som
ir en generell princip f6r vad som krivs for att en leksak ska
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anses siker 1 direktivets mening. All utformning av de sirskilda
sikerhetskraven och standarderna utgdr frin denna princip, och
deras giltighet faller om de inte lever upp till den.

Det allminna sikerhetskravet innebir att det inte ska
innebdra en risk for hilsan och sikerheten hos ett barn eller
nigon annan att barn anvinder leksaken pd ett sitt som ir
rimligen forutsigbart med tanke pa barns beteende.

Om en skaderisk kan pévisas innebir det allminna
sikerhetskravet att leksaken inte fir tillhandahillas. Kravet har
forindrats pd flera punkter 1 férhdllande till nu gillande regler.
For det forsta har hinvisningen till barns normala beteende
strukits eftersom man kan forutse att barn kan bete sig pd sitt
som inte betecknas som normalt. Fér det andra har den hinsyn
till f6rmégan hos barnet och, 1 férekommande fall, dem som har
uppsikt éver barnet, som 1 praktiken sedan tidigare vigts in i
bedémningen av en leksaks sikerhet, lyfts fram i direktivet. Av
den engelska versionen framgir att férmigan hos dem som har
uppsikt 6ver barnet endast ir relevant i de fall det dr limpligt
("where appropriate”), dvs. om man kan utgd frin att en vuxen
alltid 6vervakar barnet, sisom vid lek med badleksaker i vatten
och lek med kemilddor. I 6vrigt ska en leksaks sikerhet inte
bedémas utifrdn att en vuxen 6vervakar barnets lek och kan
ingripa om nigot gir snett. Tonvikten i beddmningen ligger pd
barnets 4lder, 1 synnerhet lig 3lder. For det tredje har den hinsyn
som vid beddmningen av sikerheten ska tas till varningar och
information om forsiktighetsdtgirder, uttryckes 1 direktivet.
Informationen ska dirvid varna fér inbyggda (“inherent” 1
direktivets engelska version) faror och skaderisker samt upplysa
om hur dessa faror och risker kan undvikas. Varningar och
information om forsiktighetsdtgirder fir enligt skil 29 till
direktivet inte ersitta forbittringar av sikerheten 1 leksakens
utformning. Om en fara inte tillrickligt kan minimeras genom
leksakens konstruktion och sikerhetsanordningar kan leksaken
indd betraktas som siker i lagens mening om kvarstiende faror
beméts  genom  varningar  och  information = om
forsiktighetsdtgirder
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Det allminna sikerhetskravet dr grundliggande for
torstdelsen av regelverket och bér dirfér framgi av lagen.

De sirskilda sikerhetskraven framgir av direktivets bilaga II,
och preciserar det allminna sikerhetskravet s8 att
bestimmelserna kan ligga till grund for standarder och s.k. EG-
typgodkinnanden och anvindas 1 marknadskontrollen. I bilagan
dterfinns bl.a. hdrdare krav pd kvivningssikerhet, starkare skydd
mot horselskador samt en rad nya grinsvirden f6r kemikalier i
leksaker. De nya reglerna ir stringare in nuvarande regler, t.ex.
tillits s.k. CMR-dmnen (imnen som ir cancerogena, mutagena
eller giftiga fo6r reproduktionen) endast i mycket 1aga halter i
leksakens 4tkomliga delar, med begrinsade mojligheter till
undantag. Vidare listas en rad allergiframkallande doftimnen
som endast fir férekomma 1 resthalter samt migrationshalter for
vissa farliga metaller.

De sirskilda sikerhetskraven som ir mycket omfattande och
av teknisk natur limpar sig inte for att tas in i lag. Kraven bor
dirfér genomfoéras genom foreskrifter som meddelas av
regeringen eller den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer. De myndigheter som kan komma ifriga utifrin sina
ansvarsomrdden ir Konsumentverket, Kemikalieinspektionen
samt Elsikerhetsverket. De sirskilda sikerhetskrav som ror
brinnbarhet, hygien och radioaktivitet bér genomféras av
Konsumentverket i foreskrifter efter att ha hért Myndigheten
for  samhillsskydd  och  beredskap, Smittskyddsinstitutet
respektive Strilsikerhetsmyndigheten.

Leksaken ska vara siker under hela sin forutsigbara
anvéindningstid

I artikel 10.3 foreskrivs att leksaker ska uppfylla sikerhetskraven
under hela den tid som de normalt sett férvintas anvindas.
Dirav foljer att en leksak inte lingre kan férvintas leva upp till
sikerhetskraven efter att den har slitits ut. Den avsedda
tidsperioden utgdr ifrdn den period den enskilda leksaken
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rimligen kan komma att anvindas, och inte endast utifrin ifrin
vad som anses normalt. Detta framgdr pd ett bittre sitt av
artikelns engelska ordalydelse, “their foreseeable and normal
period of use”. Det ir alltsd inte friga om att berikna en
genomsnittlig anvindningstid for en leksak. Denna precisering
av ansvaret har stor betydelse for sikerhetskravens innebérd och
boér dirfér uttryckligen framg3 av lagen.

Krav pd varningar

S8som framgir ovan innebir det allminna sikerhetskravet att
varningar och information om forsiktighetsdtgirder ska varna
barnet eller den som har uppsikt &ver barnet fér faror och
skaderisker som leksaken kan medféra vid anvindningen, och
upplysa om hur dessa faror och risker kan undvikas.
Skyldigheten att se till att detta krav ir uppfyllt nir leksaken
slipps ut pd marknaden aligger tillverkaren och importéren
(artikel 4.1 och 6.2). Vidare ska de se till att informationen ir pa
ett eller flera sprdk som litt kan férstds av konsumenterna och
som bestims av den berérda medlemsstaten (artikel 4.7 och 6.4).
Kravet 1 artikel 10.3 att leksaker ska uppfylla sikerhetskraven
under hela den tid som de normalt sett férvintas anvindas
innebidr ocksd att varningarna ska vara i skick att fylla sin
funktion under hela denna tid. Direktivet innehiller ocks8 en rad
bestimmelser om hur varningar ska vara utformade och
placerade (artikel 11) samt exempel pd vissa exakta varningar
som ska medfélja berérda leksaker (bilaga V). Vid behov ska
varningar fortydliga vilka begrinsningar som finns nir det giller
hur leksaken bor anvindas, sdsom ligsta och hégsta &lder och
vilken férmiga som krivs vid anvindningen (artikel 11.1). En
leksak fir dock inte forses med en varning som motsiger
leksakens avsedda bruk, med hinsyn till dess funktion, storlek
och egenskaper. Varningar som ir avgdrande for konsumentens
beslut att kopa leksaken ska vara vil synliga for konsumenten
fore kopet, och det giller dven om képet sker éver Internet.
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Av artiklarna 11.3, 4.7, 6.4 och 7.2 framgdr vidare att
sikerhetsinformationen ska limnas pd ett visst eller vissa sprik
som konsumenterna litt forstdr. Det ligger 1 sakens natur att
varningar som riktas till svenska konsumenter bor vara
utformade pd svenska for att 3 avsedd effekt.

Artikel 11 saknar delvis motsvarighet i nu gillande regler, och
innebir en tydlig skirpning av regelverket. P& grund av sin
tekniska karaktir genomférs bestimmelserna limpligen 1
foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Ett bemyndigande om detta bor
dirfor tas in 1 lagen.

6.3.3 Presumtion om 6verensstimmelse

Forslag: I lagen inférs en bestimmelse om nir en leksak ska
presumeras 6verensstimma med sikerhetskraven.

Skilen for forslaget: For att underlitta bide for
myndigheter, tillverkare och andra ekonomiska aktorer 1
siljkedjan att beddma om leksaken lever upp till de sikerhetskrav
som direktivet stiller giller den s.k. presumtionen om
overensstimmelse 1 artikel 13. Presumtionen innebir att en
leksak ska anses siker och i dverensstimmelse med direktivets
krav om den foljer reglerna i vissa standarder. Vilka standarder
det ror sig om framgdr genom att de hinvisas till 1 Europeiska
unionens  officiella  tidning, varvid standarderna  ges
presumtionsverkan. Hinvisningen kan offentliggéras med
begrinsningar,  vilket  inskrinker  presumtionsverkan i
motsvarande mdn. En leksak presumeras vara siker nir de risker
som det kan tinkas innebira att anvinda leksaken omfattas av
harmoniserade standarder som getts presumtionsverkan, och
leksaken éverensstimmer med kraven i dessa standarder.

Att en standard ir harmoniserad innebir att den ir antagen
som nationell standard i de nationella standardiseringsorganen 1
EU:s alla medlemsstater (se definitionen 1 artikel 3 punkt 8).
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Reglerna i en harmoniserad standard ska motsvara den kunskap
som finns kring vad som ir sikert i forhillande till varje relevant
egenskap hos produkter av det slag som omfattas. Standarderna
ger endast presumtionsverkan 1 férhdllande till det eller de
direktiv vars krav standarden utgdtt ifrdn. Av hinvisningen i
Europeiska unionens officiella tidning framgir det eller de
direktiv  inom vars tillimpningsomride standarden har
presumtionsverkan.

Presumtionen anses 1 regel kunna brytas pd tv4 sitt; antingen
genom att vetenskapliga ron visar pd nya faror som inte tickts av
standarden eller pd ett behov av att beméta redan kinda faror pd
ett mer ingdende sitt, eller genom att olyckor visar pd detsamma.
Direktivet innehdller vidare bestimmelser om foérfarandet for att
komma tillritta med brister 1 en harmoniserad standard, en s.k.
formell invindning (artikel 14). Forfarandet kan endast ske pd
EU-nivd, och artikeln behéver dirmed inte genomféras
nationellt.

Presumtionen om &verensstimmelse giller enligt 1988 Ars
direktiv och framgdr av Konsumentverkets foreskrifter.
Presumtionsregeln dr av grundliggande betydelse f6r forstdelsen
av regelverket och féreslds dirfor tas in 1 lagen.

I 1988 4&rs direktiv slis fast att medlemsstaterna ska
offentliggéra referensnumren till de nationella standarder som
har presumtionsverkan. Detta gors i dag av Konsumentverket 1
bilaga 3 till verkets foreskrifter om leksakers sikerhet (KOVES
1993:9). Det nya direktivet innehdller inget sidant krav. Det
finns inga skil f6r att behilla en sidan bestimmelse p& nationell
niva.

6.3.4 Beddmning av 6verensstammelse

Forslag: Innan en leksak slipps ut pd marknaden ska tillverkaren
utféra eller lita utféra en bedémning av om leksaken
overensstimmer med sikerhetskraven.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om forfarandet f6r bedémning av
dverensstimmelse.

Skilen till forslaget: Beddmning av verensstimmelse avser
en procedur som ska ske fore det att leksaken slipps ut pd
marknaden. Bedémningen ska borga for att leksaken ir siker vid
tiden for utslippandet pd marknaden. Tillverkarens skyldighet
att utféra beddémningen av Overensstimmelse (artikel 4.2),
liksom importorens skyldighet att se tll att tillverkaren har
utfoért den (artikel 6.2), dr viktiga nyheter 1 direktivet som bor
framg8 av den nya lagen.

Artiklarna 18-21 i direktivet beskriver de olika moment som
krivs for en korrekt bedémning av om leksaken uppfyller
sikerhetskraven. Enligt artikel 18 ska tillverkarna analysera
eventuella faror som ir forknippade med leksaken innan de
slipper ut den p& marknaden. I artikeln riknas de typer av faror
upp som kan vara relevanta, vilka ir desamma som regleras av de
sirskilda sikerhetskraven. Det stills ocksd krav pd en analys av
hur anvindaren kan utsittas for farorna i friga. Bestimmelsen ir
en nyhet jimfért med nu gillande direktiv.

Valet av forfarande for bedémning om dverensstimmelse

Av artikel 19 framgir vilket férfarande for bedéomning av
overensstimmelse som ska tillimpas for en leksak. Avgorandet
beror pid om leksaken omfattas av presumtionen av
dverensstimmelse (se avsnitt 6.3.3). I sddana fall fir tillverkaren
sjilv intyga leksakens &verensstimmelse med sikerhetskraven.
Detta forfarande preciseras 1 modul A 1 bilaga II till beslut nr
768/2008/EG om saluféring av produkter (se avsnitt 4.3). Om
leksaken inte alls eller bara delvis omfattas av presumtionen, eller
om tillverkaren anser att leksaken av olika skil kriver en kontroll
av tredje part, ska leksaken i stillet genomgg det s.k. férfarandet
for overensstimmelse med typ enligt modul C i samma bilaga.
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Forfarandet innebir 1 praktiken att bedémningen om
overensstimmelse gors av ett oberoende laboratorium, ett s.k.
anmilt organ (se avsnitt 6.3.5). Det anmilda organet utfér di en
s.k. EG-typkontroll enligt direktivets artikel 20 och modul B i
nimnda bilaga. Om  kontrollen visar att leksaken
dverensstimmer med sikerhetskraven ska organet utfirda ett
EG-typintyg. Med EG-typintyget som utgingspunkt kan sedan
tillverkaren  intyga  leksakens  &verensstimmelse  med
sikerhetskraven.

Den tekniska dokumentationen

Kravet att tillverkaren ska utarbeta den  tekniska
dokumentationen framgdr av rambeslutets modul A och B samt
av artikel 4.2 férsta stycket. Uppgiften fir enligt artikel 5.2 inte
delegeras till tillverkarens representant.

Importoren ska se till att tillverkaren har upprittat den
tekniska dokumentationen (artikel 6.2 andra stycket).

Av modul A och B framgir vad den tekniska
dokumentationen minst ska innehilla. Av artikel 21.1 framgér
dock ytterligare krav pd att den tekniska dokumentationen ska
innehilla alla relevanta uppgifter om hur tillverkaren gitt till viiga
for att  sdkerstilla att  leksaken uppfyller direktivets
sikerhetskrav, 1 synnerhet de dokument som anges 1 direktivets
bilaga IV (bla. beskrivning, lista pi material, adresser,
provningsrapporter och EG-férsikran om &verensstimmelse).
Enligt artikel 21.2 ska vidare den tekniska dokumentationen
upprittas pd ett av gemenskapens officiella sprak.

Bestimmelserna 1 artiklarna 18-20 och 21.1-2, liksom 1 de
nimnda modulerna A, B och C, ir detaljerade och av teknisk
natur. De bér dirfér genomféras 1 féreskrifter som meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.
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6.3.5 Anmadlda organ och anmalande myndigheter

Forslag: Organ som ska anmiilas enligt 3 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll f6r att utféra bedémning av verensstimmelse
av leksaker genom EG-typkontroll ska vara ackrediterade for
uppgiften enligt férordning (EG) nr 765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer

meddelar foreskrifter om sidana organs skyldigheter i samband
med bedémning av 6verensstimmelse.
Bedomning: Bestimmelserna 1 artiklarna 22, 23.1, 23.3-4, 24-34
samt 36-38 behover inte genomforas sirskilt 1 den nya lagen eller
1 foreskrifter som meddelats med stdd av lagen for att gilla i
Sverige.

Skilen for forslaget och bedomningen Direktivets kapitel V
har rubriken Anmilan av  organ f{6r beddémning av
overensstimmelse och omfattar artiklarna 22-38. Bla. finns
bestimmelser om anmilningsskyldighet av de organ som fitt i
uppdrag att utféra beddmningar av Sverensstimmelse (artikel
22-23). Vidare krivs att den anmilande myndigheten bl.a. ir
oberoende av organen fér bedéomning om 6verensstimmelse,
objektiv och opartisk (artikel 24). En rad krav stills dven pd
anmilda organ, bla. att de ska vara ett tredjepartsorgan,
oberoende av den organisation eller leksak som den beddémer
(artikel 26). T kapitlet regleras ocksd vissa férfaranden som ror
de anmilande myndigheterna, och de anmilda organen.
Artiklarna ir identiska med referensbestimmelserna 1 beslut nr
768/2008/EG om saluféring av produkter (se avsnitt 4.3). Ett
sirskilt genomférande av artiklarna 23.2 och 35 ir emellertid
nodvindigt vad giller leksakers sikerhet.

Enligt artikel 23.2 fir en medlemsstat bestimma att
bedémningen och kontrollen av anmilda organ ska utféras av ett
nationellt ackrediteringsorgan. Det nationella
ackrediteringsorganet i1 Sverige, Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll, har redan i dag genom lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll och férordningen (2005:894) om teknisk
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kontroll de uppgifter som anges 1 artikel 23, dvs. att godkinna
organ for bedémning av Overensstimmelse, anmila och
kontrollera dessa.

Av artikel 23.2 foljer vidare en rittighet for medlemsstaten att
bestimma att beddmningen och kontrollen av anmilda organ ska
utféras av ett nationellt ackrediteringsorgan i den betydelse som
anges 1 och i enlighet med foérordning (EG) nr 765/2008.
Eftersom denna férordning inte reglerar ndgon annan form av
kompetensbedémning in ackreditering foljer siledes av artikel
23.2 att medlemsstaterna far kriva att ett anmilt organ ska vara
ackrediterat. Det ir angeliget att Sverige utnyttjar denna
mojlighet. Kravet bor komma till uttryck i den nya lagen om
leksakers sikerhet.

Artikel 35 innehiller sektorsspecifika bestimmelser om de
anmilda organens uppgifter och skyldigheter inom ramen for
forfarandet  for  bedémning  av  Overensstimmelse.
Bedémningarna ska bl.a. vara proportionella och respektera den
grad av noggrannhet och skyddsnivd som krivs for att leksaken
ska overensstimma med direktivets krav. Om ett anmilt organ
konstaterar att tillverkaren inte uppfyllt sikerhetskraven ska
organet inte utfirda ndgot intyg utan begira att tillverkaren
vidtar limpliga korrigerande &tgirder. Om det visar sig att en
leksak inte lingre lever upp till kraven ska organet 3ligga
tillverkaren att vidta korrigerande &tgirder och vid behov
ullfilligt eller slutgiltigt dterkalla EG-typintyget.

Artikeln saknar motsvarighet 1 nu gillande bestimmelser.
Bestimmelserna ir relativt utférliga och beror ett fital juridiska
personer och genomfors dirfor limpligen 1 myndigheters
foreskrifter. Av 7 § andra stycket férordningen om teknisk
kontroll framgdr att en féreskrivande myndighet f&r meddela de
sirskilda foreskrifter om organ som ska anmilas enligt 3 § lagen
om teknisk kontroll som behévs inom myndighetens
verksamhetsomride. Med st6d av detta befintliga bemyndigande
kan  bestimmelserna  genomféras 1 Konsumentverkets
foreskrifter. Detta bor framgd i en upplysningsbestimmelse i
lagen.
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I 6vriga artiklar 1 direktivets kapitel V stills bl.a. en rad krav
pd anmilande myndigheter och anmilda organ. Bestimmelserna i
artiklarna 22, 23.1, 24, 25, 27, 30.1, 31 och 33.1 giller redan i
Sverige enligt lagen om teknisk kontroll, férordningen om
teknisk kontroll och féreskrifter meddelade av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC). Sévitt avser
artikel 24 finns ocksd motsvarande bestimmelser i férordning
(EG) nr 765/2008. Ett antal artiklar (26, 29, 30.2, 33.2, 36 och 38
andra stycket) genomférs under 2010 1 samband med
SWEDAC:s planerade revidering av sina foreskrifter om anmilda
organ. Ovriga artiklar kriver inget sirskilt genomférande eller ir
inte relevanta foér svenska forhillanden (artiklarna 23.3, 23.4, 28,
32, 34,37 och 38 forsta stycket).

6.3.6 EG-forsdkran om 6verensstimmelse

Forslag: Om bedémningen av overensstimmelse visar att
leksaken uppfyller sikerhetskraven ska tillverkaren uppritta en
EG-forsikran om 6verensstimmelse. Tillverkaren ansvarar
dirmed for att leksaken &verensstimmer med sikerhetskraven.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om EG-forsikran om &verensstimmelse

for leksaker.

Skilen for forslaget: Av artikel 4.2 andra stycket framgir att
om bedémningen om &verensstimmelse visar att leksaken lever
upp till lagens sikerhetskrav, ska tillverkaren uppritta en EG-
forsikran om dverensstimmelse. Av artikel 5.2 foljer att ansvaret
kan &verldtas till tillverkarens representant. Om en EG-forsikran
om Overensstimmelse inte har upprittats eller om den inte har
upprittats pa ett korrekt sitt kan tillhandahillande av leksaken
forbjudas pa formella grunder enligt artikel 45.

Av arukel 15.1 framgdr att en EG-foérsikran om
Overensstimmelse dr ett intyg pd att leksaken uppfyller de
grundliggande sikerhetskraven. Forsikran ska ¢versittas till det
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eller de sprik som krivs av de medlemsstater pd vilkas
marknader leksaken slipps ut eller gors tillginglig. Detta innebir
som huvudregel att en aktuell version ska finnas pd svenska om
leksaken gir att fi tag pd 1 Sverige, men Konsumentverket
accepterar dven EG-forsikran pd engelska.

Enligt artikel 15.2 ska férsikran vidare innehdlla en rad
uppgifter som tjinar till att identifiera leksaken, tillverkaren, de
harmoniserade standarder som anvints eller det anmilda organ
som utfort tester m.m. Dessa uppgifter riknas upp 1 detalj 1
bilaga IIT till direktivet. Forsikran ska uppdateras kontinuerligt.
Av artikel 15.3 framgar att tillverkaren tar ansvar fér att leksaken
dverensstimmer med kraven 1 och med att EG-forsikran om
dverensstimmelse upprittas.

Kraven pid EG-férsikran om 6verensstimmelse dr av central
betydelse for forstdelsen av tillverkarens skyldigheter att
sikerstilla att leksaker som denne tillhandahdller uppfyller
sikerhetskraven och bér liksom i dag framgd av lagen. Det bor
ocksd uttryckligen framgd av den nya lagen att tillverkaren
genom EG-forsikran om overensstimmelse tar ansvar for att
leksaken overensstimmer med lagens krav. Ovriga krav som ror
EG-férsikran om éverensstimmelse limpar sig inte f6r att tas in
i lag utan boér genomforas genom foreskrifter som meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer.

6.3.7 CE-markning

Forslag: En tillverkare ska forse leksaken med CE-mirkning
innan den slipps ut pd marknaden.

Bestimmelser om CE-mirkning finns i férordning (EG) nr
765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om CE-mirkning av leksaker.

Skilen for forslaget: Av direktivets artikel 4.2 andra stycket
framgir att om beddémningen om &verensstimmelse visar att
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leksaken lever upp till lagens sikerhetskrav, ska tillverkaren CE-
mirka leksaken. Av artikel 5.2 framgr att ansvaret kan overltas
till tillverkarens representant. Importérerna ska enligt artikel 6.2
andra stycket se till att tillverkaren har CE-mirkt leksaken. Av
artikel 7.2 foljer att distributdren i sin tur ska kontrollera att
leksaken 4r CE-mirkt. Har CE-mirkningen anbringats 1 strid
med direktivets krav eller saknas CE-mirkning kan
tillhandah8llande av leksaken férbjudas pd formella grunder
enligt artikel 45.2.

Av artikel 16.1 framgdr att leksaker som tillhandahills pi
marknaden ska vara CE-mirkta, ndgot som giller iven enligt
1988 4rs direktiv. Enligt artikel 16.2 ska CE-mirkningen
omfattas av allminna principer som framgdr av artikel 30 1
torordning (EG) nr 765/2008. Dir foreskrivs bla. att
tillverkaren, genom att anbringa eller lita anbringa CE-mirket
visar att denne tar ansvaret for att produkten &verensstimmer
med alla tillimpliga krav som faststills 1 relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning. CE-mirkningen ska vidare vara den
enda mirkning som intygar éverensstimmelse med dessa krav.

Enligt artikel 16.3 ska medlemsstaterna férutsitta att CE-
mirkta leksaker 6verensstimmer med kraven i1 direktivet. Detta
innebir att den myndighet som ansvarar for den yttre
grinskontrollen inte fir hindra CE-mirkta leksakers fria
cirkulation pd den inre marknaden, om de inte av sirskilda skil
misstinker att leksaken brister 1 Overensstimmelse med
direktivets krav. For leksaker som fors in frin tredjeland giller
dock sirskilda bestimmelser (se avsnitt 6.4.7).

Artikel 17 reglerar pa vilket sitt CE-mirkning ska ske. Det
ror sig bl.a. om att mirket ska vara synligt, litt lisbart och
outpldnligt, samt att det i vissa fall fir sitta pa en etikett eller pd
ett informationsblad 1 stillet for pd sjilva leksaken. Den enda
skillnaden mot reglerna i 1988 &rs direktiv ir att CE-mirket
under vissa forhdllanden fir finnas pd den forpackning
produkten siljs i 1 butiken.

Att det ir tillverkarens ansvar att CE-mirka leksaken ir en
central regel som bor framgd av lag. Den myndighet som

71



Overviaganden och forslag Ds 2010:18

ansvarar for den yttre grinskontrollen ska vidare respektera att
CE-mirkta leksaker ska forutsittas overensstimma med
direktivets krav, utan att bestimmelsen behover genomféras
sirskilt. Detta inverkar dock inte pd& myndigheternas
skyldigheter att bedriva en marknadskontroll som sikerstiller att
leksakerna lever upp till lagens krav (jimfoér artikel 16.2 i
forordningen om ackreditering och marknadskontroll). Ovriga
bestimmelser om CE-mirkning bér genomféras genom
foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer.

6.3.8 Dokumentation

Forslag: En tillverkare ska bevara EG-férsikran om
overensstimmelse och den tekniska dokumentation som ligger
till grund f6r bedémningen av éverensstimmelse 1 10 r frin det
att leksaken slipptes ut pd marknaden.

P& motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet 1 en
medlemsstat inom Europeiska unionen ska tillverkaren
tillhandahdlla  den tekniska dokumentationen eller en
oversittning av den inom 30 dagar eller den kortare tid som
myndigheten bestimmer.

En importor ska under den tid som anges 1 forsta stycket for
marknadskontrollmyndigheten kunna uppvisa EG-férsikran om
dverensstimmelse och pd begiran se till att myndigheten kan {3
tillgdng till den tekniska dokumentationen.

En tllverkare ir skyldig att pd marknadskontrollmyndig-
hetens begiran och pd egen bekostnad lita ett anmilt organ
utféra en provning av leksakens Overensstimmelse med
sikerhetskraven om tillverkaren har brustit i sina skyldigheter
nir det giller upprittande och tillhandahillande av den tekniska
dokumentationen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 4.3 ska tillverkarna bevara
den tekniska dokumentationen och EG-forsikran om
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overensstimmelse 1 tio dr efter det att leksaken har slippts ut pd
marknaden. Dokumenten 1 friga ir visentliga for den
ekonomiska aktor som wvill forsikra sig om att en leksak
uppfyller lagens krav. Att dokumenten sparas utgor siledes en
forutsittning for sikerhetsarbetet 1 senare siljled. Dokumenten
utgdér ocksd en viktig informationskilla i samband med
marknadskontroll.

Tillverkaren ska vidare tillhandahdlla en oversittning av
relevanta delar av dokumentationen till en annan medlemsstats
spradk, om den medlemsstatens marknadskontrollmyndighet
begir och motiverar detta (artikel 21.3). Tidsfristen f6r detta kan
faststillas till 30 dagar, om inte kortare tidsfrist ir motiverad pd
grund av en allvarlig och omedelbar risk.

Under en period pa tio ar efter att produkten har slippts ut pd
marknaden ska importéren kunna uppvisa EG-férsikran om
overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se
till att dessa pd begiran kan fi tillgdng till den tekniska
dokumentationen (artikel 6.8).

De ovan beskrivna skyldigheterna saknar motsvarighet i den
nuvarande regleringen av leksakers sikerhet. Skyldigheterna bor
framgd av den nya lagen, d8 dokumentationen 1 friga utgdr en
forutsittning for en effektiv marknadskontroll.

Skyldighet att bekosta provning

Av artikel 21.4 foljer att tillverkaren p3 begiran av en
marknadskontrollmyndighet i vissa fall pd egen bekostnad ska
lta utféra en provning av leksaken inom en viss foreskriven tid
for att kontrollera att den uppfyller de harmoniserade
standarderna och grundliggande sikerhetskraven. Detta giller 1
fall di tillverkaren inte uppfyllt sina skyldigheter i friga om den
tekniska dokumentationens innehdll och sprdk eller om
myndigheten inte fitt tillgdng till den tekniska dokumentationen
eller en 6versittning av relevanta delar av den. Provningen ska
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utféras av ett anmilt organ som ska kontrollera att leksaken
overensstimmer med sikerhetskraven.

Nigon sirskild regel som ror tillverkarens skyldighet att pd
egen bekostnad 13ta utféra provning av leksaken vid brister som
ror den teknisk dokumentationen finns inte 1 1992 &rs lag.
Artikel 21.4 1 direktivet bor genomféras 1 lag, eftersom det ror
krav som stills p8 tillverkarna.

6.3.9  Leksakers sparbarhet

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om ekonomiska aktdrers
skyldigheter 1 friga om

1. information som ska félja med leksaken och som avser
uppgifter

a) for identifiering av leksaken, och

b) om tillverkaren och importéren, och

2. dokumentation som behovs for att spira ursprunget till

leksaker som de tillhandah&ller eller har tillhandahéllit.

Skilen for forslaget: Direktivet innehéller flera bestimmelser
som syftar till att sikerstilla att farliga leksaker kan spéras i
tidigare och senare siljled (jfr skil 19 till direktivet). Om t.ex. en
farlig leksak hittas i en butik ir det nédvindigt for en effektiv
marknadskontroll att alla  ekonomiska  aktérer som
tillhandahéller leksaken kan identifieras.

Identifieringsmdrkning

Enligt artikel 4.5 dr tillverkarna skyldiga att se till att deras
leksaker dr forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer, modellnummer eller annan identifieringsmirkning
eller, om detta inte dr mojligt p& grund av leksakens storlek eller
art, se till att informationen sitts pd forpackningen eller 1 ett
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medfoéljande dokument. Skyldigheten ir ny 1 férhillande till nu
gillande regler. Importoren ska enligt artikel 6.2 se tll att
tillverkaren fullgjort sin skyldighet och distributéren ska enligt
artikel 7.2 forsta stycket kontrollera detsamma.

Kontaktuppgift

Enligt artikel 4.6 ska tillverkarna ange namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke och en kontaktadress pd
leksaken eller, om detta inte ir mojligt, pa forpackningen eller pd
ett medféljande dokument. Den angivna adressen ska ange en
enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Aven detta
krav ska importéren se till att tillverkaren uppfyller. Kraven har
skirpts jimfort med bestimmelserna 1 1988 &rs direktiv, enligt
vilka tillverkaren kan vilja fritt mellan att ange uppgifterna pd
leksaken eller pd forpackningen. Att adressen ska ange en enda
kontaktpunkt ir ocksé en nyhet.

Av artikel 6.3 framgdr att importdrerna pd samma sitt ska
ange sina kontaktuppgifter, och distributérerna ska enligt artikel
7.2 forsta stycket kontrollera att tillverkaren och importéren har
uppfyllt dessa krav.

Identifiering av ekonomiska aktirer

I artikel 9 foreskrivs att de ekonomiska aktdrerna, pd begiran av
marknadskontrollmyndigheterna, ska identifiera alla ekonomiska
aktorer som har levererat en leksak till dem och alla ekonomiska
aktorer som de sjilva har levererat en leksak till. Tillverkare ska
kunna limna den informationen under tio &r efter att leksaken
har slippts ut pd marknaden, importérer och distributérer under
tio &r efter att de har fitt leksaken levererad. Bestimmelserna
innebidr en skirpning av den allminna informationsskyldighet
som nu giller enligt det allminna produktsikerhetsdirektivet
(2001/95/EG).
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Skyldigheten att bevara denna dokumentation féljer 1 hog
grad redan av bokfoéringslagens (1999:1078) krav pd
niringsidkare att 1 tio dr bevara rikenskapsinformation, sdsom
verifikationer och handlingar som verifikationer hinvisar till
(7kap. 2 §). Den 12 maj 2010 beslutade regeringen en
lagradsremiss som foresldr att tiden sinks till sju  &r.
Forindringen foreslds trida 1 kraft den 1 januari 2011.
Skyldigheten 1 det reviderade direktivet stricker sig dessutom
ndgot lingre, d& det inte bara ir den som har tillhandahillit varan
som ska kunna identifieras, utan dven varan och varupartiet.
Dessutom har skyldigheten att bevara dokumenten ett annat
syfte.

Bemyndigande

Kraven ir emellertid relativt ingdende beskrivna i direktivet och
formuleras olika for de olika ekonomiska aktorerna. Det ir
dirfor limpligt att de nirmare preciseras i foreskrifter som
meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer.

6.3.10 Skadeforebyggande atgarder och samarbete

Forslag: En ekonomisk aktor ska i friga om leksaker som denne
tillhandahiller eller har tillhandahillit se till att det finns rutiner
for tillverkning, lagring och transport som sikerstiller att
leksakerna fortsitter att dverensstimma med sikerhetskraven.

En tllverkare och en importér ska bedriva ett
skadeférebyggande arbete 1 syfte att f& kinnedom om
skaderisker hos leksaker som de tillhandahiller eller har
tillhandahéllit.

En importér och en distributér som avser att tillhandahilla en
leksak ska informera den tillverkare eller importér som har
levererat leksaken till dem och berorda
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marknadskontrollmyndigheter nir de har anledning anta att
leksaken innebir en risk.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fair meddela nirmare foreskrifter om ekonomiska aktdrers
skyldigheter enligt ovan.

Skilen till forslaget: Forutom de krav som idr knutna till
tillverkningen av en leksak och utslippandet av den pd
marknaden, innehiller direktivet bestimmelser om fortsatta
dtgirder med syfte att forhindra att risker med leksakerna
uppstdr. Bestimmelserna stiller krav pi de ekonomiska
aktdrerna och bor genomforas i lag.

Rutiner for serietillverkning, lagring och transport

Av artikel 4.4 forsta stycket framgir att tillverkarna ska se till att
det finns rutiner som sikerstiller att serietillverkningen
fortsitter att dverensstimma med kraven. Hinsyn ska dven tas
till dndringar 1 leksakens konstruktion eller egenskaper och
indringar 1 de harmoniserade standarder som det hinvisas till vid
deklarationen om 6verensstimmelse f6r en leksak. Motsvarande
krav saknas i1 nu gillande lagstiftning, men kan anses utgora en
del av det allminna sikerhetskravet 1 7 § produktsikerhetslagen
(2004:451).  Bestimmelsen  fortydligar — att  wllfilliga
kvalitetssvackor inte accepteras som ursikt foér brister i en
leksaks sikerhet. Om en marknadskontrollmyndighet har
upptickt en farlig leksak kan upptickten inte avfirdas dven om
andra leksaker av samma typ kan visas vara sikra. De bristande
rutinerna miste dtgirdas for att leksaken ska anses leva upp till
kraven.

Av artikel 6.5 och 7.3 foljer att importdrerna respektive
distributdrerna ska, s linge de har ansvar {6r en leksak, se till att
lagrings- eller transportférhillandena inte dventyrar leksakens
overensstimmelse med sikerhetskraven. Aven detta krav kan
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anses utgdra en del av det allminna sikerhetskravet i den
foreslagna lagen.

Provning och dvervakning for att forebygga skador

I artiklarna 4.4 andra stycket och 6.6 anges att, nir det anses
limpligt med tanke pi de risker som en leksak utgor, ska
tillverkarna  respektive  importdrerna, for att  skydda
konsumenternas hilsa och sikerhet, utféra slumpvis provning av
saluférda leksaker. De ska ocksd granska och vid behov
registerféra  inkomna  klagomal, leksaker ~som inte
dverensstimmer med kraven och &terkallanden av leksaker samt
informera distributérerna om all sidan &vervakning. Vad giller
leksaker ersitter bestimmelsen det nu gillande kravet att
tillverkare ska granska och féra register dver inkomna klagomal
nir det giller skaderisker (20 § produktsakerhetslagen) Ovriga
skyldigheter 1 artikeln saknar motsvarlghet 1 nu gillande
reglering. Eftersom kraven endast giller “nir det anses limpligt”
och ”vid behov” torde bestimmelsen kunna leda till pifoljder
endast i uppenbara fall.

Informationssamarbete

Enligt artikel 6.2 tredje stycket fir en importdr som anser eller
har skil att tro att en leksak inte overensstimmer med
sikerhetskraven inte slippa ut leksaken pd marknaden férrin den
dverensstimmer. Om leksaken utgor en risk ska importéren
dessutom informera tillverkaren samt marknadskontroll-
myndigheterna om detta. Enligt artikel 7.2 andra stycket giller
detsamma for distributérers tillhandahillande av en leksak. De
ska emellertid dven informera en eventuell importér.

Forbudet att slippa ut och tillhandahdlla leksaker som inte
lever upp till sikerhetskraven framgir redan av den foreslagna
portalparagrafen. Skyldigheten att informera myndigheter och

78



Ds 2010:18 Overviaganden och forslag

ekonomiska aktorer i tidigare siljled bor likasd genomféras 1 lag
eftersom det stills krav pd de ekonomiska aktérerna. For att
undvika bedémningar om tro bor skyldigheten gilla om de
ekonomiska aktdrerna i friga har anledning anta att leksaken inte
overensstimmer med kraven.

Bemyndigande om rutiner, skadeférebyggande arbete och
informationssamarbete

De artiklar som ska genomféras dr relativt omfattande och
preciserar bl.a. vissa skillnader 1 kraven pd de olika ekonomiska
aktorerna. Dirfor boér de genomforas genom att nirmare
foreskrifter meddelas av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer.

6.3.11 Skyldigheter vid bristande dverensstimmelse

Forslag: En tillverkare eller en importér som har anledning anta
att en leksak som denne tillhandahéller eller har tillhandahallit
inte overensstimmer med de krav som foreskrivs i lagen eller i
foreskrifter meddelade med stdd av lagen, ska omedelbart vidta
de korrigerande 4tgirder som krivs for att f3 leksaken att
overensstimma med kraven eller {or att dra tillbaka eller dterkalla
leksaken frin marknaden. Ett tillbakadragande eller en
3terkallelse av leksaken ska ha det innehdll som anges 1 15-18 §§
produktsikerhetslagen (2004:451). Vad som dir sigs om
dterkallelse frin distributér ska dock 1 stillet avse
tillbakadragande enligt den nya lagen.

En distributér ska 1 friga om leksaker som denne
tillhandahdller eller har tillhandahdllic forsikra sig om att
tillverkaren eller importéren fullgér sina skyldigheter enligt
forsta stycket.

En ekonomisk aktér som har anledning anta att en leksak
som denne tillhandahiller eller har tillhandahllit utgér en risk
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ska omedelbart underritta behoriga
marknadskontrollmyndigheter 1 de medlemsstater inom
Europeiska unionen dir leksaken tillhandahdlls eller har
tillhandahillits. En sddan underrittelse ska innehilla detaljerade
upplysningar om den bristande verensstimmelsen och om vilka
korrigerande dtgirder som har vidtagits.

Skilen for forslaget: Av direktivet framgdr att de
ekonomiska aktdérerna omedelbart ska vidta korrigerande
dtgirder om de anser eller har skil att tro att en leksak som de
har tillhandahillit pd marknaden inte lever upp till kraven i
direktivet eller annan harmoniserad gemenskapslagstiftning. De
korrigerande &tgirder som nimns dr att fi leksaken att
overensstimma med kraven, dra tillbaka leksaken eller &terkalla
den. Om leksaken utgor en risk ska de ekonomiska aktdrerna
dessutom omedelbart underritta de behoériga nationella
myndigheterna 1 de medlemsstater dir de har tillhandahallit
leksaken, och limna detaljerade uppgifter om 1 synnerhet den
bristande 6verensstimmelsen och eventuella korrigerande
dtgirder som vidtagits. Regeln forekommer pd tre stillen i
direktivet, bland skyldigheterna fér respektive tillverkare,
importérer och distributérer (artikel 4.8, 6.7 respektive 7.4).
Distributorer dr dock inte skyldiga att vidta korrigerande
dtgirder, utan ska forsikra sig om att de vidtas.

Att {3 leksaken att 6verensstimma med kraven innebir att
ritta till de brister 1 leksakens konstruktion, férpackning,
medfoéljande information eller annan dokumentation som
innebir att leksaken inte lever upp till direktivets krav. Om
bristen inte ger upphov till en allvarlig risk kan i vissa fall en
kompletterande varningsmirkning ses som en proportionell
tgird for de exemplar av produkten som redan levererats till
handeln. S8 som framgdr av definitionen 1 artikel 3 avser
tillbakadragande att en leksak i leveranskedjan férhindras att
tillhandah&llas pd marknaden. Vidare framgdr att dterkallelse
avser att en leksak som redan tillhandahills for slutanvindaren

80



Ds 2010:18 Overviaganden och forslag

dras tillbaka, dvs. att den ska dtergd frin sdvil distributérer som
konsumenter.

Kravet att vidta korrigerande dtgirder

Kravet i det nya direktivet att vidta korrigerande &tgirder
motsvaras delvis av nu gillande regler i produktsikerhetslagen
(2004:451) om skyldigheter for en niringsidkare som har
tillhandahillit en farlig vara (se 14 och 15 §§ i den lagen).
Emellertid talas dir inte om &tgirder for att & leksaken att
Overensstimma med kraven, utan endast om iterkallelse frin
distributérer eller konsumenter. Enligt 6 a § 1 1992 irs lag om
leksakers sikerhet ska de ekonomiska aktdrerna vidare liggas
upphéra att féra ut en vara pd marknaden eller dterkalla den om
CE-mirkningen ir inkorrekt.

I det nya direktivet om leksakers sikerhet har kravet pid
dtgirder wutstrickts till att gilla dven andra brister 1
overensstimmelsen in de som ror hilsa och sikerhet och CE-
mirkning. Denna férindring kan {3 stort genomslag i praktiken,
eftersom  bristande  6verensstimmelse vad giller tex.
dokumentation och identifieringsmirkning kan vara enklare for
marknadskontrollmyndigheterna att bevisa dn brister 1
sikerhetskraven.

I detta sammanhang bér nimnas att distributérerna inte
3liggs att vidta de korrigerande tgirderna utan ska forsikra sig
om att de vidtas. Detta eftersom korrigerande &tgirder i regel
inte dr mojliga for en distributér att genomféra. Resultatet av de
sammanlagda 4tgirderna maiste allgimt bli att leksakens
bristande Overensstimmelse omedelbart korrigeras, eller att
leksaken dras tillbaka eller dterkallas.

Bestimmelserna om de olika ekonomiska aktdrernas
skyldigheter 1 friga om korrigerande &tgirder idr av
grundliggande betydelse och bor framgd av den nya lagen.
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Villkor for tillbakadragande och dterkallelse

I produktsikerhetslagen terfinns bestimmelser om de villkor
som 1 dag giller vid tillbakadragande och &terkallelse av leksaker.
Produktsikerhetslagen anvinder emellertid endast begreppet
dterkallelse for att beskriva dessa dtgirder. Av 16 § 1 den lagen
framgdr att tillverkaren ska erbjuda sig att avhjilpa det fel som
skaderisken hinfér sig till (rittelse), ta tillbaka varan och leverera
en annan felfri vara av samma eller motsvarande slag (utbyte),
eller ta tillbaka varan och limna ersittning f6r den (itergdng). En
tillverkare som &terkallar en vara ska samtidigt tillkinnage
erbjudandet och villkoren for detta samt informera om
skaderisken. Enligt 17§ 1 samma lag ska villkoren for
terkallelsen bestimmas si att erbjudandet kan férvintas bli
godtaget av innehavarna. Villkoren ska innebira att erbjudandet
ska fullgéras inom skilig tid och utan visentlig kostnad eller
oligenhet fér dem som utnyttjar det. Vid 4terging ska
ersittningen fér det &terlimnade svara mot kostnaden for att
dteranskaffa en ny vara av samma eller motsvarande slag. Om det
finns sirskilda skil for det, far avdrag frin dtergdngsersittningen
goras for den nytta som innehavaren av varan har haft. Av 18 §
framgdr att en tillverkare utan dréjsmal ska lita forstora eller pd
ndgot annat sitt oskadliggora en vara som har tagits tillbaka 1
samband med utbyte eller dtergdng, om varan ir sirskilt farlig.

De bestimmelser om villkor for 3terkallelse som finns 1
produktsikerhetslagen bor goras tillimpliga pd leksaker i den
nya lagen.

Underrittelseskyldighet

Den underrittelseskyldighet som 1 direktivet 3liggs tillverkare,
importdrer och distributorer dterfinns dven 1 de regler som idag
giller for leksaker. Enligt 23§ produktsikerhetslagen ska

niringsidkare som fir kinnedom om att en vara eller tjinst som

de tillhandahiller eller har tillhandahdllit ir farlig omedelbart
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underritta tillsynsmyndigheten om det och om de 3tgirder som
har vidtagits for att férebygga skadefall. Tillsynsmyndigheten
behéver dock inte underrittas, om det uppenbart skulle vara
utan betydelse.

Underrittelseskyldigheten ir av stor betydelse f6r arbetet for
sikra leksaker. Det ir angeliget att regelverket for leksaker inte 1
onddan  avviker frin vad som giller foér ovriga
konsumentprodukter eftersom b&de ekonomiska aktérer och
myndigheter ofta arbetar med varor av flera kategorier. En
hinvisning till bestimmelsen 1 produktsikerhetslagen ir
emellertid inte limplig, eftersom den bestimmelsen inte ir
anpassad till den nya metodens begrepp. Skyldigheten bor
framgg av den nya lagen.

6.4 Marknadskontroll

6.4.1 Forandringar av regelverket for marknadskontroll

Bedomning: Den nya EU-férordningen om ackreditering och
marknadskontroll medfor att tillsynsbestimmelserna i den nya
lagen bor anpassas till férordningens krav.

Forslag: Begreppet tillsyn bor ersittas av  begreppet
marknadskontroll i den nya lagen.

Skilen for bedomningen: Den 1 januari 2010 tridde
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll 1
samband med saluféring av produkter och upphivande av
forordning (EEG) nr 339/93 i kraft (se avsnitt 4.3). Det innebir
att de huvudsakliga bestimmelserna om marknadskontroll
numera finns 1 EU-ritten pd foérordningsniva. Artiklarna 15-29 i
férordning (EG) nr 765/2008 innehiller en gemenskapsram for
marknadskontroll och kontroll av produkter som foérs in pd
gemenskapsmarknaden. De tillimpas pd produkter som omfattas
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av harmoniserad gemenskapslagstiftning (artikel 15.1), diribland

leksaker.
Av artiklarna framgir bla. en rad befogenheter som de
marknadskontrollerande myndigheterna behover for

marknadskontrollen och kontrollen av produkter som fors in pd
unionsmarknaden. Bestimmelserna 1 artikel 19 ir direke
tillimpliga f6r de marknadskontrollmyndigheter som utsetts av
medlemsstaterna. Detsamma giller bestimmelserna 1 artiklarna
27-29 som giller for bide de utsedda
marknadskontrollmyndigheterna och den myndighet som
ansvarar for yttre grinskontroll. Bestimmelserna i 6vriga artiklar
kriver nationell lagstiftning for att kunna verkstillas, férutom
vissa bestimmelser som riktar sig direkt till medlemsstaterna
eller Europeiska kommissionen (se vidare avsnitt 6.4.5 och6.4.6).

Enligt artikel 19 ska marknadskontrollmyndigheterna gora
limpliga  kontroller 1  tillricklig — omfattning  genom
dokumentkontroll och, dir s ir limpligt, fysisk kontroll av ett
indamailsenligt urval. Myndigheterna har vidare befogenhet att:

- kriva att en ekonomisk aktdr tillhandahller den
dokumentation  och  information som  behovs  for
marknadskontrollen,

- kriva tlltride till de ekonomiska aktorernas lokaler, ta
provexemplar av leksaker, och att

- forstora eller gora varor som utgdr en allvarlig risk
obrukbara.

Detta innebir att myndigheterna med stéd av EU-
forordningen kan foreligga den ekonomiska aktéren att vidta de
tgirder som nimnts eller, om det str i proportion till de risker
man vill motverka, sjilva ingripa med eller utan den ekonomiska
aktorens medgivande.

Nu gillande bestimmelser om tillsyn éver leksakers sikerhet
boér dirfor anpassas for att  Sverensstimma med EU-
forordningen. En sddan anpassning kriver att sidana
bestimmelser som motsvaras av dem i EU-férordningen tas bort
for att undvika dubbelreglering. Dirmed fir den nya lagen om
leksakers sikerhet inte innehdlla sidana bestimmelser som 5 och
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6 a §§ 1 1992 &rs lag, vilka ror ullsynsmyndighetens ritt till
upplysningar, handlingar, varuprover och tilltride till lokaler.
Vidare krivs att nya bestimmelser inférs foér att EU-
férordningen ska kunna tillimpas i praktiken och fi genomslag,
sdsom bestimmelser som reglerar
marknadskontrollmyndigheternas dvriga befogenheter,
polisbitride, vite, ersittning samt vissa frigor av processuell
natur.

Ett syfte med férordning (EG) nr 765/2008 ir ocksd att skapa
en horisontell begreppsapparat fér den inre marknaden.
Begreppet tillsyn boér  dirfor  ersittas  av  begreppet
marknadskontroll 1 den nya lagen.

6.4.2  Marknadskontrolimyndigheter

Forslag: Den marknadskontroll som féreskrivs i den nya lagen
ska utovas av den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer.

Bedomning: Konsumentverket, Kemikalieinspektionen samt
Elsikerhetsverket bor utses till marknadskontrollmyndigheter
och anmiilas till Europeiska kommissionen.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 40 i direktivet om
leksakers sikerhet ska medlemsstaterna organisera och
genomféra kontroll av leksaker som slipps ut pd marknaden 1
enlighet med artiklarna 15-29 i férordning (EG) nr 765/2008
och artikel 41 i direktivet. Frdgan om ansvaret for kontrollen av
produkter som fors in pd unionsmarknaden (artiklarna 27-29 i
férordning (EG) nr 765/2008) behandlas i avsnitt 6.4.7. Artikel
41 1 direktivet behandlas 1 avsnitt 6.4.4.

For att uppfylla kraven 1 férordning (EG) nr 765/2008 ska
Sverige utse den eller de myndigheter som ska utféra
marknadskontrollen och kontrollen av produkter som fors in pd
unionsmarknaden. I dag 4r Konsumentverket den
tillsynsmyndighet  som  har  anmilts  till  Europeiska
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kommissionen. Konsumentverket har inom ramen for sin
tillsynsverksamhet vid behov erhdllit hjilp fr@n andra
myndigheter inom de omrdden dir sirskild expertis har behévts,
frimst vad giller kemiska och elektriska risker. Det kan dock
anses limpligt att den myndighet som innehar relevant
kompetens 1 férsta hand utovar tillsynen inom det omradet. Det
finns dirfér behov av att utse och anmila myndigheter som har
kompetens om de egenskaper som regleras i1 det nya direktivet
om leksakers sikerhet. I bilaga IT till direktivet framgdr vilka
dessa egenskaper ir; fysikaliska och mekaniska egenskaper,
brinnbarhet, kemiska egenskaper, elektriska egenskaper, hygien
samt radioaktivitet. Dirfér bor férutom Konsumentverket dven
Kemikalieinspektionen och Elsikerhetsverket utses och anmiilas.
Vad giller brinnbarhet, hygien och radioaktivitet bér ansvaret
for de kompetenta myndigheterna (Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap, Smittskyddsinstitutet respektive
Strilsikerhetsmyndigheten) att bistd Konsumentverkets 1
marknadskontrollarbetet  fortydligas. Konsumentverket bor
vidare vara marknadskontrollmyndighet 1 frigor som faller
utanfor de dvriga myndigheternas kompetens.
Marknadskontrollmyndigheter bor utses i en férordning.

6.4.3  Hjalp av polismyndighet

Forslag: Polismyndigheten ska dven fortsittningsvis pd begiran
limna marknadskontrollmyndigheten den hjilp som behovs nir
myndigheten vidtar &tgirder enligt artikel 19 1 férordning (EG)
nr 765/2008.

En begiran enligt forsta stycket fir goras endast om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
itgirden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.
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Skilen for forslaget: Artikel 19 1 foérordning (EG) nr
765/2008 ger marknadskontrollmyndigheten vissa befogenheter 1
samband med marknadskontrollen, bla. ritt till tilltride till
lokaler och ritt att forstéra produkter. Vid utévandet av dessa
befogenheter kan marknadskontrollmyndigheten behdva hyilp
for att tex. fa tilltride till utrymmen och & skydd fér sin
personal. Som ett komplement till EU-férordningen bor
polismyndigheten dirfor kunna hjilpa marknadskontrollmyndig-
heten nir den vidtar &tgirder enligt artikel 19. En motsvarande
bestimmelse om ritt till polisbitride finns redan i dag i 26 §
tredje stycket produktsikerhetslagen (2004:451).

Hjilp frin pohsmyndlghet bor enligt den nya lagen endast
kunna begiras 1 sidana situationer dir det finns ett verkligt
behov av polisens sirskilda befogenheter att anvinda vild. Det ir
den begirande marknadskontrollmyndigheten som ska préva om
férutsittningar finns att begira hjilp av polismyndigheten. Hjilp
av polismyndigheten fir begiras endast om sddana sirskilda
omstindigheter finns som gor att det kan befaras att dtgirden
inte kan utforas utan att polisens sirskilda befogenheter att
anvinda véld enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas
eller om det annars finns synnerliga skil. Marknads-
kontrollmyndigheten kan exempelvis begira hjilp av
polismyndigheten nir den ekonomiske aktdren férklarat sig
vigra tilltride till lokalerna. Synnerliga skil kan foreligga om det
finns en overhingande risk fér att varuprover eller handlingar
kommer att forstéras och man inte kan avvakta med att
verkstilligheten 16ses pd annat sitt.

6.4.4  Skyldigheter fér anmalda organ

Forslag: P4 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska ett
anmilt organ

1. limna uppgifter om EG-typintyg som utfirdats, dterkallats
eller vigrats,
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2. tllhandahdlla  provningsrapporter  och  teknisk
dokumentation,

3. dra tllbaka EG-typintyg for leksaker som inte
overensstimmer med sikerhetskraven, och

4. gora en oversyn av ett EG-typintyg om myndigheten
bedémer att det ir nédvindigt.

Skilen for  forslaget:  Artikel 41  reglerar de
marknadskontrollerande myndigheternas befogenheter
gentemot anmilda organ som utfirdat EG-typintyg for leksaker.
Bestimmelserna dr nya i foérhéllande tll 1988 drs direktiv och
innebir att anmilda organ pd begiran ska bistd de
marknadskontrollerande myndigheterna i marknadskontrollen.
Enligt artikelns foérsta punkt fir myndigheterna begira att ett
anmilt organ limnar information om alla EG-intyg det utfirdat
eller aterkallat, om avslag pd8 ansékan om EG-typintyg samt
provningsrapporter och teknisk dokumentation som hor
samman med de leksaker som berdrts. Enligt andra och tredje
punkten ska myndigheten beordra det anmilda organet att dra
tillbaka EG-typintyget for leksaker som inte lever upp till
sikerhetskraven respektive beordra det anmailda organet att se
over EG-typintyg om myndigheten bedémer att det ir
nodvindigt. Med att ”se dver” intyget torde avses detsamma som
att gora en dversyn. En sddan 6versyn kan vara nédvindig om
leksakens tillverkning eller ingdende delar indrats eller sedan fem
ar forflutit sedan den senaste 6versynen gjordes. En éversyn kan
ocksd vara nédvindig om sikerhetskraven pd leksaker av den
berérda typen utvecklats sedan EG-typintyget utfirdades eller
senast sdgs 6ver. Eftersom bestimmelserna reglerar skyldigheter
och befogenheter 1 samband med marknadskontroll bér den
genomfdras genom en sirskild bestimmelse 1 den nya lagen.
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6.4.5  Forelagganden och forbud i samband med
marknadskontroll

Forslag: Marknadskontrollmyndigheten fir meddela de
foreligganden och forbud som behovs 1 ett enskilt fall for att
lagen och féreskrifter som har meddelats med std av lagen ska
efterlevas.

Ett sddant foreliggande eller f6rbud eller ett beslut om &tgird
enligt artikel 19 i forordning (EG) nr 765/2008 ska férenas med
vite, om det inte av sirskilda skil ir obehovligt.

En marknadskontrollmyndighet fir besluta att sidana
foreligganden, forbud och beslut ska gilla omedelbart.

Skilen f6r forslaget och bedomningen: Kravet 1 artikel 40 1
direktivet om leksakers sikerhet att medlemsstaterna ska
organisera och genomfora kontroll av leksaker som slipps ut pd
marknaden innebir som framgdtt av avsnitt 6.4.2 att
marknadskontrollmyndigheter ska utses. Kravet innebir ocks
att dessa myndigheter ska ges de befogenheter som behovs for
att utféra kontrollen. Vissa befogenheter giller redan direkt for
marknadskontrollmyndigheterna enligt artikel 19 1 férordning
(EG) nr 765/2008 (se avsnitt 6.4.1). Andra befogenheter kriver
kompletterande lagstiftning for att kunna verkstillas. Ytterligare
befogenheter framgdr av direktivet om leksakers sikerhet och
det allminna produktsikerhetsdirektivet (2001/95/EG). Nedan
redogérs nirmare for vilka féreligganden och forbud
marknadskontrollmyndigheterna ska kunna meddela. Vad giller
det allminna  produktsikerhetsdirektivets och  dirmed
produktsikerhetslagens (2004:451) tillimplighet, se avsnitt 6.4.6.

Foreliggande om korrigerande dtgirder

Forutom de direkt tillimpbara befogenheterna i artikel 19
innehdller férordning (EG) nr 765/2008 bestimmelser som ska
verkstillas  nationellt  f6r att  kunna  tllimpas  av
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marknadskontrollmyndigheterna. Av EU-férordningen framgir
bla. att marknadskontrollmyndigheterna ska kunna sikerstilla
att

- en vara som inte lever upp till EU-lagstiftningen dras
tillbaka, forbjuds eller hindras frdn att tillhandah&llas
(artikel 16.2), samt att

- varor som utgér en allvarlig risk dras tillbaka, dterkallas eller
forbjuds (artikel 20.1).

Dirutover ska medlemsstaterna inritta limpliga férfaranden,
bla. fér att kontrollera att korrigerande dtgirder har vidtagits
(artikel 18.2). Medlemsstaterna ska ge marknadskontrollmyndig-
heterna de befogenheter, resurser och kunskaper som krivs for
att de ska kunna utféra sina uppgifter pd ritt sict (artikel 18.3).

Enligt artikel 42.1 andra stycket i direktivet om leksakers
sikerhet ska en myndighet som konstaterar att en leksak inte
lever upp till sikerhetskraven utan drojsmadl ligga de berérda
ekonomiska aktérerna att vidta limpliga korrigerande dtgirder
for att leksaken inom rimlig tid ska uppfylla kraven, dras tillbaka
eller dterkallas. I forordning (EG) nr 765/2008 stills inga krav pd
foreligganden vad giller &tgirder for att {8 leksaken att
dverensstimma med kraven. En sddan befogenhet kan komma
att vara ett anvindbart instrument f6r de marknads-
kontrollerande myndigheterna, sirskilt som krav pa &tgirder for
att leksaken ska uppfylla kraven i ringa fall kan anses mer
proportionellt in att f6rbjuda eller dra tillbaka en leksak.

Det ir nddvindigt att myndigheterna ges dessa befogenheter
vid genomforandet av direktivet.

Foreliggande att ldta utfora en provning

Av artikel 21.4 1 direktivet om leksakers sikerhet framgdr att en
marknadskontrollmyndighet ska ha befogenheten att i vissa fall
begira att tillverkaren pi egen bekostnad liter ett anmilt organ
utféra en provning av en leksak inom en viss féreskriven tid for
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att kontrollera att den uppfyller de harmoniserade standarderna
och grundliggande sikerhetskraven.

For att genomfora artikel 21.4 boér marknadskontroll-
myndigheterna ges motsvarande befogenheter i den nya lagen.

Foreligganden till anmdlda organ

Av artikel 41 1 direktivet om leksakers sikerhet framgir att
marknadskontrollmyndigheten fir begira viss information frin
anmilda organ och i vissa fall beordra det anmilda organet att se
over eller dra tillbaka ett EG-typintyg. De anmilda organens
skyldigheter att efterkomma en sddan begiran bér, som framgér
av avsnitt 6.4.4, komma till klart uttryck i den nya lagen. For att
en marknadskontrollmyndighet ska kunna fullgéra sina
skyldigheter enligt artikel 41 bér vidare myndigheten ha ritt att
meddela foreliggande 1 de fall som nu avses, t.ex. om att
information ska limnas.

Foreliggande om dterkallelse vid bristande formell
dverensstammelse

I artikel 45 1 direktivet stills krav pd att marknadskontroll-
myndigheterna ska ges befogenheter vad giller formell bristande
overensstimmelse. Enligt artikel 45 ska en ekonomisk aktor
dliggas att dtgirda bristande Overensstimmelse vad giller
direktivets krav pd CE-mirkning, EG-férsikran om
overensstimmelse och teknisk dokumentation. Om den
bristande verensstimmelsen fortsitter ska tillhandahillandet av
leksaken pd marknaden forbjudas eller begrinsas, eller leksaken
dterkallas eller dras tillbaka. Enligt 6 a § 1 1992 4rs lag om
leksakers sikerhet kan dessa krav stillas enbart vad giller brister
1 CE-mirkningen.

Enligt artikel 16.2 i forordning (EG) nr 765/2008 ska
marknadskontrollen sikerstilla att produkter som inte uppfyller
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tillimpliga krav 1 harmoniserad gemenskapslagstiftning bl.a. dras
tillbaka eller férbjuds. Dirutover giller allesd att leksaken ska
kunna &terkallas enligt artikel 45 i direktivet om leksakers
sikerhet. For att genomféra artikel 45 bér marknadskontroll-
myndigheterna ges motsvarande befogenhet i den nya lagen.

De ekonomiska aktorernas samarbetsskyldighet

Enligt  artikel 42.1 forsta stycket 1 direktivet kan
marknadskontrollmyndigheterna kriva att de ekonomiska
aktorerna samarbetar med myndigheten. Denna befogenhet
motsvaras av de ekonomiska aktdrernas skyldighet att samarbeta
med behoriga myndigheter pd deras begiran om de dtgirder som
vidtas f6r att undanréja riskerna med de leksaker som dessa har
tillhandah&llit pi marknaden (artiklarna 4.9, 6.9 och 7.6).

For leksaker giller 1 dag enligt 22§ férsta stycket
produktsikerhetslagen en delvis motsvarande bestimmelse enligt
vilken niringsidkare ir skyldiga att informera och samarbeta med
varandra och med tillsynsmyndigheten for att undanréja sddana
risker som ir forknippade med en vara eller tjinst som de
tillhandahéller eller har tillhandahillit. Det nya direktivet om
leksakers sikerhet innehdller emellertid inte ndgon motsvarighet
till bestimmelsen i1 22§ andra stycket samma lag om att
myndigheterna ska faststilla férfarandena f6r detta samarbete.
Dirfor foreslds inget bemyndigande med detta innehill. Inte
heller omfattar samarbetsskyldigheten i det nya direktivet om
leksakers sikerhet samarbetet mellan de ekonomiska aktérerna,
sdsom 1 det allminna produktsikerhetsdirektivet (2001/95/EG).

For att genomféra artiklarna 4.9, 69 och 7.6 bor
marknadskontrollmyndigheterna ges motsvarande befogenheter
i den nya lagen.
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Tillfilliga foreligganden och forbud

Enligt artikel 42.4 forsta stycket i1 direktivet om leksakers
sikerhet ska marknadskontrollmyndigheterna ha befogenheten
att vidta limpliga tillfilliga 3tgirder for att foérbjuda eller
begrinsa tillhandahillandet av en leksak, dra tillbaka leksaken
frin marknaden eller 3terkalla den. Atgirderna ir tillfilliga
eftersom Europeiska kommissionen ska préva om de ir
berittigade innan de fir gilla definitivt (se artikel 42.6-8).
Bestimmelsen tar bla. sikte pd situationer di de ekonomiska
aktorerna inte har agerat enligt myndighetens foreligganden och
forbud inom en rimlig tid som myndigheten har faststillt 1
forhdllande till typen av risk, eller om nigon ekonomisk aktor
inte har kunnat kopplas till leksaken i friga. Myndigheterna har
redan 1 dag méjlighet att tillfilligt forbjuda tillhandah&llandet av
en leksak, di8 denna befogenhet inryms i befogenheten att
meddela foreligganden och f6rbud enligt 27 § produktsikerhets-
lagen.

Myndigheternas befogenheter enligt artikel 16 1 férordning
(EG) nr 765/2008 innebir méjligheter till de dtgirder som avses i
artikel 42.4 i direktivet. For att genomfora artikel 42.4 forsta
stycket boér marknadskontrollmyndigheterna ges motsvarande
befogenheter i den nya lagen.

Hur befogenheterna bér uttryckas i lagen

De befogenheter som i dag giller den myndighet som utévar
tllsyn  6ver  leksakers  sikerhet  framgdr av = 27§
produktsikerhetslagen, dir tillsynsmyndigheten ges ritten att
meddela de foreligganden och férbud som behdvs i ett enskilt
fall for att lagen och foreskrifter som meddelats med st6d av
lagen ska efterlevas. Genom paragrafen genomférs artiklarna 6.2
andra ledet, 8.1 och 8.3 1 det allminna
produktsikerhetsdirektivet (2001/95/EG) som ligger fast att
tillsynsmyndigheter ska ha befogenheter att vidta limpliga
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tgirder, ssom att forbjuda att en produkt slipps ut pd
marknaden eller besluta att den ska 3terkallas, sirskilt d3
produkten utgor en risk.

De befogenheter i foérordning (EG) nr 765/2008 och i
direktivet om leksakers sikerhet som nimnts ovan motsvarar 1
huvudsak de befogenheter som giller enligt produktsikerhets-
lagen. I den nya lagen om leksakers sikerhet bor de uttryckas pa
ett sitt som motsvarar produktsikerhetslagens bestimmelse,
dvs. att marknadskontrollmyndigheten f&r meddela de
foreligganden och férbud som behdvs 1 ett enskilt fall for att
lagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen ska
efterlevas.

Vite

Enligt artikel 51 ska medlemsstaterna faststilla regler for
pafoljder for ekonomiska aktdrer vid overtridelser av de
nationella bestimmelserna som genomfér direktivet. I likhet
med vad som 1 dag giller for leksaker vid tillimpningen av 31 §
produktsikerhetslagen bor foreligganden och forbud enligt den
nya lagen forenas med vite, om det inte av sirskilda skal ir
obehovligt. For att artikel 19.1 1 férordning (EG) nr 765/2008
ska kunna ullimpas 1 praktiken och fi genomslag bor
marknadskontrollmyndighetens beslut om &tgirder enligt
nimnda bestimmelse forenas med vite pd motsvarande sitt.
Besluten kan t.ex. réra marknadskontrollmyndigheternas tillging
till dokumentation och tilltride till lokaler (se avsnitt 6.4.1).
For viten giller lagen (1985:2006) om viten.

Besluts omedelbara verkstillbarhet

Om marknadskontrollmyndigheten konstaterat att det finns
forutsittningar for ett foreliggande eller forbud finns det ofta
ett behov av att beslutet genast blir gillande. Detta ir sirskilt
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fallet om leksaken f6r med sig risk f6r allvarlig skada. Detsamma
giller de beslut enligt artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008
genom vilka marknadskontrollmyndigheten foreligger en
ekonomisk aktér att limna tlleride till lokaler och att limna
upplysningar, handlingar, varuprover eller liknande. Hir kan det
vara angeliget att beslutet inte forhalas genom att behandlingen
av ett overklagande invintas (se avsnitt 6.4.11). Nir det giller
beslut om ersittningsskyldighet och ritt tll ersittning for
ekonomiska aktérer finns diremot i allminhet inte nigra
omstindigheter som talar for omedelbar verkstillbarhet.
Mojligheten att utverka inhibition enligt 28 § forvaltnings-
processlagen (1971:291) minimerar risken att en ekonomisk
aktdr drabbas av skada pd grund av ett felaktigt beslut av en
marknadskontrollmyndighet.

Mot denna bakgrund bér det i den nya lagen tas in en
bestimmelse ~om att marknadskontrollmyndigheten  fir
bestimma att dess beslut enligt sivil den nya lagen som
férordning (EG) nr 765/2008 ska gilla omedelbart.

Vissa bestimmelser som inte kriver nigon ytterligare
genomférandedtgird i lagen

Bedomning: Vissa bestimmelser 1 férordning (EG) nr 765/2008
kriver inga kompletterande bestimmelser 1 lag vad giller
leksakers sikerhet. Direktivets bestimmelser om forfaranden for
att hantera leksaker som utgoér en risk kan genomféras i
férordning utan sirskilt stod 1 lagen.

De ekonomiska aktérernas informations- och
dokumentationsskyldighet

I artiklarna 4.9, 6.9 och 7.5 1 direktivet slis fast att de
ekonomiska aktdrerna ska, pd motiverad begiran frin en behérig
myndighet, limna all information och dokumentation som
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behovs for att visa att leksaken 6verensstimmer med kraven.
Informationen ska vidare limnas pd ett sprdk som litt kan
forstds av den berdrda myndigheten. Vilka sprik detta dr avgor
myndigheten. Hittills har svenska och engelska i regel varit
accepterade. Med motiverad ska forstds att begiran ska vara
rimlig utifrdn de risker som kan komma i friga. Myndigheten
behéver inte 1 Ovrigt argumentera foér sin ritt att begira
informationen, bla. dirfér att den férvintas utféra
stickprovskontroller som en del av marknadskontrollarbetet.

Bestimmelserna innebir att myndigheten kan kriva
informationen och dokumentationen i friga. Marknadskontroll-
myndigheterna har redan denna befogenhet med stéd av den
direkt tillimpliga artikel 19.1 andra stycket 1 férordning (EG) nr
765/2008. Dirmed behover de ekonomiska aktérernas
informations- och dokumentationsskyldighet inte uttryckas
sirskilt 1 lagen.

Forfaranden for att hantera leksaker som utgor en risk

Utover de bestimmelser som nimnts ovan framgar av artikel 42 1
direktivet forfaranden for att hantera leksaker som utgér en risk.
Bestimmelserna 1 friga riktar sig omvixlande till olika aktorer.
De ekonomiska aktérernas skyldigheter som nimns 1 artikel 42
framgdr 1 direktivets kapitel om de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter, och har behandlats 1 avsnitt 6.3.11. De
befogenheter ~de  marknadskontrollerande  myndigheterna
behover for att {6lja forfarandena 1 artikel 42 har féreslagits ovan
1 detta avsnitt.

Enligt artikel 42.1 tredje stycket ska marknadskontroll-
myndigheterna informera det berérda anmilda organet om de
korrigerande 3&tgirder myndigheterna iligger de ekonomiska
aktorerna. 1 artikel 42.1 fjirde stycket foreskrivs att
myndigheterna ska tillimpa artikel 21 i férordning (EG) nr
765/2008 pd dessa dtgirder (se vidare 1 nista avsnitt). Enligt
artikel 422  ska marknadskontrollmyndigheterna  vidare
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informera  Europeiska ~ kommissionen och de andra
medlemsstaterna om  dtgirderna, om den  bristande
Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet.
Dessa krav boér genomféras genom den férordning som behovs
for att genomfora direktivet.

Enligt artikel 42.4 andra stycket ska marknadskontroll-
myndigheterna  utan  dréjsmdl  informera  Europeiska
kommissionen och andra medlemsstater om myndighetens
dtgirder enligt artikelns forsta stycke. En bestimmelse med
motsvarande innehdll giller redan i dag for leksaker 1 enlighet
med artikel 11.1 férsta stycket 1 det allminna produktsikerhets-
direktivet (2001/95/EG). Av artikel 44 1 direktivet om leksakers
sikerhet framgir att en anmilan enligt artikel 42.4 andra stycket
inte behover goras 1 vissa fall di en anmilan enligt artikel 22 1
férordning (EG) nr 765/2008 innehéller erforderlig information

Artikel 11.1 forsta stycket i1 det allminna produktsikerhets-
direktivet har genomférts genom férordningen (1994:2035) om
vissa skyldigheter fér myndigheter vid ett medlemskap i
Europeiska unionen. Av 4 § i den férordningen féljer att statliga
forvaltningsmyndigheter i1 viss utstrickning ska limna uppgifter
till Europeiska kommissionen eller andra medlemsstater. Detta
ska ske om myndigheten, med stéd av lag eller ndgon annan
forfattning som har meddelats for att uppfylla skyldigheter i
rittsakter som beslutas av EU, meddelar férbud, beslutar om
begrinsningar eller 4terkallelse av produkter frdn marknaden
eller vidtar dtgirder med detta syfte. Uppgifterna ska limnas till
de mottagare och i den omfattning som foljer av respektive EU-
rittsakt.

Marknadskontrollmyndigheternas skyldigheter att underritta
Europeiska kommissionen och andra medlemsstater 1 enlighet
med artikel 42.4 andra stycket och 44 foljer siledes redan av 4 § 1
1994 &rs torordning.

Artikel 43 1 direktivet om leksakers sikerhet rér gemenskap-
ens (numera unionens) forfaranden i friga om skyddsétgirder,
och riktar sig frimst till Europeiska kommissionen. Enligt artikel
43.2 forsta stycket stills emellertid ett krav pd alla medlemsstater
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att, om en nationell 4tgird enligt artikel 42.4 anses vara
berittigad, vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla att den
leksak som inte uppfyller kraven dras tillbaka fr@n deras
marknader samt att underritta kommissionen om detta. Detta
krav omfattas redan av det krav som stills pd medlemsstaterna 1
artikel 16.2 1 férordning (EG) nr 765/2008. Dirmed krivs ingen
sirskild genomfoérandedtgird med anledning av artikel 43.2
forsta stycket 1 direktivet. Om den nationella dtgirden 1 stillet
anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphiva
tgirden, enligt artikel 43.2 andra stycket. Denna bestimmelse
boér genomforas genom den férordning som behévs for ate
genomfora direktivet.

Atgérders motivering

Av artikel 50 1 direktivet om leksakers sikerhet framgér att alla
dtgirder som vidtas enligt direktivet for att forbjuda eller
begrinsa att en leksak slipps ut pd marknaden, eller for att dra
tillbaka eller 8terkalla leksaken frin marknaden, ska innehilla en
redogorelse for grunderna till tgirden. S3dana dtgirder ska utan
drojsmal meddelas den berérda parten.

I forvaltningslagen (1986:223) finns 1 16, 17, 20 och 21 §§
bestimmelser om parters ritt att {8 del av uppgifter, motivering
av beslut och underrittelse om beslut 1 foérvaltningsirenden.
Genom dessa bestimmelser giller redan direktivets krav 1 Sverige
och de behéver inte genomforas sirskilt.

Begrinsande dtgirder

Enligt artikel 21 1 foérordning (EG) nr 765/2008  ska
medlemsstaterna sikerstilla att 8tgirder som vidtas 1 syfte att
forbjuda eller begrinsa tillhandahillandet av en produkt pd
marknaden, dra tillbaka eller dterkalla den, ir proportionella och
att det anges exakt vilka grunder beslutet om &tgird har.
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Atgirderna ska utan dréjsmal meddelas den ekonomiska aktéren
1 friga, som samtidigt ska underrittas om vilka rittsmedel som
stdr till hans férfogande och vilka tidsfrister som giller for
sddana rittsmedel. Innan 4tgirden beslutas ska den ekonomiska
aktdren ges tillfille att yttra sig inom rimlig tid som inte far vara
kortare dn tio dagar, forutsatt att dtgirden inte, med tanke pd
bl.a. hilso- och sikerhetskrav, ir si bridskande att sidant samrad
inte ir mojligt. I sddana fall ska denne 1 stillet ges mojlighet att
yttra sig si snart som mojligt varefter dtgirden ska ses over.
Atgirderna ska skyndsamt dras tillbaka eller dndras i och med att
den ekonomiska aktdren kunnat visa att effektiva &tgirder
vidtagits. Flertalet av dessa regler giller redan 1 dag enligt
forvaltningslagen (1986:223). Myndigheterna ska vidare beakta
den tidsfrist om tio dagar som framgdr av artikel 21.3. Detta kan
foreskrivas genom verkstillighetstoreskrifter som meddelas utan
stod 1 lag.

Informationsutbyte och samarbete

Artiklarna 22-26 1 férordning (EG) nr 765/2008 innehiller en
rad bestimmelser som bla. rér medlemsstaternas och
myndigheternas skyldigheter 1 friga om informationsutbyte
samt myndigheternas skyldigheter att samarbeta i frigor om
marknadskontroll. Artikel 22 giller unionens system fér snabbt
informationsutbyte, RAPEX, som 1 dag omfattar leksaker och
andra konsumentprodukter enligt artikel 12 i det allminna
produktsikerhetsdirektivet ~ (2001/95/EG).  Myndigheternas
skyldigheter enligt artikel 12 1 det allminna produktsikerhets-
direktivet har genomférts genom férordningen (1993:1322) om
informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet i friga om farliga konsumentvaror. Artikel 23 avser en
databas for produkter som utgér en risk, som Europeiska
kommissionen ska inritta. I artikel 24 och 25 berors principer
for samarbete mellan medlemsstaterna  och  Europeiska
kommissionen och i artikel 26 samarbete med de behoriga
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myndigheterna 1 tredjelinder. Artiklarna ror wll stor del
uppgifter som de utpekade marknadskontrollmyndigheterna bor
utféra. Dessa delar berors av arbetet med en kommande
horisontell reglering. Vissa av bestimmelserna riktar sig till
Europeiska kommissionen och ska inte verkstillas (artiklarna
23.1, 24.3 samt 25 1 huvudsak).

6.4.6  Produktsdkerhetslagens tillamplighet

Bedomning: Produktsikerhetslagen kan fortsatt tillimpas for
marknadskontroll av leksakers sikerhet 1 de fall lagens
bestimmelser ir mer specifika in bestimmelserna i férordningen
om ackreditering och marknadskontroll.

Skilen f6r beddmningen: Av artikel 15.3 f6rordning (EG) nr
765/2008 framgdr att tillimpningen av foérordningen inte fir
hindra marknadskontrollmyndigheterna att vidta de mer
specifika  4tgirder som  foreskrivs 1 det allminna
produktsikerhetsdirektivet  (2001/95/EG). Produktsikerhets-
direktivets regler om marknadskontroll har genomférts genom
24-30 §§ produktsikerhetslagen och tillimpas 1 dag f6r leksaker.

Europeiska kommissionen presenterade den 3 mars 2010 ett
arbetspapper” dir den riknar upp ett antal befogenheter och
dtgirder =~ for  marknadskontroll 1 det  allminna
produktsikerhetsdirektivet  som  efter =~ EU-férordningens
tillkomst fortfarande ir tillimpliga:

- kriva att en produkt som under vissa forhillanden kan
medfoéra risker forses med limpliga varningar for de risker den
kan medféra (artikel 8.1b),

- stilla férhandsvillkor innan en sddan produkt slipps ut pd
marknaden s att den gors siker (dito),

» Working paper on the relationship between the General Product Safety Directive
2001/95/EC and the market surveillance provisions of Regulation (EC) No 765/2008.
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- besluta att de personer, for vilka en produkt kan medfora
sirskilda risker, 1 god tid och pd limpligt sitt informeras om
dessa risker (artikel 8.1¢),

- tllfilligt  foérbjuda leverans, leveranserbjudande eller
exponering av produkter som kan vara farliga under den tid som
krivs for att utfora olika kontroller (artikel 8.1d),

- faststilla de kompletterande atgirder som krivs for att
sikerstilla efterlevnaden av ett f6rbud mot att slippa ut en farlig
produkt pd marknaden (artikel 8.1e), forutom d3 det giller att
informera allminheten, Europeiska kommissionen och andra
medlemsstater eftersom detta regleras 1 férordning (EG) nr
765/2008, samt

- besluta om, samordna eller organisera en &terkallelse av en
farlig produkt frin konsumenterna och férstéring av den
(artikel 8.1f i1), forutom d& det giller varor som utgér en allvarlig
risk eftersom detta regleras i férordning (EG) nr 765/2008.

I dessa fall ska de marknadskontrollerande myndigheterna
dirfér dven fortsittningsvis vidta Atgirder med stod av
produktsikerhetslagen. Eftersom artikel 15.3 i férordning (EG)
nr  765/2008  redan  hidnvisar ull det  allminna
produktsikerhetsdirektivet i dessa fall, och den foreslagna lagen i
sin tur foreslds hinvisa till bestimmelserna om marknadskontroll
i artiklarna 15-29 i férordning (EG) nr 765/2008, behover inte
den nya lagen om leksakers sikerhet innehdlla nigon
motsvarande hinvisning.

6.4.7  Kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden

Bedomning: Artiklarna 27-29 i férordning (EG) nr 765/2008
kan tillimpas direkt av de myndigheter som ansvarar foér
marknadskontroll och yttre grinskontroll. De behéver dirmed
inte kompletteras i svensk ritt vad giller leksakers sikerhet.
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Skilen for bedomningen: I artiklarna 27-29 i foérordning
(EG) nr 765/2008 regleras kontrollen av produkter som férs in
pd EU:s inre marknad. Av bestimmelserna framgir bl.a. att en
produkts fria omsittning kan skjutas upp om den ger anledning
att tro att den utgdr en allvarlig risk for hilsa och sikerhet eller
om CE-mirkningen ir vilseledande. Om inte marknadskontroll-
myndigheterna har vidtagit 4tgirder mot varan inom tre
arbetsdagar ska produkten frigéras. Om den utgér en allvarlig
risk ska myndigheten som ansvarar {6r yttre grinskontroll mirka
medféljande dokument med “Farlig produkt — fir ej 6vergd i fri
omsittning - férordning (EG) nr 765/2008”. Om
myndigheterna anser det vara en nddvindig och proportionell
dtgird fir de forstora produkter som utgor en allvarlig risk.

Artiklarna 27-29 kan tillimpas direkt av de myndigheter som
ansvarar for marknadskontroll och yttre grinskontroll och
behéver dirfoér inte kompletteras 1 svensk forfattning. I den
foreslagna lagen bemyndigas regeringen bestimma vilken eller
vilka myndigheter som ska utéva marknadskontroll (se avsnitt
6.4.2). Av forordningen (2007:782) med instruktion for
Tullverket framgir att Tullverket ska &vervaka och kontrollera
trafiken till och frin utlandet s& att bestimmelser om in- och
utforsel av varor foljs. Tullverket far sdlunda anses utéva sidan
grinskontroll som avses 1 férordning 765/2008. I nimnda
instruktion anges vidare att om inte annat foreskrivs ansvarar
Tullverket f6r tullfrigor. I 62 § tullférordningen (2000:1306)
anges ocksd att Kustbevakningen ska medverka i1 Tullverkets
kontrollverksamhet genom att utdéva tullkontroll av sjétrafiken.
Kustbevakningen ska vidare pd begiran bistd Tullverket, om det
behovs for att Tullverket ska kunna vidta en avsedd
tullkontrollitgird. Mot bakgrund hirav fir anses att Tullverket
och Kustbevakningen ir sidana myndigheter som avses 1
férordning (EG) nr 765/2008 sisom ansvariga for yttre
grinskontroll.
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6.4.8  Forsiktighets- och proportionalitetsprinciperna

Bedémning: En bestimmelse om att forsiktighetsprincipen och
proportionalitetsprincipen ska iakttas vid myndighetsitgirder
bér inte inféras 1 den nya lagen eller i foreskrifter som meddelas
med stdd av lagen.

Skilen for beddmningen: Av direktivets artikel 39 framgir
att de marknadskontrollerande myndigheterna ska ta vederborlig
hinsyn  wll  forsiktighetsprincipen  nidr  de  vidtar
marknadskontrolldtgirder. Enligt artikel 18.4 i férordning (EG)
nr 765/2008 ska medlemsstaterna  vidare se tll att
marknadskontrollmyndigheterna utdvar sina befogenheter i
enlighet med proportionalitetsprincipen. Det  allminna
produktsikerhetsdirektivet ~ (2001/95/EG)  innehdller  en
hinvisning till bdda dessa principer i artikel 8.2 forsta stycket.

Forsiktighetsprincipen torde nir det giller leksaker innebira
att dtgirder kan vidtas mot en leksak som wvarit inblandad i
dterkommande olyckor, dven innan orsakssambandet fullstindigt
klarlagts. Vidare bor en vetenskapligt pivisad fara kunna
motivera myndighetsitgirder mot produkterna 1 friga, dven om
inga relevanta olyckor har registrerats i statistiken. Principen ir
tillimplig ocksd betriffande skadeverkningar pd ldng sikt.
Foérdraget om Europeiska unionens funktionssitt innehiller en
uttrycklig hinvisning till férsiktighetsprincipen 1 avdelningen om
miljoskydd (artikel 192.2). Forstainstansritten har uttalat att
principen  dr  tllimplig  inom  alla  gemenskapens
verksamhetsomrdden, inte endast pd miljdomridet, och kan
betraktas som en autonom princip som foéljer av EG-férdraget.

Proportionalitetsprincipen ir vigledande vid en avvigning
mellan intresset av fri rorlighet och andra skyddsvirda hinsyn
och har ullimpats 1 &tskillig praxis frin EU-domstolen.
Principen regleras 1 artikel 5.4 1 Fordraget om Europeiska
unionen.

Nir det allminna produktsikerhetsdirektivet frin 2001
genomfordes 1 svensk ritt behandlades frigan om huruvida

103



Overviaganden och forslag Ds 2010:18

bestimmelser om férsiktighets- och proportionalitetsprinciperna
borde inféras i svensk férfattning (prop. 2003/03:121 s. 88 f.).
D3 gjords bedémningen att det inte var nédvindigt att 1 lagen ge
uttryck for att principerna ska iakttas vid tillimpningen utan
sddana unionsrittsliga principer giller oberoende av om de
kommer till uttryck 1 lag eller annan foérfattning. Man hinvisade
vidare till Lagrddet, som uttalat att principernas giltighet inom
rittsomriden som saknar motsvarande bestimmelser skulle
kunna komma att ifrigasittas om det foreskrivs att principerna
ska iakttas i den specifika lagen. I den mé&n det finns andra
allminna principer som skulle kunna tillimpas kunde det enligt
Lagrddet ocksd uppkomma tveksamhet om si ska ske utan att de
uttryckligen dberopas.

Det finns inte anledning att nu géra ndgon annan bedémning.

6.4.9 Ekonomisk ersattning

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om att en ekonomisk aktér
ska

1. ersitta marknadskontrollmyndigheten fér kostnader for
kontroll av en leksak, nir leksaken vid kontrollen inte uppfyller
kraven pd leksaker, och

2. fi ersittning frin marknadskontrollmyndigheten for
varuprover och liknande, om det finns sirskilda skil for det.

Skilen for forslaget: Enligt 6 § 1 1992 irs lag om leksakers
sikerhet fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om skyldighet fér en
niringsidkare att betala kostnader foér provtagning och
undersokning av prover. Regeringen har med stod av
bemyndigandet 1 6§ férordningen (1993:971) om leksakers
sikerhet foreskrivit att tillverkaren, dennes representant eller
importdren ska betala Konsumentverkets kostnader for
provtagning och undersékning av prover, om en leksak vid
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stickprovskontroll visar sig inte uppfylla de krav som en leksak
ska upptylla enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 3 §
punkten 1 i samma férordning. Kraven kan gilla skydd for hilsa
och sikerhet, utformning samt mirkning och annan
produktinformation.

Niringsidkare ir som regel skyldiga att tillhandahilla
varuprover kostnadsfritt (se bla. 5 § 1 1992 ars lag och 26 §
produktsikerhetslagen (2004:451)). Det finns dock enligt ett
flertal specialférfattningar om produktsikerhet en mojlighet for
myndigheten att limna ersittning fér varuprover under vissa
forhillanden. Enligt 34 § forsta stycket produktsikerhetslagen
har en niringsidkare ritt till ersittning frin tillsynsmyndigheten
for varuprover och liknande som limnas enligt lagen, om det
finns sirskilda skil for det. Av férarbetena framgir att ett skil
for ersittning kan vara att det krivts prov av en dyrbar vara eller
att flertal provexemplar har begirts in in som anses normalt
(prop. 1988/89:23 s. 115). Det handlar frimst om de fall d&
myndigheten inte kunnat visa att varan ir farlig. Tillimpat pd
leksaker motsvarar detta de fall d& myndigheten inte kunnat visa
att leksaken inte lever upp till sikerhetskraven.

Det ir limpligt att denna ordning fortsitter att gilla dven
enligt den nya lagen om leksakers sikerhet. Eftersom flera
myndigheter kommer att beréras, ir det limpligt att de nirmare
bestimmelserna anpassas till respektive myndighets arbetssitt.
Dirfor foreslis att det 1 lagen infors ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter bide om en ekonomisk aktérs rite till
ersittning och dennes skyldighet att limna ersittning.

Av sidana foreskrifter bor folja att en ekonomisk aktor ska
ersitta myndigheten {6r kostnader f6r kontroll av en leksak, nir
leksaken vid kontrollen inte uppfyller kraven pa leksaker, och att
en ekonomisk aktdr har rite till ersittning frin myndigheten om
sirskilda skil foreligger. Vidare bor framgs att sdrskilda skil kan
vara att myndigheten tagit ett oproportionerligt stort antal
varuprover eller att provernas virde varit sirskilt stort (se prop.
1988/89:23 5. 115).
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6.4.10 Sanktionsavgift

Bedomning: Nu gillande avgiftssanktion uppfyller de krav som
foljer av det nya direktivet. Den bér dirfor behdllas och tas in 1
den nya lagen.

Forslag: Forutsittningarna for avgiftsskyldighet ska vara att en
ekonomisk aktér eller ndgon som handlar pd dennes vignar
uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot 7, 8, 16 § forsta
stycket, 19-22 §§ eller mot foreskrifter som har meddelats med
stod av 18 eller 19 §.

Sanktionsavgift far inte 8liggas nigon for en overtridelse av
ett férbud eller en underlitelse att f6lja ett foreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt tillimpas bestimmelserna 1 37 § andra stycket och

39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451).

Skilen f6r bedomningen och forslaget: Enligt artikel 51 ska
medlemsstaterna faststilla regler for pafoljder for dvertridelser
av de nationella bestimmelser som genomfoér direktivet.
Medlemsstaterna ska vidare vidta alla 8tgirder som krivs for att
sikerstilla att pafoljderna verkstills. Pafoljderna, som dven kan
vara straffrittsliga, ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande och fir skirpas om overtridelsen eller liknande
overtridelse upprepas. Direktivet kriver alltsd att 6vertridelser
av  nationella  bestimmelser som genomfér  direktivet
sanktioneras.

Enligt 8 § 1 1992 irs lag om leksakers sikerhet giller att en
niringsidkare ska &liggas att betala en sanktionsavgift, om
niringsidkaren eller ndgon som handlar p& niringsidkarens
vignar uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot kraven
enligt 3 §. De krav som avses giller bdde skydd for hilsa och
sikerhet,  utformning  samt  mirkning och  annan
produktinformation. Vidare hinvisas 1 8 § till produktsikerhets-
lagens bestimmelser om  sanktionsavgifter 1 37-43 §§
produktsikerhetslagen, som reglerar bla. férutsittningar for
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sanktionsavgift, var och av vem som ansékan fir goéras samt
avgiftens storlek och betalning.

Det nu gillande sanktionssystemet uppfyller de krav som
foljer av det nya direktivet. Det bor dirfor behdllas i den nya
lagen om leksakers sikerhet. I likhet med vad som 1 dag giller
bor uppsdt eller oaktsamhet vara nddvindiga rekvisit for
utdémande av sanktionsavgift. Den nuvarande modellen med en
hinvisning till produktsikerhetslagens bestimmelser om
sanktionsavgifter bor ocksd behillas i den nya lagen. Dock bor
det i den nya lagen uttryckligen anges att sanktionsavgifter inte
far 3liggas nigon for en Overtridelse av ett forbud eller en
underlitelse att folja ett foreliggande som har meddelats vid vite
(jfr 38 § produktsikerhetslagen).

Enligt artikel 51 ska sanktioner mot &vertridelser inféras.
Overtridelser av den foreslagna lagens bestimmelser kan vara av
varierande art och karaktir. Det finns dirfér skil att dverviga
vilka ¢vertridelser som bor avgiftssanktioneras i den nya lagen.
Som framgdr ovan gér inte den nu gillande regleringen i 8 § 1992
ars lag om leksakers sikerhet nigon 4tskillnad 1 avgiftshinseende
mellan olika typer av 6vertridelser. Overtridelser av skyldigheter
som ir kopplade till handliggningen av tillsynsirenden ir dock
undantagna frdn avgiftssanktionen. Det handlar hir om
overtridelser av skyldigheten att limna upplysningar och
handlingar, limna tilltride till utrymmen och limna varuprover
och liknande. Sidana  overtridelser boér inte  heller
fortsittningsvis kunna avgiftssanktioneras. Vite fir hir anses
vara en tillricklig sanktion. Detsamma bor gilla 1 friga om
ekonomiska aktérers foreslagna skyldighet att pd begiran av en
marknadskontrollmyndighet tillhandahdlla EG-férsikran om
overensstimmelse och den tekniska dokumentationen.

Hir gors allts8 bedomningen att den foreslagna lagen
ullrickligt tydligt bor ange vad som &ligger de ekonomiska
aktérerna. Den omstindigheten att 6vertridelser av den
foreslagna lagens krav kan vara av varierande art och karaktir bor
liksom 1 dag beaktas vid faststillande av sanktionsavgiften i
enlighet med vad som féreskrivs 1 41 § produktsikerhetslagen.
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Detta innebir att ndgon avgift inte ska démas ut 1 ringa fall och
att avgiften fir efterges, om det finns synnerliga skil for det.

6.4.11 Overklagande

Forslag:  En  marknadskontrollmyndighets  beslut  om
foreligganden och férbud enligt 26§, ersittning enligt
foreskrifter som meddelats med stdd av 29 § och dtgird enligt
artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 ska kunna éverklagas
hos allmin foérvaltningsdomstol. Andra beslut av en
marknadskontrollmyndighet fir inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten
av forvaltningsritts beslut enligt forsta stycket.

Skilen for forslaget: Enligt 12 § 1 1992 4rs lag om leksakers
sikerhet far en tillsynsmyndighets beslut 1 enskilda fall enligt 5 §
eller 6 a § eller enligt féreskrifter som har meddelats med st6d av
6 § oOverklagas hos  allmin  f6rvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Enligt 44 § produktsikerhetslagen fir en tillsynsmyndighets
beslut enligt 26-29 §§, 34 § forsta stycket och enligt foreskrifter
meddelade med stdd av 34 § andra stycket dverklagas. Det giller
sdvil beslut om foreligganden och férbud som ror
tillhandah&llandet av en vara, som beslut om foreligganden som
meddelas for att tillsynsmyndigheten ska kunna fullgéra
marknadskontrollen, t.ex. om upplysningar, varuprover och
dylikt. Detsamma giller beslut som avser ersittning for
varuprover eller ersittningsskyldighet fér provtagning och
undersdkning av prov. Vissa beslut under handliggningen fir
dock inte overklagas. Det giller t.ex. myndighetens beslut att
vicka talan om utdémande av vite eller att ta upp férhandlingar
med en niringsidkare. Sedan den 1 januari 2010 regleras vissa av
dessa frigor i artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008 nir det
giller leksaker.
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Det ir limpligt att bestimmelserna i den nya lagen om
leksakers sikerhet ger mojligheter tll 6verklagande som
motsvarar de regler som nu giller enligt 1992 4rs lag och enligt
produktsikerhetslagen. Detta innebir att dven beslut enligt
artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008 ska kunna 6verklagas.

Behorig domstol att behandla 6verklaganden enligt sdvil 1992
drs lag om leksakers sikerhet som produktsikerhetslagen ir
allmin forvaltningsdomstol, dvs. den férvaltningsritt inom vars
domkrets myndigheten 1 friga ir beligen. Prévningstillstind
krivs for overklagande till kammarritten av forvaltningsrittens
beslut. Det finns inte ndgra skil att fringd den nu gillande
overklagandeordningen.

Av artikel 50 andra stycket i det nya direktivet om leksakers
sikerhet framgar att den som berors av en dtgird f6r att forbjuda
eller begrinsa en leksaks utslippande pd marknaden, eller f6r att
dra tillbaka eller dterkalla leksaken utan dréjsmal ska informeras
om vilka rittsmedel som denne foérfogar éver enligt gillande
lagstiftning och vilka tidsfrister som giller f6r dessa rittsmedel.
Detta giller redan 1 svensk ritt enligt forvaltningslagen
(1986:223) och kriver inget sirskilt genomférande.

6.4.12 Tystnadsplikt och sekretess

Forslag: En bestimmelse om tystnadsplikt ska inféras i den nya
lagen och ange att den som tar eller har tagit befattning med ett
drende som giller marknadskontroll enligt lagen inte obehérigen
far roja eller utnyttja vad denne har fitt veta om ndgons affirs-
eller driftstorhillanden.

Bedomning: Sekretess vid marknadskontroll enligt den nya
lagen bor regleras genom indringar i offentlighets- och
sekretessforordningen. Nigon sirskild bestimmelse om
sekretess mellan myndigheter vid marknadskontroll enligt den
nya lagen behover inte inféras.
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Skilen for forslaget och bedéomningen: Enligt artikel 49 i
direktivet ska medlemsstaternas myndigheter tillimpa kraven pd
insyn  och  sekretess 1 artikel16 1 det allminna
produktsikerhetsdirektivet (2001/95/EG) nir de antar tgirder
enligt direktivet om leksakers sikerhet.

Enligt artikel 16.1 forsta stycket 1 det allminna
produktsikerhetsdirektivet giller som huvudregel att sidan
information  som  medlemsstaternas  myndigheter  eller
Europeiska kommissionen foérfogar éver och som rér en varas
skaderisker ska stillas till allmidnhetens férfogande 1 enlighet
med kraven pd Oppenhet, utan att detta pdverkar de
begrinsningar som krivs fér kontroll- och utrednings-
verksamhet. Enligt samma bestimmelse ska allminheten sirskilt
ha tillgdng till information om produktidentifikation, riskens art
och de dtgirder som vidtagits.

Artikel 16.1 andra stycket i samma direktiv innehiller regler
om tystnadsplikt. Av artikeln féljer att medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen ska vidta nédvindiga tgirder for att
sikerstilla att deras tjinstemin och andra anstillda inte sprider
upplysningar som pd grund av sin natur, och i vederborligen
motiverade fall, omfattas av tystnadsplikt. Undantag giller dock
for sddana upplysningar om produktens sikerhetsegenskaper
som madste offentliggéras om omstindigheterna kriver det for
att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet.

Tystnadsplikt

Enligt 2 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
giller forbud att roja eller utnyttja en sekretessbelagd uppgift for
myndigheter. Forbudet giller ocksd for en person som fitt
kinnedom om uppgiften genom att for det allminnas rikning
delta i en myndighets verksamhet pd grund av anstillning eller
uppdrag hos myndigheten, pd grund av tjinsteplikt eller pd
annan liknande grund.
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Det forekommer att uppgifter som kommer fram vid
marknadskontroll av produkter hanteras av en vidare krets
personer in de som omfattas av bestimmelsen 1 2 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen. Exempelvis kan en myndighet
behéva konsultera teknisk expertis 1 frigor som ror risker hos en
leksak. Ofta lir anlitade personer fi en sddan anknytning till
myndigheten att bestimmelsen 1 2 kap. 1 § blir tillimplig. Vid
genomforandet av det allminna produktsikerhetsdirektivet
(2001/95/EG) uttalades att det inte kunde uteslutas att det i
verksamheten deltar personer som inte har denna anknytning
(prop. 2003/04:121 s. 168). For att sikerstilla att dven sidana
personer omfattas av tystnadsplikt inférdes en sirskild
bestimmelse om tystnadsplikt 1 35§ produktsikerhetslagen.
Tystnadsplikt fo6r den som 1 annan verksamhet dn det allminnas
befattat sig med uppgifter i ett drende om leksakers sikerhet bor
infoéras. I den nya lagen bor det foras in en bestimmelse som 1
sak  motsvarar  bestimmelsen = om  tystnadsplikt 1
produktsikerhetslagen.

Sekretess hos myndigheter

Konsumentverket, Kemikalieinspektionen och Elsikerhetsverket
avses pekas ut som marknadskontrollmyndigheter enligt den nya
lagen. I offentlighets- och sekretesslagen finns inte nigon
sekretessbestimmelse som ir direkt tillimplig pd den typ av
tillsynsverksamhet som dessa myndigheter ska bedriva enligt den
nya lagen.

Enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen giller, 1
den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det,
sekretess 1 en statlig myndighets verksamhet som bestér 1 tillsyn
med avseende pd niringslivet. Sekretessen giller fér uppgift om
enskilds affirs- eller driftsférhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften réjs.



Overviaganden och forslag Ds 2010:18

I 9 § forsta stycket offentlighets- och sekretesstérordningen
(2009:641) anges att sekretess giller 1 statliga myndigheters
verksamhet som rér bla. tillsyn med avseende pd niringslivet i
den utstrickning som anges 1 bilagan till férordningen. I bilagan
anges omfattningen av sekretessen hos nu berérda myndigheter
pd olika sitt. For tllsyn hos Konsumentverket eller
Konsumentombudsmannen giller sekretess, om inte intresset av
allmin kinnedom om férhillande som rér minniskors hilsa,
miljon  eller redligheten 1 handeln eller ett liknande
allminintresse har sidan vikt att uppgifter bér limnas ut (punkt
15). Denna bestimmelse ir siledes inte begrinsad till ndgon
sirskild tillsynsverksamhet hos myndigheten.

Sekretess giller dven verksamhet som bestdr av tillsyn hos
Elsikerhetsverket och en intresseavvigning motsvarande den
som  giller  for  Konsumentverket  féreskrivs  for
Elsikerhetsverkets tillsyn 6ver produktsikerheten hos varor
avsedda f6r konsumenter (punkt 9). Fér Kemikalieinspektionens
del skulle marknadskontroll éver leksaker dverhuvudtaget inte
omfattas av sekretess.

Av artikel 16.1 1 det allminna produktsikerhetsdirektivet
framgdr att allminheten sirskilt ska ha tillgdng till information
som ror risker hos en produkt. I det lagstiftningsirende som
gillde genomforandet av det allminna
produktsikerhetsdirektivet (prop. 2003/04:121 s. 178) gjordes
bedémningen att det 1 minga fall inte 4r mojligt f6r myndigheter
att limna ut sd3dana wuppgifter nir dessa omfattas av
sekretessbestimmelser som inte anger att en intresseavvigning
ska goras. En sddan intresseavvigning borde gilla betriffande
tillsynen av produktsikerheten hos samtliga konsumentvaror,
om det finns risk att niringsidkaren lider skada om uppgifterna
limnas ut. Denna bedémning bér gilla dven 1 friga om
marknadskontrollen av leksaker hos nu berérda myndigheter. De
forfattningsindringar  detta foranleder kan géras genom
indringar 1 offentlighets- och sekretessférordningen.
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Sekretess mellan myndigheter

I artikel 16.2 i det allmidnna produktsikerhetsdirektivet anges att
skyddet av tystnadsplikten inte fir hindra att relevant
information sprids till de behériga myndigheterna fér att
sikerstilla kontrollens och marknadsévervakningens effektivitet.
Myndigheter som tar emot information som omfattas av
tystnadsplikt ska se till att informationen skyddas.

Mpyndighet ska enligt 6 kap. 5§ offentlighets- och
sekretesslagen pd begiran av annan myndighet limna uppgift
som den forfogar 6ver om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller
det skulle hindra arbetets behériga ging. Enligt 8 kap. 1§
offentlighets- och sekretesslagen fir sekretessbelagda uppgifter
som férekommer hos en viss myndighet inte rojas f6r en annan
myndighet 1 andra fall i4n som anges i offentlighets- och
sekretesslagen eller 1 lag eller férordning till vilken lagen
hinvisar. Av den s.k. generalklausulen 1 10 kap. 27§
offentlighets- och sekretesslagen foljer att en sekretessbelagd
uppgift fir limnas till en annan myndighet, om det ir uppenbart
att intresset av att uppgiften limnas har foretride framfér det
intresse som sekretessen ska skydda. I samband med
genomférandet av det allmidnna produktsikerhetsdirektivet
uttalades (a.a. s. 179) bl.a. foljande.

Intresset av en effektiv tillsyn talar for att uppgifter hos en
tillsynsmyndighet om en varas risker ska kunna éverlimnas till
en annan tillsynsmyndighet utan hinder av sekretess.
Konsumentverket ~ mdste  t.ex.  kunna  vidarebefordra
underrittelser om risker som erhdlls genom informations-
utbytessystemet RAPEX till andra tillsynsmyndigheter, som 1
sin tur miste kunna rapportera tillbaka till Konsumentverket.
Myndigheterna maste ocksd kunna overlimna information i
samband med gemensamma tillsynsprojekt. Vid tillimpningen av
generalklausulen 1 14 kap. 3 § sekretesslagen (nuvarande 10 kap.
27§ offentlighets- och sekretesslagen) ska det tillmitas
betydelse att de uppgifter som limnas ut omfattas av samma
sekretess hos den mottagande myndigheten (t.ex. prop. 1948:230
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s. 123). Detta kommer enligt regeringens férslag att vara fallet
betriffande uppgifter hos samtliga myndigheter som utévar
tillsyn  6ver  produktsikerheten pd konsumentomridet.
Dirigenom fir anses att bestimmelserna i artikel 16.2 i direktivet
till fullo blir genomférda i svensk ritt.

Mot denna bakgrund och di samma sekretess foreslds gilla
for uppgifter hos de myndigheter som avses utpekas som
marknadskontrollmyndigheter enligt den nya lagen, gors
bedémningen att bestimmelserna 1 artikel 16.2 inte kriver ndgot
ytterligare genomférande.
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7/ |krafttrddande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Den foreslagna lagen ska trida 1 kraft den 20 juli 2011
och vara tllimplig pd leksaker som slipps ut pd marknaden frin
och med det datumet. I friga om leksaker som slippts ut pd
marknaden fore ikrafttridandet ska ildre bestimmelser gilla.
Forbud och féreligganden som har meddelats enligt ildre
bestimmelser ska fortfarande gilla.

Skilen for forslaget: Det nya direktivet om leksakers
sikerhet tridde 1 kraft den 20 juli 2009 (se artikel 56). Enligt
artikel 53 fir medlemsstaterna inte foérhindra att leksaker som
overensstimmer med direktiv 88/378/EEG och som slipptes ut
pa marknaden fore den 20 juli 2011 tillhandahills pd marknaden.
1988 ars direktiv giller emellertid i ytterligare tvd &r vad giller
leksakers kemiska egenskaper.

Detta innebir att de bestimmelser som genomfér det ildre
direktivet ska fortsitta att gilla de leksaker som slipptes ut pd
marknaden fore den 20 juli 2011 s& linge de tillhandahills pd
marknaden, samt under den forutsigbara och normala tid de
anvinds.

Enligt artikel 54 ska medlemsstaterna sitta i kraft de
forfattningar som ir nddvindiga for att f6lja direktivet senast
den 20 januari 2011 och tillimpa bestimmelserna frin och med
den 20 juli 2011. Enligt artikel 55 upphor 1988 ars direktiv att
gilla frin och med den 20 juli 2011, med undantag for dess
bestimmelser om kemiska egenskaper som upphér att gilla frin
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och med den 20 juli 2013. Tidsgrinserna har satts for att ge
marknaden tid att stilla om sin produktion samt foér att nya
standarder ska hinna tas fram.

Den nya lagstiftningen bor sledes trida 1 kraft den 20 juli
2011, och di upphiva 1992 irs lag. For tydlighets skull bor det
anges att foreligganden och f6rbud som har meddelats med st6d
av 1992 &rs lag dven giller efter det att den lagen upphivs.
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Bedomning: Den foreslagna lagstiftningen bedéms medféra
endast marginellt 6kade kostnader for foretag som féljer
nuvarande lagstiftnings krav pd sikra leksaker. Kostnader for
tester pd kemikalieomrddet kan dock 6ka bide for féretag och
marknadskontrollmyndighet. Konsumenternas och sambhillets
kostnader for skador bedéms minska som en foljd av att
leksakerna blir sikrare.

Denna konsekvensutredning avser att ge en overgripande bild
over kostnadsforindringar och andra konsekvenser som féljer av
genomforandet 1 svensk ritt av det nya direktivet om leksakers
sikerhet.

8.1 Allmant

1988 &rs  direktiv om leksakers sikerhet, som tidigare
genomforts 1 svensk ritt genom lagen (1992:1327) om leksakers
sikerhet, har vissa brister. Detta giller i synnerhet omridet
kemiska risker. Vissa av de nuvarande reglerna har visat sig
otillrickliga ur sikerhetssynpunkt, vilket fitt tll foljd att
olyckor intriffat trots att tillverkaren féljt foreskrivna krav.
Olycksstatistik och upprepade uppmirksammanden av farliga
leksaker pd marknaden visar att dagens situation inte ir
tillfredsstillande. Farliga leksaker som siljs pd marknaden leder
till skador och olyckor fér barn som leker, med lidande och
samhilleliga kostnader som foljd. Dagens regelverk for
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marknadskontroll av leksaker ir inte heller tillrickligt tydligt. I
tillimpningen har regelverket tolkats som att ligga bevisbordan
enbart pd berérda myndigheter nir det ska avgoras vad som ir
att betraktas som farligt For kemiska risker l3ter sig
myndighetsingripanden endast goras 1 de mest uppenbara fallen.
Aven branschen har linge efterfrigat bittre marknadskontroll
for att konkurrenssituationen pd marknaden ska bli mer rittvis.
Seriosa niringsidkare kan 1 dagsliget drabbas av illojal
konkurrens frin niringsidkare som siljer l8gprisprodukter som
inte uppfyller sikerhetskraven.

I det nya fullharmoniserande direktivet om leksakers sikerhet
finns mer omfattande regler om kemikalier i leksaker och nya
regler om bl.a. leksaker i livsmedel. Det stills dven hdrdare krav
pd tillverkares kontroll av leksaken innan den slipps pi
marknaden.  Stringare regler har bla. inférts om
kvivningssikerhet, om skydd mot skadligt héga ljud samt om
varningars tydlighet. Vidare finns nya regler om hur
marknadskontrollen ska organiseras 1 medlemsstaterna.

Avsikten ir att det nya direktivet om leksakers sikerhet ska
ge Dbittre forutsittningar for att endast sikra leksaker
tillhandahdlls pd marknaden. Det nya regelverket férvintas ge
niringsidkarna bittre vigledning i vad som krivs f6r att leva upp
till skyldigheten att endast tillhandahilla sikra leksaker pd
marknaden och myndigheterna fir mer konkreta krav att f6lja
upp 1 marknadskontrollen samt mer l8ngtgdende befogenheter.
Det kommer bla. att bli littare att vidta &tgirder mot
niringsidkare som inte tar sitt ansvar.

8.2 Alternativa ldsningar

Den nya lagen om leksakers sikerhet genomfér ett nytt
fullharmoniseringsdirektiv som Sverige ska ha genomfért senast
den 20 januari 2011. Direktivet kan genomféras pd olika sitt,
genom lag, forordning eller  foreskrifter.  Eftersom
bestimmelsernas innehdll i sig inte pdverkas av denna avvigning
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torde konsekvenserna av férindringarna bli desamma oavsett om
de framkommer i lag, f6rordning eller myndigheters féreskrifter.
Enligt forslaget ska lagen innehilla de bestimmelser som madste
framgd av lag och de som ir nédvindiga fér en grundliggande
forstielse av regelverket.

8.3 Berorda aktorer

Hela  leksaksbranschen, innefattande  tillverkare  och
niringsidkare 1 senare siljled, liksom marknadskontrollerande
myndigheter och konsumenter, berérs av de forindrade reglerna.
De nya, preciserade kraven pd niringsidkare att férebygga och
dtgirda sikerhetsbrister innebir de stdrsta forindringarna i
forhillande tll vad som giller 1 dag. Enligt Statistiska
centralbyrin (SCB) fanns dr 2007 sammanlagt 276 foretag i
Sverige under rubriken ”Industri for spel och leksaker”, med
sammanlagt 331 anstillda och 553 miljoner kr 1 irlig omsittning.
I en databas hos analysféretaget MM Partner finns 92
leksakstillverkare registrerade, men enligt uppgift frin branschen
ir mdnga av dessa mycket smd, inaktiva eller huvudsakligen
tillhérande en annan bransch. Endast nigot tiotal av dessa
tillverkare uppges vara medlemmar eller potentiella medlemmar i
branschorganisationen Swetoy. Enligt samma databas finns 133
partihandlare for leksaker i Sverige. Det kan dock antas att en
stor andel av ovannimnda foretag inte berdrs di de tillverkar
leksaker som faller utanfér direktivets tillimpningsomrade.

Den storsta omsittningen inom leksaksbranschen bedoms
vara hinférlig tll detaljhandeln. Enligt marknadsunder-
sokningsforetaget GIK sildes leksaker fér nirmare 3,8 miljarder
kronor ir 2008 och foér &r 2009 forutsdgs en 6kning med ca 5
procent. Enligt MM Partners databas finns det 462
detaljhandelstoretag som tillhandahiller leksaker, av vilka ca 350
bedéms vara medlemmar eller potentiella medlemmar 1 Sveriges
leksakshandlares riksforbund. Ovriga foretag kan i likhet med vad
som giller f6r de ovan nimnda foéretagen vara mycket sm3,
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inaktiva eller nirmare knuten till andra niringsgrenar. Dirutéver
representerar de storsta kedjorna en stor del av marknaden. Det
giller bdde leksaksvaruhus, sdsom Toys”R”Us och BR Leksaker,
och varuhus i allmin detaljhandel, t.ex. Ahléns, ICA och
COOP. IKEA salufér vidare egentillverkade leksaker. Enligt
GIK stod leksaksbutiker fér 62 procent av forsiljningen 2008
och stormarknader fér 16 procent. Handeln via Internet och
postorder utgjorde knappt 3 procent.

De forindrade reglerna ror ocksd den som 1 offentlig
verksamhet tillhandahdller leksaker. Detta innebir att bla.
kommuner och landsting, i likhet med vad som 1 dag giller enligt
produktsikerhetslagen (2004:451), kommer att omfattas av
samma skyldigheter som ekonomiska aktérer och kunna bli
foremdl for samma slags dtgirder. I de flesta fall torde det rora
sig om att offentlig verksamhet omfattas av kraven som stills pd
distributérer. Det kan dock férutsittas att offentlig verksamhet
redan 1 dag kontrollerar sikerheten hos de leksaker de
tillhandahéller.

De fortydligade kraven p& myndigheterna att bedriva
marknadskontroll 1 férordning (EG) nr 765/2008 om
ackreditering och marknadskontroll kommer 1 och med
genomforandet av direktivet att verkstillas for leksaker, vilket
medfér att iven myndigheterna kommer att beréras av stora
forindringar. De myndigheter som dr relevanta for
marknadskontroll ~ av  leksaker ir  Konsumentverket,
Kemikalieinspektionen  och  Elsikerhetsverket.  Dirutéver
kommer 1 wvissa fall kunskapen hos Mpyndigheten for
samhillsskydd och beredskap, Strilsikerhetsmyndigheten och
Smittskyddsinstitutet behova tas 1 ansprak.

Vidare berérs naturligtvis konsumenter, bl.a. pd si sitt att
firre av dem forvintas drabbas av skador pd grund av leksaker
nir de nya reglerna vil har fitt genomslag. Priset kan ocksi
komma att stiga pa leksaker som en f6ljd av sikerhetsdtgirder.
Slutligen berdrs vissa samhilleliga institutioner om skadorna
minskar, 1 forsta hand akutsjukvdrd och &vrig primirvird, men
dven andra typer av vardinrittningar.
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8.4 Kostnader och andra konsekvenser av
foreslagen reglering

8.4.1 Ekonomiska konsekvenser

Kostnader for foretagen

I Tillvixtverkets databas Malin finns uppgifter om féretagens
drliga administrativa kostnader férknippade med nuvarande
regler 1 1992 &rs lag om leksakers sikerhet och
Konsumentverkets foreskrifter om leksakers sikerhet (KOVFS
1993:9). De siffror som i dagsliget finns att tillgd avser ir 2008
men de bedéms inte forindras nimnvirt éver dren.

Leksakstillverkarnas kostnader for att typgodkinna leksaker
enligt de regler som for nirvarande giller uppskattas till 700 000
kr &rligen. Foretagens totala kostnad att administrera
dokumentation om leksakers sikerhet uppskattas till 675 000 kr
drligen. Att mirka de leksaker som tillverkats i Sverige bedoms
kosta ca 1 kr per leksak och att ta fram instruktioner f6r 1 Sverige
tillverkade leksaker genererar en kostnad p& omkring 92 000 kr
drligen enligt befintliga mitningar. Fér ir 2007 angavs vidare att
varje besdk av en marknadskontrollerande myndighet kostade
niringsidkaren 1 genomsnitt 10500 kr. De mest kinnbara
kostnaderna kan uppstd nir en niringsidkare miste dra tillbaka
eller &terkalla en farlig leksak. Det ir svirt att gora ndgon
rittvisande bedémning av denna kostnad, eftersom den kan
variera kraftigt frin fall till fall.

Utan att det allminna sikerhetskravet férindrats har kraven
pd rutiner och kontroll utékats i det nya direktivet. Kraven ir av
sddan art att de redan 1 dag torde behova uppfyllas for att ett
foretag ska kunna garantera leksakernas sikerhet. De nya kraven
innebdr 1 huvudsak att tillverkare 8liggs att 6versitta relevanta
delar av den tekniska dokumentationen vid férfrigan (artikel
21.3) och bevara den tekniska dokumentationen i 10 &r (artikel
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4.3) samt om limpligt utféra stickprovskontroller, félja upp
klagomdl, foéra ett register 6ver klagomdl, icke-
dverensstimmande leksaker och &terkallelser samt informera
distributérer om detta arbete (artikel 4.4). Andra krav som
tillkommit innebir sddana férindringar i rutinerna som inte bor
medfora 6kade kostnader. Exempel pd sidana férindringar ir
kravet att utfora sikerhetsbedéomningar av leksaken (artikel 18)
liksom kravet att fler varningar ska synas pa sjilva férpackningen
och att de ska foregds av ordet "Varning” (artikel 11.2).

Flera kemikalier férbjuds uttryckligen, s.k. CMR-imnen och
vissa allergiframkallande doftimnen, och for vissa metaller sitts
grinsvirden for hur mycket som far licka ut ur en leksak. Detta
torde ofta leda till 6kade testkostnader foér berorda foretag,
eftersom tester 1 regel dr det enda sittet att veta vilka kemikalier
underleverantdrerna har anvint.

I de flesta fall torde inte de nya bestimmelserna behova
medféra ndgra organisatoriska férindringar i foretagen. De
foretag som 1 dagsliget inte har erforderliga kontrollmekanismer
avseende leksakernas sikerhet kan dock tvingas inritta nya
strukturer 1 sin organisation fér att kunna vidta de férebyggande
och reaktiva itgirder for sikerheten som foreskrivs 1 de nya
reglerna. P4 ldng sikt kan mojligtvis tillverkarnas svirigheter att
garantera den kemiska sikerheten i material som framstillts av
underleverantdrer utanfér tillverkarens insyn kunna komma att
paverka val av underleverantérer.

Sirskilt inom kemikalieomrdet innebir bestimmelserna 1 det
nya direktivet ett betydligt mer omfattande regelverk i
forhdllande till vad som giller idag. For de tillverkare som
inforskaffar t.ex. plaster och firger hos underleverantorer
utanfoér det egna foretagets insyn kommer dirmed behovet av
tester att Oka markant. Tester dr dyra att genomféra, men
kostnaden per producerad enhet blir ligre ju stérre antal som
produceras. Mot den bakgrunden kan kostnaderna komma att bli
mindre mirkbara for storre tillverkare och leverantdrer 1
jimforelse med mindre sddana.
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Kostnader for myndigheter

For de marknadskontrollerande myndigheterna ir marknads-
kontroll en relativt kostsam verksamhet som kriver betydande
personalresurser. De nya, tydligare reglerna férvintas forenkla
hanteringen av marknadskontrollirenden och bér kunna leda till
att irenden kan handliggas pd kortare tid Samtidigt kan fler
kontroller behéva genomféras for att kontrollera efterlevnaden
av de utokade kraven pd niringsidkarna i det nya regelverket.
Vidare kan utdkade resurser krivas, for bla. personal och
laboratorieanalyser, for att aktive kartligga de kemiska
egenskaperna i olika leksaker. Om testerna av leksaker skulle visa
att  leksaken  har  sikerhetsbrister =~ kan  emellertid
laboratoriekostnaden dterkrivas av ansvarig ekonomisk aktor.
Aven andra offentliga organ, sisom kommuner och landsting,
berérs av forindringar i regelverket di de omfattas av kraven pd
ckonomiska aktérer om de tllhandahiller leksaker inom
offentlig eller kommersiell verksamhet. De berérs di av de
forindrade reglerna pd samma sitt som ekonomiska aktérer. Det
handlar t.ex. om att en kommunal férskola pd en
marknadskontrollmyndighets begiran under tio &r ska kunna
redovisa varifrin en leksak ir inkopt, vilket dr fem &r lingre in
enligt nu gillande regler. Forindringarna bedéms inte fi nigra
mirkbara ekonomiska konsekvenser f6r dessa offentliga organ.

8.4.2  Milj6- och hélsorelaterade konsekvenser m.m.

Nir ett kemiskt dmne finns 1 en leksak, kan det under vissa
omstindigheter avgd frin leksaken, t.ex. wunder sjilva
tillverkningen, nir den anvinds eller nir leksaken blir till avfall.
Om det kemiska dmne som avgdr frin leksaken har hilso- och
miljofarliga egenskaper kan det orsaka negativa effekter pa
minniskors hilsa och pd miljon. Det nya direktivet om leksakers
sikerhet tar enbart hinsyn till barns sikerhet och hilsa, inte till
miljoeffekter. Vissa av de kemikalier och metaller som begrinsas,
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t.ex. tungmetaller, kan dock ha negativa effekter dven for miljén
om en skadlig leksak hanteras pd olimpligt sitt, t.ex. nir den blir
avfall. De nya reglerna kan dirfor dven bidra till positiva effekter
i miljon.

De nya reglerna innebir att dmnen som ir klassade som
cancerframkallande, arvsmasseskadande eller reproduktions-
storande (s.k. CMR-imnen) forbjuds i de delar av leksaken som
ir tillgingliga f6r barn. Vidare forbjuds 55 allergiframkallande
doftimnen. Direktivet innehdller ocksi grinsvirden fér hur
mycket av totalt 19 slags metaller som far licka ut frin en leksak.
For arsenik, kadmium, sexvirt krom, bly, kvicksilver och
organiskt tenn ir grinsvirdena hilften av vad som anses vara
sikra virden, eftersom dessa metaller ir mycket farliga. Dessa far
inte vara avsiktligt tillsatta till nigot material, men det kan finnas
resthalter av dem och di fir de inte licka ut mer in vad
grinsvirdena anger. Det finns ingen uppskattning av i vilken
utstrickning t.ex. CMR-imnen férekommer i leksaker idag, men
sikert dr att det férekommer. Om anvindningen av CMR-
imnen, vissa allergiframkallande dmnen och vissa metaller
upphor 1 leksaker kommer naturligtvis hilsoaspekter avseende
barn men dven fér andra att kunna pdverkas positivt genom att
exponering for denna typ av imnen minskar.

I och med att de nya bestimmelserna tydliggor vilka &tgirder
niringsidkare behover vidta for att leva upp till sitt ansvar for
leksakernas sikerhet, férvintas detta forenkla marknadskon-
trollen och 1 foérlingningen leda tll firre farliga leksaker pd
marknaden. Dirmed torde firre tillbud och olyckor pd grund av
risker med leksaker intriffa, vilket besparar barn och andra
fysiskt lidande och sambhillet kostnader f6r vird och utebliven
arbetsinsats. ~ Enligt  uppgifter frin  Mpyndigheten for
samhillsskydd och beredskap dr ca 80 % av alla olyckor
forknippade med hem och fritid, och de stdr f6r ca 60 % av
sambhillets kostnader for olyckor, ca 38,7 miljarder kronor, vilket
innebir att de 1 regel ir mindre omfattande/kostsamma in de
skador som uppkommit i trafiken eller i arbetslivet. De flesta
skadorna som kriver akut vird orsakas av produkter. Leksaker
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uppges att ha villat 0,3 % av hem- och fritidsskador som
resulterat 1 vird vid akutmottagning eller jourcentral vid sjukhus.
Om man antar att den genomsnittliga kostnaden for en skada
orsakad av en leksak ir densamma som den genomsnittliga
kostnaden for alla hem- och fritidsskador, innebir detta att
samhillets kostnader 2007 for skador orsakade av leksaker
uppgdr till drygt 91 miljoner kronor. Som en foljd av att
sikerheten stirks 1 och med férindringarna torde leksakerna
orsaka firre skador i framtiden. Det ir emellertid svrt att
bedéma hur stor kostnadsbesparingen detta kan resultera 1.

8.4.3  Paverkan pa konkurrensférhallanden m.m.

Den effektivisering av marknadskontrollen som det nya
regelverket mojliggdr torde leda till att fler farliga leksaker pd
marknaden uppticks av myndigheterna. Detta kan 1 sin tur
paverka konkurrensen till de sikerhetsmedvetna niringsidkarnas
fordel. Konsumenternas intresse for sikerhetsfrigor kan komma
att hojas, vilket skulle kunna leda till en konkurrensférdel for
nordiskt tillverkade leksaker som ir forknippade med relativt
sett hog  sikerhet. Nigon mirkbar forindring av
konkurrensférhillandena férvintas emellertid inte.

Det nya, tydligare regelverket kan dven leda till att fler foretag
blir medvetna om vad deras ansvar for leksakers sikerhet
innebir, vilket 1 sin tur kan medfélja att foretagens
anstringningar for sikerheten 6kar. Alternativt kan tillverkare
komma att medvetet inrikta sig pa leksaker med mindre komplex
riskbild 4n t.ex. de leksaker som bestir av delar vars kemiska
innehdll dr okint eller svirt att 6verblicka.

8.4.4  Sarskilda hdnsyn till smaféretag

Vissa smi foretag kan std infér en stor utmaning nir de ska
efterleva de nya bestimmelser och krav som inférs vid
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genomforande av det nya direktivet om leksakers sikerhet 1
svensk ritt. Kraven p8 leksakers sikerhet kan dock inte anpassas
till foretagens storlek och nigra sirskilda hinsyn kan inte tas till
smd foretag vid genomfoérande av direktivet i1 svensk ritt.
Myndigheternas information om det nya regelverket kan dock
goras s tydlig som mojligt, f6r att forenkla f6r 1 synnerhet smi
foretag att anpassa sin verksamhet till det nya regelverket.

8.5 Det foreslagna svenska regelverkets férenlighet
med direktivet

Den forslagna svenska regleringen ir 1 alla avseenden utformad
med beaktande av proportionalitetsprincipen och principen om
icke-diskriminering. Forslaget till ny lag gdr utdver det nya
direktivet pi en punkt. Reglerna foreslds tillimpas lika pd
leksaker som tillhandahdlls inom kommersiell verksamhet och
offentlig verksamhet, pd samma sitt som redan sker i1 dag for alla
konsumentvaror 1 enlighet med produktsikerhetslagen
(2004:451).

8.6 Ikrafttradande

Tiderna for ikrafttridande framgdr i direktivet. De svenska
reglerna ska vara antagna den 20 januari 2011. I samband med
detta boér information om reglerna goras tillginglig bide for
foretag och allminhet, t.ex. pi de marknadskontrollerande
myndigheternas webbplatser. Myndigheterna fir sjilva bedéma
hur informationen om de nya reglerna kan spridas pd effektivast
mojliga sitt.

Den nya lagen om leksakers sikerhet foreslds trida i kraft den
20 juli 2011. Myndighetstoreskrifter om sikerhetskrav i friga om
kemiska egenskaper fir tillimpas pd leksaker som slipps ut pd
marknaden frdn och med den 20 juli 2013. Denna tidsfrist ir satt
for att mojliggdra framtagandet av nya standarder, som ska férse
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tillverkarna med tekniska l6sningar till hur de foérindrade
sikerhetskraven ska uppfyllas. Tidsfristen borjade [6pa 1 och med
att direktivet formellt antogs den 20 juli 2009, men innehéllet var
i praktiken fastlagt och kint for branschen i och med
Europaparlamentets omréstning i frigan den 18 december 2008.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om leksakers sdakerhet

Allminna bestimmelser

Lagens innehdll och syfte

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om krav for
tillhandah&llande av leksaker i1 syfte att skydda barns hilsa och
sikerhet.

I paragrafen anges lagens 6vergripande innehdll och syfte. Den
har inte nigon motsvarighet 1 1992 irs lag om leksakers sikerhet.
”Leksaker” definieras 1 4 §. Paragrafen har sin grund i artikel 1
och behandlas 1 avsnitt 6.2.1.

Lagens tillimpningsomrdde

2 § Lagen tillimpas p3 leksaker som tillhandahills pi marknaden
och i offentlig verksamhet.

Vad som sigs 1 denna lag om ekonomiska aktérer giller ocksd
den som 1 offentlig verksamhet tillhandahaller leksaker.

Paragrafen anger tillsammans med 3 §lagens tillimpnings-

omrdde. Paragrafen motsvarar delvis 2 § forsta stycket 1 1992 &rs
lag och behandlas 1 avsnitt 6.2.2.
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Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att lagens
tillimpningsomrdde ir vidare dn direktivets, som endast giller
leksaker som tillhandahills i kommersiell verksamhet. Begreppet
“tillhandahdllande pi marknaden” definieras 1 4§.  Med
“offentlig verksamhet” avses verksamhet som bedrivs av staten,
kommuner eller landsting och som inte dr att anse som
kommersiell verksamhet.

I andra stycket anges att vad som 1 lagen sigs om ekonomiska
aktorer ocksd giller den som 1 offentlig verksamhet
tillhandahdller leksaker. Bestimmelsen innebir att ett offentligt
organ som tillhandahiller leksaker i offentlig verksamhet ir
underkastat samma skyldigheter och kan blir fé6rem3l f6r samma
ingripanden som privata ekonomiska aktérer. Atgirder enligt
lagen bor alltsd kunna riktas mot alla offentliga organ som
tillhandahdller leksaker i offentlig verksamhet, oavsett om det
offentliga organet anses som tillverkare, importor eller
distributér.

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om  undantag frin lagens
tillimpningsomrdde i friga om vissa leksaker eller vissa varor
som kan uppfattas som leksaker.

Paragrafen motsvarar delvis 2 § andra stycket 1 1992 &rs lag och
behandlas 1 avsnitt 6.2.2. Bestimmelsen innehdller ett
bemyndigande. Genom bemyndigandet kan de undantag frin
direktivets tillimpningsomrdde som féreskrivs i artikel 2.2 och
bilaga I till direktivet genomféras i foérordning eller
myndighetsforeskrifter.

4 § I denna lag avses med
1. leksak: en vara som helt eller delvis ir utformad eller avsedd
f6r barn under 14 r att leka med,

2. avsedd for: den som har uppsikt dver barnet ska rimligen
kunna anta att leksaken med hinsyn till dess funktion, storlek
och egenskaper ir avsedd f6r barn 1 den angivna dldersgruppen,
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3. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en leksak
for  distribution,  forbrukning  eller  anvindning  pd
unionsmarknaden i1 samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller gratis,

4. utslippande pd marknaden: tillhandahidllande for forsta
gdngen av en leksak pd unionsmarknaden,

5. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar
en leksak eller som lter konstruera eller tillverka en leksak och
salufér denna leksak, 1 eget namn eller under eget varumirke,

6. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person
som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utféra sirskilda
uppgifter,

7. importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad
1 unionen och slipper ut en leksak frin ett tredjeland pi
unionsmarknaden,

8. distributor:  varje fysisk eller juridisk person i
leveranskedjan, utéver tillverkaren eller importéren som
tillhandah&ller en leksak pd marknaden,

9. ekonomisk aktior: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributéren,

10. harmoniserad standard: en standard som, pd grundval av en
begiran frin Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och féreskrifter™, antagits av ett europeiskt
standardiseringsorgan som upptas i bilaga I till det direktivet,

11. ackreditering: ~ den  betydelse =~ som  anges i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll 1
samband med saluféring av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 339/93%,

2 EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37 (Celex 31998L0034).
B EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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12. bedémning av overensstimmelse: en process dir det visas
huruvida specificerade krav avseende en leksak, en process, en
tjdnst, ett system, en person eller ett organ har uppfyllts,

13. dterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en leksak som
redan tillhandahills slutanvindaren,

14. #llbakadragande: varje atgird for att forhindra att en
leksak 1 leveranskedjan tillhandah8lls pi marknaden,

15. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
dtgirder som vidtas av myndigheterna foér att se ull att
leksakerna overensstimmer med de tillimpliga krav som
faststills i relevant unionslagstiftning om harmonisering, och
inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av skyddet av
allminintresset, och

16. CE-mdrkning: en mirkning genom vilken tillverkaren
visar att leksaken 6verensstimmer med tllimpliga krav som
faststills 1 harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver om
mirkning.

Paragrafen innehiller definitioner av vissa centrala begrepp som
anvinds 1 lagen. Paragrafen motsvaras inte av ndgon bestimmelse
11992 ars lag och behandlas 1 avsnitt 6.2.2. och 6.2.3.

Definitionen av begreppet ”leksak” i punkten 1 motsvarar
nirmast 2 § i den nu gillande lagen. Definitionen grundar sig pd
definitionen av leksak i artikel 2.1. Nigon saklig skillnad ir inte
avsedd, dven om det finns vissa sprikliga skillnader.

I punkten 2 definieras begreppet “avsedd fér”. Definitionen
motsvarar med ndgon spriklig skillnad definitionen i artikel 3
punkten 29 i direktivet.

Definitionerna i punkterna 3—16 grundar sig pa de definitioner
som anges 1 artikel 3 punkterna 1-8, 10, 11 och 13-16. De
motsvarar ordagrant direktivets definitioner, vilka motsvarar
definitionerna i férordning (EG) nr 765/2008, och kommenteras
inte nirmare hir. Med anledning av férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt har dock ordet ”gemenskapen” bytts ut
mot ordet “unionen” i vissa fall.
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Overtagande och éverlitelse av tillverkarens skyldigheter

5§ En importdr eller distributér ska 6verta tillverkarens
skyldigheter enligt denna lag nir de tillhandahdller en leksak pd
marknaden 1 eget namn eller under eget varumirke eller dndrar
en leksak som redan slippts ut pd marknaden pd ett sddant sitt
att dverensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan pdverkas.

Paragrafen saknar motsvarighet 1 1992 &rs lag och behandlas i
avsnitt 6.2.4.

Genom paragrafen genomfors artikel 8 1 direktivet.
Bestimmelserna innebir att den tidigare ansvarige tillverkaren
befrias frin ansvaret (jfr skil 17 till direktivet).

6 § En tillverkare fir genom skriftlig fullmakt utse en
representant som ska utféra de uppgifter som ska anges i
fullmakten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om fullmaktens innehall.

Paragrafen  innehdller  bestimmelser ~om tillverkarens
representant. Bestimmelserna saknar motsvarighet 1 1992 irs lag
och behandlas 1 avsnitt 6.2.4.

I forsta stycket anges att tillverkaren fir utse en representant
som 1 tillverkarens stille ska utféra de uppgifter som ska anges 1
en fullmakt. Genom bestimmelsen genomférs artikel 5.1 och 5.3
férsta meningen.

Genom bemyndigandet i andra stycket genomfors artikel 5.2
och 5.3 1 direktivet om vilka skyldigheter som 1 ett sddant fall
inte fir overldtas och vilken ritt som fullmakten dtminstone ska

ge.
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Krav pd leksaker
Allménna krav

7 § En ekonomisk aktér fir endast tillhandahilla leksaker som
uppfyller kraven 19, 10, 12, 14 och 15 §§ och de féreskrifter som
har meddelats med st6d av dessa bestimmelser.

Paragrafen anger vilka krav pi en leksak som méste vara
uppfyllda for att den ska 3 tillhandah8llas pd marknaden eller 1
offentlig verksamhet. Paragrafen grundas frimst pd artiklarna
10.1, 4.1, 6.1 och 7.1. Bestimmelsen saknar direkt motsvarighet i
1992 &rs lag och behandlas 1 avsnitt 6.3.1.

8 § En leksak fir visas och anvindas p& missor och utstillningar
dven om den inte uppfyller de krav som féreskrivs i denna lag
eller i foreskrifter som meddelats med stdd av lagen. Detta giller
dock bara under forutsittning att det tydligt anges att leksaken
inte overensstimmer med kraven och att den inte kommer att
tillhandah&llas inom Europeiska unionen férrin kraven uppfylls.
Paragrafen reglerar sidana leksaker som stills ut pd missor och
utstillningar utan att vara tillhandah8llna pd marknaden.
Paragrafen saknar motsvarighet 1 1992 &rs lag och behandlas i
avsnitt 6.3.1. Genom paragrafen genomférs artikel 16.4 1
direktivet.

Paragrafen anger att kraven pd leksaker inte ska gilla for
sddana leksaker som stills ut pd missor och utstillningar under
férutsittning att det tydligt anges pd en skylt eller liknande att
leksakerna inte 6verensstimmer med kraven pd leksaker och att
de inte kommer att tillhandahillas p& unionsmarknaden férrin
kraven uppfylls. Om leksaker som stills ut pd missor eller
liknande bjuds ut till férsiljning eller limnas som giva anses de
dirigenom vara tillhandah8llna pi marknaden och faller utanfor
bestimmelsen.
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Sikerbetskrav

9 § En leksak fir inte innebira ndgon risk f6r anvindarens eller
nigon annan persons hilsa och sikerhet nir den anvinds pd
avsett eller forutsebart sitt med hinsyn till barns beteende. Vid
denna bedomning ska hinsyn tas till f6rmigan hos barn och, 1
forekommande fall, de som har uppsikt 6ver barn att hantera
leksaken. Detta giller sirskilt for leksaker som dr avsedda for
barn i en viss &ldersgrupp.

Regeringen eller den eller de myndigheter som regeringen
bestimmer f&r meddela féreskrifter om sirskilda sikerhetskrav
for leksaker.

Sikerhetskraven enligt foérsta och andra styckena ska
uppfyllas under hela den tid leksaken kan férvintas anvindas.

Paragrafen anger tillsammans med 10§ de grundliggande
sikerhetskrav som leksaker miste uppfylla och vilka hinsyn som
ska tas vid bedémningen av om en leksak utgér en risk.
Paragrafen saknar direkt motsvarighet 1 1992 ars lag och
behandlas 1 avsnitt 6.3.2. Genom paragrafen genomfors artikel
10.2 och 10.3 som uttrycker det allminna sikerhetskravet och
bilaga II ull direktivet som uttrycker de sirskilda
sikerhetskraven.

I forsta stycket anges det allminna sikerhetskrav som alla
leksaker miste uppfylla oberoende av om de ocksd omfattas av
de sirskilda sikerhetskraven. Det allminna sikerhetskravet
innebir att en leksak inte fir innebira nigon risk for anvindarens
eller nigon annan persons hilsa och sikerhet nir leksaken
anvinds pd avsett eller forutsebart sitt med hinsyn till barns
beteende. Vid bedémningen av riskerna med en leksak ska
hinsyn tas till f6rmigan hos barn och, i1 férekommande fall, de
som har uppsikt &ver barn att hantera leksaken. Detta giller
sirskilt om leksaken ir avsedd fér barn i en viss dldersgrupp.
Bedémningen av om en leksak dr avsedd fér barn i1 en viss
dldersgrupp ska goras med utgingspunkt 1 om de som har
uppsikt 6ver barn rimligen skulle kunna anta att leksaken ir
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avsedd for barn 1 en viss dldersgrupp med tanke pd leksakens
funktion, storlek och egenskaper. Att hinsyn ska tas till
férmagan att hantera leksaken hos barn och de som har uppsikt
over barn innebir att den fysiska férmdgan att hantera risker hos
leksaken inte ska forvintas vara hogre in hos de barn som kan
forutses anvinda leksaken och, 1 forekommande fall, de vuxna
som kan férvintas hilla uppsike.

Genom bemyndigandet 1 andra stycket kan de sirskilda
sikerhetskrav som framgir av bilaga II till direktivet genomforas
pd forordnings- eller foreskriftsnivd. Att en leksak uppfyller de i
myndighetsforeskrifter faststillda sirskilda sikerhetskraven
innebir inte att den dirmed ocksd uppfyller det 1 f6rsta stycket
fastlagda allminna sikerhetskravet.

I tredje stycket anges att bdde det allminna sikerhetskravet
och de sirskilda sikerhetskraven ska vara uppfyllda under hela
den tid leksaken kan foérvintas anvindas. Bestimmelsen innebir
att en leksak inte endast ska vara siker nir den placeras pi marknaden
utan under hela den férvintade anvindningstiden.

10 § Varningar och information om forsiktighetsitgirder ska
upplysa om faror och skaderisker som anvindningen av en leksak
kan medféra och om hur dessa kan undvikas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om varningar och information om
forsiktighetsdtgirder.

I paragrafens forsta stycke anges kravet att varningar och
information om forsiktighetsdtgirder ska upplysa om faror och
skaderisker som anvindningen av en leksak kan medféra och om
hur dessa kan undvikas. Bestimmelsen motsvaras nirmast av 3 §
punkten 2 1 1992 &rs lag och behandlas 1 avsnitt 6.3.2.
Bestimmelsen genomfor artikel 10.2 tredje stycket.
Bestimmelsen tar sikte pd sddana inbyggda faror och
skaderisker vid anvindningen av en leksak som inte kan tgirdas
i leksakens konstruktion eller sikerhetsanordningar, men som
kan undanrdjas genom varningar och information om hur
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leksaken ska anvindas s& att skaderisker undviks. Det kan t.ex.
rora sig om leksakshjilmar som ir sikra att leka med men farliga
om de anvinds 1 trafiken. Ett annat exempel ir gungor som ir
sikra for hemmabruk men inte til de pifrestningar som det
innebir att anvinda dem pd allmin plats. Om risken inte
undanréjs genom varningarna och informationen uppfyller
leksaken inte sikerhetskraven.

Genom bemyndigandet i andra stycket genomfors artikel 11
och bilaga V till direktivet samt artiklarna 4.7 och 6.4.

Presumtion om overensstdmmelse med sikerbetskraven

11 § En leksak som uppfyller kraven i en harmoniserad standard,
till vilken Europeiska kommissionen har offentliggjort en
hinvisning 1 Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas uppfylla de sikerhetskrav som omfattas av
standarden.

Paragrafen innehiller en presumtionsregel for bedémningen av
leksakers overensstimmelse med sikerhetskraven 1 9 § och 1
foreskrifter som har meddelats med stéd av 9 §. Paragrafen
saknar direkt motsvarighet 1 1992 &rs lag och behandlas 1 avsnitt
6.3.3. Genom bestimmelsen genomfors artikel 13.

Presumtionsregeln  giller ~ sddana  leksaker ~ som
overensstimmer med harmoniserad leksaksstandarder eller delar
av dem for vilka Europeiska kommissionen har offentliggjort
hinvisningar 1 Europeiska unionens officiella tidning.

Presumtionen kan brytas om leksaken trots att den uppfyller
en harmoniserad standard visar sig innebira en risk. Det kan
exempelvis handla om att nya vetenskapliga ron utvisar risker
som inte tickts av standarden eller att det uppkommit behov av
att bemota redan kinda risker pd ett mer ingdende sitt dirfor att
olyckor intriffat.
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Bedomning av dverensstimmelse

12 § Innan en leksak slipps ut pid marknaden ska tillverkaren
utféra eller 13ta utféra en beddmning av om leksaken
overensstimmer med sikerhetskraven enligt 9 och 10 §§ och de
foreskrifter som har meddelats med stéd av dessa bestimmelser.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om férfarandet fér bedémning av
leksakers verensstimmelse.

I paragrafen foreskrivs att tillverkaren ska utféra eller 1ita utfora
en bedémning av  leksakens  6verensstimmelse med
sikerhetskraven innan leksaken slipps ut pd& marknaden.
Paragrafen saknar direkt motsvarighet 1 1992 &rs lag och
behandlas 1 avsnitt 6.3.4. Genom bestimmelsen genomférs
artikel 4.2 forsta stycket 1 direktivet.

I andra stycket ges ett bemyndigande f6r regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter
om forfarandet for bedomning av leksakers éverensstimmelse.
Genom bemyndigandet genomfors artiklarna 18-20, 21.1 och
21.2 1 direktivet. S3dana foreskrifter fir t.ex. avse hur bedémning
av leksakers overensstimmelse ska gd till och hur den tekniska
dokumentationen ska vara utformad.

Anmiilda organ

13 § Organ som ska anmilas enligt 3 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll for att utféra beddmning av dverensstimmelse
av leksaker genom EG-typkontroll (anmilda organ) ska vara
ackrediterade for uppgiften enligt férordning (EG) nr 765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om sidana organs skyldigheter 1 samband
med bedémning av éverensstimmelse.

Paragrafen reglerar de krav som stills pd de organ som
medverkar 1 den bedémning av éverensstimmelse som gors
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genom en EG-typkontroll. Med “EG-typkontroll” avses det
forfarande genom vilket ett anmilt organ kontrollerar och
intygar att en leksak Overensstimmer med sikerhetskraven
Nigon motsvarande bestimmelse finns inte 1 1992 &rs lag.

I forsta stycket anges det krav pi ackreditering som i
fortsittningen ska gilla f6r anmilda organ. Bestimmelsen har sin
grund 1 artikel 23.2 och behandlas i avsnitt 6.3.5

Upplysningsbestimmelsen 1 andra stycket anger att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om anmilda organs skyldigheter 1 samband med
bedémning och kontroll av 6verensstimmelse. Foreskrifter om
de anmailda organens skyldigheter enligt artikel 35 kan meddelas
genom myndighetstoreskrifter med stod av
bemyndigandebestimmelserna 1 5§ lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll och 7 § andra stycket férordningen (2005:894)
om teknisk kontroll. Ovriga bestimmelser om anmilda organ i
kap V i direktivet genomférs pd annat sitt.

EG-forsikran om dverensstimmelse

14 § Om en s&dan bedémning av 6verensstimmelse som avses 1
12 § visar att leksaken uppfyller sikerhetskraven ska tillverkaren
uppritta en EG-forsikran om 6verensstimmelse. Tillverkaren
ansvarar dirmed for att leksaken Overensstimmer med
sikerhetskraven.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om EG-forsikran om éverensstimmelse

for leksaker.

I paragrafen anges ytterligare krav, utéver de som anges 19, 10
och 12 §§, for att en leksak ska f3 slippa ut pid marknaden.
Paragrafen saknar motsvarighet 1 1992 &rs lag och behandlas i
avsnitt 6.3.6.

I paragrafens forsta stycke foreskrivs att tillverkaren ska
uppritta en EG-forsikran om  §verensstimmelse om
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bedémningen av dverensstimmelse visar att leksaken uppfyller
sikerhetskraven. Dirmed tar tillverkaren ansvar for att leksaken
overensstimmer  med  sikerhetskraven.  Bestimmelserna
genomfor artiklarna 4.2 andra stycket, 15.1 och 15.3.

Genom bemyndigandet i andra stycket genomfors artikel 15.2
och bilaga IIT wll direktivet. Med stéd av bemyndigandet
kommer foreskrifter om utformningen och innehillet 1 EG-
forsikran om 6verensstimmelse for leksaker att meddelas genom
férordning eller myndighetsforeskrifter.

CE-mdrkning

15 § En tillverkare ska forse leksaken med CE-mirkning innan
den slipps ut pd marknaden.

Bestimmelser om CE-mirkning finns i férordning (EG) nr
765/2008.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare féreskrifter om CE-mirkning av leksaker.

I paragrafen uppstills ytterligare krav, utdver de som anges 1 9,
10, 12 och 148§, for att en leksak ska f3 slippas ut pa
marknaden. Bestimmelsen genomfér artiklarna 16.1, 16.2 och
17, vilka ligger fast kravet pd CE-mirkning och reglerar vad som
giller fér denna mirkning. Paragrafen, som saknar direkt
motsvarighet 1 1992 &rs lag, behandlas 1 avsnitt 6.3.7.

I forsta stycket anges tillverkarens skyldighet att forse leksaken
med CE-mirkning innan den slipps ut pd marknaden.

Andra stycket innehiller en upplysning om att bestimmelser
om CE-mirkning finns i férordning (EG) nr 765/2008.

Genom bemyndigandet i tredje stycket genomférs artikel 16.2
och 17. Sidana ytterligare foreskrifter som avses med
bemyndigandet fir exempelvis ange var CE-mirkningen ska
placeras pd en leksak.
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Dokumentation

16 § En  tllverkare  ska  bevara  EG-férsikran  om
overensstimmelse och den tekniska dokumentation som ligger
till grund £6r bedomningen av dverensstimmelse 1 tio &r frin det
att leksaken slipptes ut pi marknaden.

P& motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet i en
medlemsstat inom Europeiska unionen ska tillverkaren
tillhandahdlla den  tekniska dokumentationen eller en
oversittning av den inom 30 dagar eller den kortare tid som
myndigheten bestimmer.

En importor ska under den tid som anges i forsta stycket for
marknadskontrollmyndigheten kunna uppvisa EG-férsikran om
dverensstimmelse och pd begiran se till att myndigheten kan £
tillgdng till den tekniska dokumentationen.

Paragrafen reglerar tillverkarens och importorens skyldigheter
att bevara och hélla EG-férsikran om éverensstimmelse och den
tekniska dokumentation tillginglig for marknadskontroll-
myndigheter. Paragrafen saknar motsvarighet 1 1992 &rs lag och
behandlas 1 avsnitt 6.3.8.

I forsta stycket anges tillverkarens skyldighet att bevara
dokumentationen under en tid av tio ir frin det att leksaken
slipptes ut pid marknaden. Genom bestimmelsen genomfors
artikel 4.3.

Bestimmelsen 1 andra stycket anger tillverkarens skyldighet
att pd motiverad begiran av en marknadskontrollmyndighet
tillhandahdlla den tekniska dokumentationen eller en
oversittning av den. Denna skyldighet giller gentemot alla
marknadskontrollmyndigheter =~ 1 Europeiska ~ unionen.
Dokumentationen ska tillhandahillas inom 30 dagar eller den
kortare tid som myndigheten bestimmer. En kortare tidsfrist
kan vara berittigad om leksaken utgér en allvarlig och omedelbar
risk. Genom bestimmelsen genomférs artikel 21.3 andra stycket.

Bestimmelsen 1 tredje stycket reglerar importorens skyldighet
att kunna uppvisa EG-forsikran om overensstimmelse och pd
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begiran se till att marknadskontrollmyndigheten kan {3 tillgdng
till den tekniska dokumentation. Genom bestimmelsen
genomfors artikel 6.8.

Den eller de svenska marknadskontrollmyndigheter som
enligt 23 § utses av regeringen har i det hir sammanhanget de
befogenheter som framgdr av 24, 26-28 §§ och artikel 19 i
férordning (EG) nr 765/2008. Det innebir t.ex. att
marknadskontrollmyndigheten kan vitestoreligga tillverkaren att
stilla dokumentationen till myndighetens férfogande.

17§ En  tillverkare ska  inom  den tid  som
marknadskontrollmyndigheten begir pd egen bekostnad l3ta ett
sddant organ som avses 1 13§ utféra provning av leksakens
overensstimmelse med sikerhetskraven om tillverkaren

1. inte har upprittat den tekniska dokumentationen i enlighet
med foreskrifter som har meddelats med st6d av 12 §, eller

2. inte tillhandahiller den tekniska dokumentationen i
enlighet med 16 § andra stycket.

Paragrafen  reglerar  tillverkaren  skyldighet att, om
marknadskontrollmyndigheten begir det, pd egen bekostnad l3ta
ett anmilt organ utféra en provning av leksaken om tillverkaren
brustit i sina skyldigheter nir det giller upprittande och
tillhandahéllande av den tekniska dokumentationen.

Paragrafen, som saknar motsvarighet 1 1992 irs lag, genomfér
artikel 21.4 och behandlas 1 avsnitt 6.3.8.

Sparbarhet

18 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om ekonomiska aktorers skyldigheter 1
friga om

1. information som ska folja med leksaken och som avser
uppgifter

a) for identifiering av leksaken, och
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b) om tillverkaren och importéren, och
2. dokumentation som behévs fér att spira ursprunget till

leksaker som de tillhandah&ller eller har tillhandah&llit.

Paragrafen innehdller ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om skyldigheten fér ekonomiska aktérer att tillhandahilla,
kontrollera och bevara viss dokumentation av betydelse for att
spara sdvil en leksak som den som bir ansvaret for leksaken
genom hela leveranskedjan. Paragrafen saknar motsvarighet 1
1992 &rs lag och behandlas 1 avsnitt 6.3.9.

Bemyndigandet i punkten 1 avser sddan information som
behévs for identifiering av leksaken samt information om
tillverkaren och importéren. Sddana foreskrifter fir avse vem
som dr skyldig att limna den information som avses, vilka
uppgifter som informationen ska innehdlla och hur
informationen ska limnas. Foreskrifterna fir idven avse
skyldigheten att kontrollera att den som ir ansvarig for att
informationen limnas har fullgjort sina skyldigheter. Genom
bemyndigandet genomférs artiklarna 4.5, 4.6 och 6.3 och delvis
artiklarna 6.2 och 7.2.

Bemyndigandet 1 punkten 2 avser skyldigheten for
ekonomiska aktorer att bevara dokumentation som behévs for
att spdra ursprunget till leksaker som de tillhandahiller eller har
tillhandah&llit. Sddana foreskrifter far avse vilka uppgifter som
ska limnas och hur lingre dokumentationen ska bevaras. Genom
bestimmelsen genomfors artikel 9.

Skadeforebyggande dtgirder och samarbete

19 § En ekonomisk aktér ska i friga om leksaker som denne
tillhandahiller eller har tillhandah3llit se till att det finns rutiner
for tillverkning, lagring och transport som sikerstiller att
leksakerna fortsitter att &verensstimma med sikerhetskraven
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enligt 9 och 10 §§ och féreskrifter som har meddelats med st6d
av dessa bestimmelser.

En tllverkare och en importér ska bedriva ett
skadeforebyggande arbete 1 syfte att f8 kinnedom om
skaderisker hos leksaker som de tillhandahiller eller har
tillhandahéllit.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela foreskrifter om ekonomiska aktorers skyldigheter
enligt forsta och andra styckena.

Paragrafen reglerar ekonomiska aktorers skyldigheter att vidta
vissa skadeforebyggande &tgirder. Bestimmelserna saknar
motsvarighet 1 1992 irs lag och behandlas 1 avsnitt 6.3.10.

I forsta stycket regleras ekonomiska aktorers skyldighet att se
till att det finns rutiner for tillverkning, lagring och transport
som sikerstiller att leksaker fortsitter att dverensstimma med
sikerhetskraven. Genom bestimmelsen genomférs artiklarna 4.4
forsta stycket, 6.5 och 7.3.

Andra stycket anger tillverkarens och importérens skyldighet
att bedriva ett skadeférebyggande arbete 1 syfte att {8 kinnedom
om skaderisker hos leksaker som de tillhandahiller eller har
tillhandahllit. Bestimmelsen genomfér artikel 4.4 andra stycket
och 6.6. Bestimmelsen innebir en skyldighet att vidta sidana
dtgirder som gor det mojligt att 3 information om leksakers
skaderisker for att agera pd limpligt sitt, se 21 §.

Tredje stycket innehiller ett bemyndigande f6r regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela nirmare
foreskrifter om ekonomiska aktdrers skyldigheter i friga om
skadeférebyggande &tgirder enligt férsta och andra styckena.
Sidana foreskrifter fir t.ex. avse vilka &tgirder skyldigheten
omfattar.

20 § En importér och en distributér som avser att tillhandahilla

en leksak ska informera den tillverkare eller importér som har
levererat leksaken till dem och den eller de myndigheter som
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avses 1 23 § nir de har anledning anta att leksaken innebir en
sddan risk som avses 19 §.

Paragrafen  innehdller bestimmelser om  informations-
skyldigheten for en importér och en distributér som har
anledning anta att en leksak som de dnnu inte har tillhandahallit
innebir en risk. Ndgon motsvarande bestimmelse finns inte 1
den nu gillande lagen. Paragrafen genomfér delvis artiklarna 6.2
tredje stycket och 7.2 andra stycket. Bestimmelserna behandlas i
avsnitt 6.3.10.

Skyldigheter vid bristande dverensstimmelse

21 § En tillverkare eller en importér som har anledning anta att
en leksak som denne tillhandahiller eller har tillhandahillit inte
overensstimmer med de krav som féreskrivs 1 denna lag eller 1
foreskrifter meddelade med stod av lagen ska omedelbart vidta
de korrigerande 4tgirder som krivs for att f8 leksaken att
overensstimma med kraven eller for att dra tillbaka eller dterkalla
leksaken frdn marknaden.

Ett tllbakadragande eller en &terkallelse av leksaken ska ha
det innehdll som anges 1 15-188§§ produktsikerhetslagen
(2004:451). Vad som dir sigs om dterkallelse frin distributor ska
dock i stillet avse tillbakadragande enligt denna lag.

En distributér ska 1 friga om leksaker som denne
tillhandahdller eller har tillhandahillit forsikra sig om att
tillverkaren eller importéren fullgér sina skyldigheter enligt
foérsta och andra styckena.

Paragrafen reglerar ekonomiska aktorers skyldigheter nir de har
anledning anta att en leksak som de tillhandahiller eller har
tillhandahillit inte 6verensstimmer med kraven fér leksaker.
Paragrafen genomfor artiklarna 4.8, 6.7 och 7.4, utom sdvitt
giller underrittelseskyldigheten som regleras 1 22§. Nigon
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motsvarande bestimmelse finns inte 1 1992 &rs lag. Paragrafen
behandlas 1 avsnitt 6.3.11.

Bestimmelsen i forsta stycket innebir att en tillverkare eller en
importdr som har anledning anta att en leksak som denne
tillhandahiller eller har tillhandahillit inte éverensstimmer med
de krav som foreskrivs 1 lagen eller 1 de foreskrifter som
meddelats med stdd av lagen omedelbart miste vidta
korrigerande tgirder for att leksaken ska éverensstimma med
kraven. Med “har anledning anta” avses att tillverkaren eller
importdren har fitt tydliga signaler om en leksaks bristande
Overensstimmelse genom t.ex. konsumentklagomdl eller
myndighetskontakter. De korrigerande tgirder som krivs for
att fi leksaken att Gverensstimma med kraven kan exempelvis
vara forindringar 1 leksakens konstruktion, om risken att
anvinda leksaken ir forknippad med konstruktionen, eller att
leksaken forses med varningar eller information om
forsiktighetsdtgirder. Endast om risken att anvinda leksaken
helt férsvinner genom varningar kan en sidan dtgird anses som
en tillricklig dtgird. Leksaker som innebir en allvarlig risk ska
alltid dras tillbaka eller &terkallas. En leksak som innebir en risk
som inte helt kan dtgirdas pd annat sitt ska ocksd dras tillbaka
eller &terkallas.

Det har inte ansetts nddvindigt att i lagen nirmare reglera
hur ett tillbakadragande eller en terkallelse ska genomféras. Av
andra stycket framgdr att ett tillbakadragande eller en 3terkallelse
ska ha det innehdll som foljer av 15-18 §§ produktsikerhets-
lagen. Tillverkaren eller importéren ska siledes vidta de &tgirder
som anges dir. Betriffande den nirmare inneborden av
bestimmelserna 1 15-18 §§ produktsikerhetslagen hinvisas till
lagens forarbeten (prop. 2003/04:121 s. 110 ff). Vad som dir
anges ska gilla ocksd vid tillimpningen av denna paragraf.
Eftersom produktsikerhetslagen anvinder begreppet dterkallelse
for dtgirder som 1 den nya lagen avser tillbakadragande frin
distributor  fortydligas 1 bestimmelsen att den nya lagens
begreppsbestimning inte ska frings.
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I paragrafens tredje stycke foreskrivs att en distributor idr
skyldig att forsikra sig om att tillverkaren eller importéren
fullgor sina skyldigheter enligt forsta och andra stycket. Detta
kan dstadkommas genom att distributéren inhimtar en forsikran
frdin den berdrde ekonomiska aktdren om att skyldigheterna
fullgjorts.

22 § En ekonomisk aktér som har anledning anta att en leksak
som denne tillhandahiller eller har tillhandahéllit utgor en risk
ska omedelbart underritta behoriga marknadskontroll-
myndigheter i de medlemsstater inom Europeiska unionen dir
leksaken tillhandahills eller har tillhandahdllits. En sidan
underrittelse ska innehilla detaljerade upplysningar om den
bristande 6verensstimmelsen och om vilka korrigerande 8tgirder
som har vidtagits.

Paragrafen reglerar ekonomiska aktorers underrittelseskyldighet
nir de har anledning anta att en leksak som de tillhandahiller
eller har tllhandahidllic utgér en risk. Paragrafen saknar
motsvarighet 1 1992 &rs lag och behandlas i avsnitt 6.3.11.
Bestimmelsen genomfor delvis artiklarna 4.8, 6.7 och 7.4.

Marknadskontroll
Marknadskontrollmyndigheter

23 § Marknadskontrollen ska utévas av den eller de myndigheter
som regeringen bestimmer.

Bestimmelser om marknadskontroll finns i artiklarna 15-29 i
férordning (EG) nr 765/2008.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 6.4.2, har delvis sin

motsvarighet 1 4 § 1 1992 irs lag. Paragrafen har sin grund i
artikel 40 1 direktivet.
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Paragrafens forsta stycke innehdller ett bemyndigande for
regeringen att bestimma vilken eller vilka myndigheter som ska
utdva marknadskontrollen av leksaker.

Andra stycket innehiller en upplysning om att bestimmelser
om marknadskontroll finns 1 artiklarna 15-29 i férordning (EG)
nr 765/2008.

Hjilp av polismyndighet

24 § P34 Dbegiran av en marknadskontrollmyndighet ska
polismyndigheten limna myndigheten den hjilp som behovs nir
myndigheten vidtar dtgirder enligt artikel 19 i férordning (EG)
nr 765/2008.

En begiran enligt forsta stycket fir goras endast om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 6.4.3, saknar motsvarighet 1
1992 ars lag. Paragrafen kompletterar artikel 19 i férordning
(EG) nr 765/2008 i frdga om marknadskontroll av leksaker.

I forsta stycket anges att polismyndigheten pd begiran av en
marknadskontrollmyndighet ska limna den hjilp som
myndigheten behover for att de dtgirder som den vidtar med
stdd av artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 ska kunna
genomforas.  Artikel 19  innehller direkt tillimpliga
bestimmelser som riktar sig direkt till den eller de myndigheter
som avses 1 23 §. Det har dirfor inte ansetts mojligt att reglera
dessa befogenheter i den foreslagna lagen (se avsnitt 6.4.1).

I andra stycket klargors att hjilp fr@n polismyndighet fir
begiras endast i1 sddana situationer dir det finns ett verkligt
behov av polisens sirskilda befogenheter att anvinda vald.
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Skyldigheter for anmdlda organ

25 § P4 begiran av en marknadskontrollmyndighet ska ett sddant
organ som avses 113 §

1. limna uppgifter om EG-typintyg som utfirdats, dterkallats
eller vigrats,

2. tillhandahélla provningsrapporter och teknisk
dokumentation,

3.dra tillbaka EG-typintyg for leksaker som inte
overensstimmer med sikerhetskraven, och

4.géra en Oversyn av ett EG-typintyg om myndigheten
bedémer att det dr nédvindigt.

Paragrafen reglerar skyldigheten fér anmilda organ att pi
begiran av marknadskontrollmyndigheten limna vissa uppgifter
och handlingar av betydelse fér marknadskontrollen samt att dra
tillbaka eller goéra en o6versyn av utfirdade EG-typintyg.
Bestimmelserna, som behandlas 1 avsnitt 6.4.4, saknar
motsvarighet 1 1992 drs lag. Genom paragrafen genomférs artikel
41 1 direktivet.

Foreligganden och forbud

26 § En  marknadskontrollsmyndighet  f8r meddela  de
foreligganden och forbud som behovs 1 ett enskilt fall for att
denna lag och féreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
ska efterlevas.

I paragrafen ges marknadskontrollmyndigheterna ritt att
meddela de foreligganden och férbud som behovs for att den
foreslagna lagen och féreskrifter som har meddelats med stéd av
lagen ska efterlevas. Paragrafen kompletterar artiklarna 16 och 20
1 forordning (EG) nr 765/2008 sévitt giller marknadskontroll av
leksaker och genomfér artiklarna 40, 42.1 foérsta och andra
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stycket, 42.4 forsta stycket, 42.8 och 45 i direktivet.
Bestimmelserna behandlas 1 avsnitt 6.4.5.

I artiklarna 16 och 20 i férordning (EG) nr 765/2008
foreskrivs vilka dtgirder som ska vidtas vid marknadskontrollen.
For att kraven enligt den direkt tillimpliga EU-férordningen
ska kunna verkstillas har det ansetts nodvindigt att ge
marknadskontrollmyndigheterna befogenheter att besluta om
foreligganden och forbud utéver vad som framgdr av EU-
férordningens (se avsnitt 6.4.5). Genom paragrafen genomfors
dven vissa artiklar 1 direktivet som stiller krav pd att
marknadskontrollmyndigheterna ska vidta vissa ytterligare
dtgirder utover de som redan foljer av foérordning (EG)
765/2008. Det handlar om 4ligganden att dtgirda den bristande
overensstimmelsen (artiklarna 42.1 andra stycket och 45),
tgirder for att dterkalla en leksak som utgér en risk eller p.g.a.
formell bristande 6verensstimmelse, t.ex. di CE-mirkning
saknas eller den tekniska dokumentationen inte ir tillginglig
(artiklarna 42.1 andra stycket och 45) och att begira att
tillverkaren pd egen bekostnad liter ett anmilt organ utféra en
provning av leksakens 6verensstimmelse med harmoniserade
standarder och grundliggande sikerhetskrav (artikel 21.4).

Ett foreliggande enligt paragrafen kan utformas som ett
forbud att slippa ut leksaker pd marknaden om de inte uppfyller
vissa krav eller som ett foreliggande att dtgirda leksaker s3 att de
uppfyller kraven. Ett féreliggande kan dven avse att leksaker ska
forses med t.ex. varningar eller mirkning av betydelse for
leksakens sparbarhet.

27 § Ett foreliggande eller forbud enligt 26 § eller ett beslut om
dtgird enligt artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008 ska
férenas med vite, om det inte av sirskilda skil ir obehovligt.

I paragrafen anges att foreligganden eller forbud ska férenas
med vite, om det inte av sirskilda skil ir obehévligt. Paragrafen
genomfor delvis artikel 51 i direktivet och behandlas i avsnitt
6.4.5. Med stdd av paragrafen ir det mojligt att koppla vite till de
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dtgirder som marknadskontrollmyndigheten fir vidta med st6d
av artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 i friga om leksaker.
Bestimmelsen ger marknadskontrollmyndigheten méjlighet att i
det enskilda fallet avstd frin att foreligga vite nir detta inte dr
pikallat. Ett exempel ir nir det stdr klart att en ekonomisk aktor
eller ett offentligt organ kommer att folja det som foreliggs
denne.

Omedelbar verkstillbarbet

28 § En marknadskontrollmyndighet fir besluta att dess beslut
enligt 26 § och enligt artikel 19 i férordning (EG) nr 765/2008
ska gilla omedelbart.

Paragrafen innehdller regler om omedelbar verkstillbarhet av
marknadskontrollmyndighetens beslut. I paragrafen anges att en
marknadskontrollmyndighet fir besluta att dess beslut enligt
vissa bestimmelser enligt lagen och férordning (EG) nr
765/2008 ska gilla omedelbart. Paragrafen, som saknar
motsvarighet 1 1992 4rs lag, behandlas 1 avsnitt 6.4.5.
Bestimmelsen genomfér inte ndgon artikel 1 direktivet.

Om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att det finns
forutsittningar for ett foreliggande eller férbud dirfér att en
leksak innebir en risk finns i regel ett behov av att beslutet
genast blir gillande. Verkstilligheten av ett sddant beslut bor inte
kunna férhalas 1 avvaktan pd prévningen av ett 6verklagande.
Aven i friga marknadskontrollmyndighetens beslut enligt artikel
19 1 forordning (EG) nr 765/2008 kan det finnas behov av
omedelbar  verkstillighet, t.ex. 1 samband med att
marknadskontrollmyndigheten &ligger en ekonomisk aktér att
limna vissa upplysningar och handlingar som behévs for
marknadskontrollen.
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Ekonomisk ersdttning

29 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om att en ekonomisk aktor ska

1. ersitta marknadskontrollmyndigheten fér kostnader for
provtagning och undersékning av prov, om leksaken wvid
kontrollen inte uppfyller kraven p4 leksaker, och

2. fi ersittning frin marknadskontrollmyndigheten for
varuprover och liknande, om det finns sirskilda skil for det.

I paragrafen anges att foreskrifter fir meddelas dels om att en
ekonomisk  aktér  ska  vara  skyldig att  ersitta
marknadskontrollmyndigheten fér kostnader fér provtagning
och undersdkning av prov, dels om att en ekonomisk aktér kan
ha ritt till ersittning frdn marknadskontrollmyndigheten for
varuprover och liknande. Paragrafen genomfor inte nigon artikel
1 direktivet och behandlas 1 avsnitt 6.4.9.

Punkten 1 motsvarar 6 § punkten 2 11992 &rs lag.

Punkten 2 saknar motsvarighet 1 1992 4rs lag. En motsvarande
bestimmelse finns i 34 § forsta stycket produktsikerhetslagen
(2004:451). Betriffande innebérden av "sirskilda skil” hinvisas
till férarbetena till produktsikerhetslagen (prop. 1988/89:23 s.
115 och prop. 2003/04:121 s. 145).

Tystnadsplikt

30 § Den som tar eller har tagit befattning med ett irende som
giller marknadskontroll enligt denna lag fir inte obehorigen réja
eller utnyttja vad denne har fitt veta om nigons affirs- eller
driftsférhdllanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) 1 stillet for forsta
stycket.
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I paragrafen finns bestimmelser om tystnadsplikt f6r den som
tar eller har tagit befattning med ett irende som giller
marknadskontroll enligt lagen 1 friga om ndgons affirs- eller
driftforhdllanden. Bestimmelsen, som saknar motsvarighet 1
1992 &rs lag, genomfor delvis artikel 49 1 direktivet och
behandlas 1 avsnitt 6.4.12.

Sanktionsavgift

31 §En  ekonomisk aktér ska dliggas att betala en
sanktionsavgift, om den ekonomiska aktoren eller ndgon som
handlar pd den ekonomiska aktdrens vignar uppsitligen eller av
oaktsamhet har brutit mot 7, 8, 16 § forsta stycket, 19-22 §§
eller mot féreskrifter som har meddelats med stéd av 18 eller
19§,

Sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon for en 6vertridelse av
ett f6rbud eller en underlitelse att f6lja ett féreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt ska i friga om sanktionsavgift bestimmelserna 1 37 §
andra stycket och 39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451)

tillimpas.

Paragrafen innehiller bestimmelser om sanktionsavgift vid
overtridelser av lagen eller de foreskrifter som meddelats med
stdd av lagen och motsvarar delvis 8§ i 1992 4rs lag.
Bestimmelsen genomfor artikel 51 och behandlas i avsnitt
6.4.10.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att dvertridelser av de
krav som foreskrivs 17, 8, 16 § forsta stycket, 19-22 §§ eller i de
foreskrifter som har meddelats med st6d av 18 eller 19 § kan
sanktioneras genom att den ekonomiske aktdren 3&liggs en
sanktionsavgift. P4 detta sitt sanktioneras alltsd iven de krav
som foreskrivs 19, 10, 12, 14 och 15 §§ och de féreskrifter som
har meddelats med stod av dessa bestimmelser. Den ekonomiska
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aktoren ansvarar ocksd for overtridelser orsakade av den som
handlar pd den ekonomiska aktérens vignar.

Andra stycket anger ett undantag frin mojligheten att 3ligga
sanktionsavgift for det fallet di overtridelsen omfattas av ett
meddelat vitesférbud eller vitesforeliggande.

Hinvisningen 1 tredje stycket innebir att
produktsikerhetslagens regler om sanktionsavgift ska tillimpas.

Overklagande

32 § En marknadskontrollsmyndighets beslut enligt 26 §, enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 29 § och enligt
artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 fir overklagas hos
allmin  férvaltningsdomstol.  Andra  beslut av  en
marknadskontrollsmyndighet fir inte 6verklagas.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritt.

Paragrafen  innehdller  regler —om  6verklagande  av
marknadskontrollmyndighetens beslut. Bestimmelsen har delvis
sin motsvarighet 1 12 § 1 1992 4rs lag. Frigan behandlas i avsnitt

6.4.11.
I forsta stycket anges vilka beslut som fir overklagas.
Overklagande ~ kan  enligt  bestimmelsen  ske  av

marknadskontrollmyndigheternas beslut om foreligganden och
forbud enligt 26§. Overklagande kan dven ske av
marknadskontrollmyndighetens beslut som rér ekonomiska
aktorers ritt till ersittning och ersittningsskyldighet for
ckonomiska aktorer enligt féreskrifter som har meddelats med
stod av 29§ Detsamma giller sidana beslut under
handliggningen som grundar sig pd befogenheter som anges i
artikel 19 1 férordning (EG) nr 765/2008 och som innebir
sligganden for ekonomiska aktérer. Ovriga handliggningsbeslut
fir inte overklagas. Det giller t.ex. beslut att anséka om
utdémande av vite.
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Overklagande ska ske till allmin forvaltningsdomstol. Av 14 §
andra stycket lagen (1971:289) om allminna
férvaltningsdomstolar foljer att ett beslut ska éverklagas till den
férvaltningsritt inom vars domkrets drendet forst provats. I
andra stycket stills krav pd provningstillstdnd vid 6éverklagande
till kammarritt.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 20 juli 2011, di lagen
(1992:1327) om leksakers sikerhet ska upphora att gilla.

2. Den upphiivda lagen giller fortfarande 1 friga om leksaker
som har slippts ut pi marknaden fore ikrafttridandet.

3. Foreligganden och férbud som har meddelats enligt den
upphivda lagen ska fortfarande gilla.

Ikrafttridande-  och  overgdngsbestimmelser  behandlas 1
avsnitt 7.
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(Rdttsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggiras)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/48EG
av den 18 juni 2009
om leksakers sikerhet
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag,

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

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

av foljande skal:

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

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

(') Yttrande av den 18 september 2008 (EUT C 77, 31.3.2009, s. 8).

(3) Europaparlamentets yttrande av den 18 december 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 11 maj 2009.

(°) EGT L 187, 16.7.1988, s. 1.

() EGT C 136, 4.6.1985, s. 1.

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

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

(4)  Leksaker omfattas ocksd av Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsikerhet (9), som kompletterar sektorsspe-
cifik lagstiftning.

(5) I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av pro-
dukter ('), faststills overgripande bestimmelser om ackre-
ditering av organ for bedomning av Gverensstimmelse,
om CE-mirkning, om gemenskapens ram for marknads-
kontroll och kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden, vilka ar tillimpliga dven pd lek-
sakssektorn.

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

(°) EUT L 11, 15.1.2002, s. 4.
(’) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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(6) I Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG importoren och distributéren, eftersom importéren for in

(10)

(11

12

av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring
av produkter (') faststills gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser for lagstiftning i enlighet med den
nya metoden. For att sikerstilla forenlighet med annan
sektorsspecifik produktlagstiftning bor vissa bestimmel-
ser i detta direktiv anpassas till det beslutet, sivida inte
sirskilda omstindigheter i olika sektorer kriver andra
losningar. Vissa definitioner, allminna skyldigheter for
ekonomiska aktorer, presumtion om Gverensstimmelse,
formell invindning mot harmoniserade standarder, regler
for CE-mirkning, krav pd organen for bedémning av
overensstimmelse, anmalningsforfarandet samt bestim-
melser om forfaranden fér att hantera produkter som
utgor en risk bor darfor anpassas till det beslutet.

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

Det ir limpligt att faststilla vissa nya definitioner som ar
specifika for leksaksbranschen for att gora det littare att
forstd och tillimpa detta direktiv pa ett enhetligt sitt.

De leksaker som slipps ut pd gemenskapsmarknaden bor
overensstimma med relevant gemenskapslagstiftning, och
de ckonomiska aktdrerna bor, i forhallande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att leksakerna upp-
fyller erforderliga krav, si att en hog nivd i friga om
skydd av allminna intressen sisom hilsa och sikerhet,
konsument- och miljoskydd kan sdkerstillas, och att sak-
ra rittvisa konkurrensvillkor pd gemenskapsmarknaden
kan garanteras.

Alla ekonomiska aktorer forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillimpliga rittsliga krav nir de slipper ut
eller tillhandahéller leksaker pd marknaden.

Alla ekonomiska aktérer som ingdr i leverans- och dist-
ributionskedjan bor vidta tgirder for att se till att de
leksaker som de slipper ut pd marknaden inte dventyrar
barns sikerhet och hilsa vid normal anvindning och
under anvindningsomstindigheter som rimligen kan for-
utses och att de endast tillhandahaller sddana leksaker pa
marknaden som 6verensstimmer med relevant gemen-
skapslagstiftning. Genom detta direktiv skapas en tydlig
och proportionell fordelning av skyldigheterna som sva-
rar mot varje aktors roll i leverans- och distributionspro-
cessen.

Eftersom vissa uppgifter bara kan utféras av tillverkaren
ar det nodvandigt att gora tydlig tskillnad mellan till-
verkaren och aktérer i senare led i distributionskedjan.
Det ir ocksd nodvindigt att gora tydlig dtskillnad mellan

() EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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13)

14

(18)

produkter fran tredjelinder pd gemenskapsmarknaden.
Importéren maste dérfor se till att dessa produkter upp-
fyller de tillimpliga gemenskapskraven.

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

Det mdste finnas garantier for att de leksaker fran tred-
jelinder som fors in pd gemenskapsmarknaden uppfyller
alla tillimpliga gemenskapskrav, och det maste framfor
allt sakerstallas att tillverkarna har underkastat dessa lek-
saker limpliga bedomningsforfaranden. Det bor slds fast
att importorerna ska se till att de leksaker som de slipper
ut pd marknaden uppfyller de tillimpliga kraven och att
de inte slipper ut leksaker som inte uppfyller dessa krav
eller som utgor en risk. Av samma skal bor det ocksa slas
fast att importorerna ska se till att forfaranden for be-
domning av Gverensstimmelse har genomforts och att
den produktmirkning och dokumentation som tagits
fram av tillverkarna ar tillgdngliga for kontroll av tillsyns-
myndigheterna.

Nar en distributor tillhandahaller en leksak pa marknaden
efter det att denna leksak har slippts ut pd marknaden av
tillverkaren eller importéren, bor distributoren iaktta ve-
derborlig omsorg for att se till att dennes hantering av
leksaken inte inverkar negativt pd leksakens Gverensstam-
melse med tillimpliga regler. Bide importérer och distri-
butérer forvintas iaktta vederborlig omsorg for att se till
att de leksaker som de slapper ut eller tillhandahéller pa
marknaden uppfyller de tillimpliga kraven.

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

Alla ekonomiska aktorer som slipper ut en leksak pd
marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller
dndrar en leksak pé ett sidant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de grundliggande kraven, bor
anses vara tillverkare och bor dirfor Gverta tillverkarens
skyldigheter.

Distributorer och importérer édr nira marknaden och bor
dirfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla
nodvindiga uppgifter om den beréorda leksaken.
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Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sikerstilla en leksaks sparbarhet genom hela leve-
ranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
littare for myndigheterna for marknadskontroll att spdra
de ekonomiska aktorer som 4r ansvariga for att pa mark-
naden ha tillhandahallit leksaker som inte uppfyller kra-
ven.

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

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

De specifika grinsvirden som anges i direktiv
88/378[EEG for vissa amnen bor ocksd uppdateras mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron. Gransvirden for ar-
senik, kadmium, krom VI, bly, kvicksilver och organiskt
tenn, vilka ér sirskilt giftiga och dérfor inte bor anvandas
avsiktligt i de delar av leksaker som ar dtkomliga for
barn, bér sttas till hilften av de nivder som anses som
sikra enligt kriterierna frin den berdrda vetenskapliga

() EUT L 396, 30.12.2006, s. 1.

23)

(24)

kommittén, for att garantera att endast spir som Gver-
ensstimmer med god tillverkningssed finns kvar.

Leksaker eller deras delar och forpackningar som rimli-
gen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel bor
overensstimma med forordning EG nr 1935/2004 av
den 27 oktober 2004 om material och produkter av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel (3).

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

De allminna och sirskilda kemikaliekraven i detta direk-
tiv bor syfta till att skydda barns hilsa frin vissa dmnen i
leksaker, medan miljoproblemen behandlas i overgri-
pande miljolagstiftning som giller elektriska och elektro-
niska leksaker, nimligen Europaparlamentets och ridets
direktiv 2002/95/EG av den 27 januari 2003 om be-
grinsning av anvindningen av vissa farliga dmnen i elekt-
riska och elektroniska produkter (}) och Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2002/96/EG av den 27 januari
2003 om avfall som utgérs av eller innehéller elektriska
och elektroniska produkter (). Dessutom regleras miljo-
fragor som ror avfall av Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/12/EG av den 5 april 2006 om avfall (),
medan de miljofrigor som ror forpackningar regleras av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den
20 december 1994 om forpackningar och férpacknings-
avfall (), och de miljofrdgor som ror batterier och acku-
mulatorer och forbrukade batterier och ackumulatorer
regleras av  Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/66/EG av den 6 september 2006 (7).

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

T L 338, 13.11.2004, s. 4.
T L 37, 13.2.2003, s. 19.
T L 37, 13.2.2003, s. 24.
T L 114, 27.4.2006, s. 9.
T L 365, 31.12.1994, s. 10.
T L 266, 26.9.2006, s. 1.
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(27)  For att skydda barn frin risken att deras horsel skadas pa saken forsikrar att den verensstimmer med alla tillimp-

(28)

(29)

1)

(32)

grund av leksaker som avger ljud bér man inrétta string-
are och mer omfattande standarder som begrinsar max-
imivirden bade for impulsljud och varaktiga ljud frin
sidana leksaker. Darfor dr det nodvindigt att faststdlla
nya grundliggande sikerhetskrav avseende ljud fran si-
dana leksaker.

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

Eftersom det kan finnas eller komma nya leksaker som
medfor faror som inte omfattas av sirskilda sikerhets-
krav i detta direktiv dr det nodvindigt att faststilla ett
allmint sikerhetskrav som rittslig grund for atgirder
mot sddana leksaker. Leksakernas sikerhet bor da be-
stimmas utifrdn hur de dr avsedda att anvindas eller
kan forutses anvindas med tanke pd hur barn beter
sig, eftersom de i regel inte ar lika forsiktiga som vuxna.
Nir en fara inte kan minskas tillrickligt genom utform-
ning av leksaken eller sikerhetsitgirder, kan den kvar-
stdende risken hanteras via produktrelaterad information
riktad till den som har uppsikt Gver barnet, med beak-
tande av dennes mojlighet att hantera kvarstdende risker.
Enligt erkidnda metoder for riskbedomning ar det inte
lampligt att anvinda information till den som har upp-
sikt Gver barnet eller avsaknad av olycksrapportering som
ersittning for forbittring av leksakens utformning.

For att ytterligare frimja en sidker anvindning av leksaker
miste bestimmelserna om vilka varningstexter som ska
atfolja varje leksak kompletteras. For att hindra missbruk
av varningstexter for att kringgd de tillimpliga sdkerhets-
kraven, vilket sdrskilt varit fallet i friga om varningstexter
som anger att en leksak dr olimplig for barn under 36
mdnader, dr det nodvindigt med en bestimmelse som
explicit anger att varningstexter for en viss kategori lek-
saker inte far anvindas om texten stir i konflikt med
leksakens avsedda anvindning.

CE-mirkningen visar att en leksak overensstimmer med
kraven och dr, i vid bemirkelse, det synliga resultatet av
en hel process som inbegriper en bedémning av 6verens-
stimmelse i vid bemirkelse. Allménna principer for CE-
mirkningen dterfinns i forordning (EG) nr 765/2008.
Bestimmelser for hur CE-miérkningen ska anbringas bor
faststillas i detta direktiv.

Det dr mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna
och anvindarna att tillverkaren genom att CE-miirka lek-
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(34)

(36)

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

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

Det dr limpligt att faststilla regler som garanterar att CE-
mirkningen ar tillrickligt synlig sd att marknadsovervak-
ningen av leksaker underlattas.

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

Eftersom det dr nodvindigt att sikerstilla en enhetlig hog
niva for hela gemenskapen nir det giller bedomning av
leksakers overensstimmelse, och eftersom de organ som
gor bedomningen bor utféra sina uppgifter pd samma
nivd och villkor for sund konkurrens, bor det faststillas
obligatoriska krav for organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som vill bli anmilda organ for att kunna till-
handahélla bedémningar av overensstimmelse enligt
detta direktiv.
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(37)  For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid bedom- i samarbete med de berdrda ekonomiska aktorerna, moj-

(38)

(39

(40)

ning av Gverensstimmelse ricker det inte bara att kon-
solidera de krav som mdste uppfyllas av de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som vill bli anmalda,
utan man maste ocksd samtidigt faststdlla krav som ska
uppfyllas av de anmilande myndigheterna och andra or-
gan som ir involverade i beddmning, anmilan och 6ver-
vakning av anmilda organ.

Nir de tillgiingliga vetenskapliga ronen ir otillrickliga for
att det ska vara majligt att gora en korrekt riskbedom-
ning ska medlemsstaterna, vid dtgirder enligt detta direk-
tiv, tillimpa forsiktighetsprincipen, som r en gemens-
kapsrittslig princip, som bland annat beskrivs i kommis-
sionens meddelande av den 2 februari 2000, och bor
dirfor tillimpas samtidigt som andra bestimmelser och
principer i detta direktiv, tex. fri rorlighet fér varor och
presumtionen om Gverensstimmelse, beaktas i tillborlig
utstrackning.

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

Direktiv 88/378/EEG innehéller redan foreskrifter om ett
forfarande for skyddsdtgirder som ger kommissionen
mojlighet att undersoka om en medlemsstats &tgird
mot leksaker som den anser inte uppfyller kraven &r
berittigad. For att gora forfarandet tydligare och minska
handlaggningstiden maste man forbittra det befintliga
skyddsklausulsforfarandet, sa att det blir effektivare och
man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i med-
lemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfa-
rande som gor det mojligt for berorda parter att fd in-
formation om vidtagna atgirder nar det giller leksaker
som utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet
eller andra aspekter av skydd i allminhetens intresse.
Dirigenom far myndigheterna fér marknadsovervakning,

(42

(45)

(47)

lighet att gripa in i ett tidigare skede nér det giller sddana
produkter.

Om medlemsstaterna och kommissionen 4r dverens om
att en medlemsstats tgird ar berittigad, bor kommissio-
nen inte involveras ytterligare.

De atgidrder som ir nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut
1999/468[EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomforandebefogenheter (').

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

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

Medlemsstaterna bor foreskriva om péféljder vid overtrd-
delser detta direktiv. Pafoljderna bor vara effektiva, pro-
portionella och avskrickande.

For att ge leksakstillverkare och andra ekonomiska akto-
rer tillrickligt med tid att anpassa sig till de krav som
anges i detta direktiv 4r det nddvindigt med en over-
gingsperiod pa tvd dr efter att detta direktiv har tritt i
kraft, under vilken leksaker som overensstimmer med
direktiv 88/378/EEG kan slippas ut pd marknaden. Nir
det giller kemiska krav bor denna period vara fyra ar, sd
att det blir mojligt att utveckla de harmoniserade stan-
darder som krivs for efterlevnaden av dessa krav.

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

() EGT L 210, 7.8.1985, 5. 29.
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(48)  Eftersom mdlet for detta direktiv, nimligen att garantera
savil en hog sikerhetsniva for leksaker for att garantera
barns hilsa och sikerhet, som en vil fungerande inre
marknad genom att faststilla harmoniserade sikerhets-
krav for leksaker och minimikrav for marknadsovervak-
ning, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av med-
lemsstaterna och det dirfor, pd grund av dess omfattning
och verkningar, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd,
kan gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i den artikeln gir detta direktiv
inte utover vad som ir nodvindigt for att uppnd detta
mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills bestimmelser om sdkerhetskrav och fri
rorlighet i gemenskapen for leksaker.

Artikel 2
Tillimpningsomride

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

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

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

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

¢) Leksaksfordon med férbranningsmotor.
d) Leksaksdngmaskiner.
¢) Slungor och slangbagar.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv avses med

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

géngen av en leksak pd gemenskapsmarknaden,

. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en

leksak eller som later konstruera eller tillverka en leksak
och salufér denna leksak, i eget namn eller under eget
varumirke,

. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som

dr etablerad inom gemenskapen och som enligt skriftlig
fullmake fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utféra
sarskilda uppagifter,

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

gemenskapen och slipper ut en leksak fran ett tredjeland pa
gemenskapsmarknaden,

. distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan,

utover tillverkaren eller importéren som tillhandahaller en
leksak pa marknaden,

. ckonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens repre-

sentant och distributéren,

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

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

harmoniserad kapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluféring av produk-
ter,

. ackreditering: den betydelse som anges i forordning (EG) nr

765/2008,

. bedomning av dverensstammelse: en process dir det visas hu-

ruvida specificerade krav avseende en leksak, en process, en
tjanst, ett system, en person eller ett organ har uppfyllts,

. organ for bedomning av overensstammelse: ett organ som utfor

bedomning av 6verensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

. dterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en leksak som

redan tillhandahdlls slutanvindaren,

. tillbakadragande: varje atgird for att forhindra att en leksak i

leveranskedjan tillhandahalls p& marknaden,

. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de tgir-

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

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

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

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

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

21. aktivitetsleksak: leksak som ér avsedd for hemmabruk och
vars stodjande struktur forblir stabil medan aktiviteten pé-
gdr, och som ir avsedd for barn for att de ska kunna
klattra, hoppa, gunga, glida, skaka, snurra, krypa, dla, eller
kombinera dessa aktiviteter,

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

23. doftspel: leksak vars syfte r att lira barnet att kinna igen
olika dofter eller smaker,

24. kosmetikldda: leksak vars syfte det ar att hjilpa barn lira sig
att tillverka produkter som tex. dofter, tvalar, krimer,
schampo, badsalt, lippglans, lippstift, annan make-up,
tandkrim och hérbalsam,

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

26. skada: kroppsskada eller annan hilsoskada inbegripet ling-
siktiga halsoeffekter,

27. fara: mojlig killa till skada,

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

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

per, kunna anta att den 4r avsedd for barn i den angivna
aldersgruppen.

KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 4
Tillverkarens skyldigheter

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

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

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

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

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstéller
att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med kraven.
Hinsyn ska éven tas till dndringar i leksakens konstruktion eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarder som
det hanvisas till vid deklarationen om 6verensstimmelse for en

leksak.

Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som en leksak
utgor ska tillverkarna, for att skydda konsumenternas hilsa och
sikerhet, utféra slumpvis provning av saluférda leksaker,
granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, leksaker
som inte Overensstimmer med kraven och dterkallanden av
leksaker samt informera distributorerna om all sadan Gvervak-
ning.

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

6.  Tillverkarnas ska ange namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumirke och en kontaktadress pa leksaken eller,
om detta inte dr maojligt, pd forpackningen eller pd ett doku-
ment som foljer med leksaken. Den angivna adressen ska ange
en enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas.

163



Bilaga 1
L 170/8

Europeiska unionens officiella tidning

Ds 2010:18

30.6.2009

7. Tillverkarna ska se till att leksaken atfoljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter pa ett eller flera sprak som litt
kan forstds av konsumenterna och som bestimts av den be-
rorda medlemsstaten.

8.  Tillverkare som anser eller har skal att tro att en leksak
som de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med
den berérda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska ome-
delbart vidta de korrigerande dtgirder som krivs for att fa
leksaken att overensstimma med kraven eller om sa ar lampligt
dra tillbaka eller aterkalla leksaken. Om leksaken utgor en risk
ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater déir de har tillhan-
dahallit leksaken, och limna detaljerade uppgifter om i synner-
het den bristande overensstimmelsen och eventuella korrige-
rande dtgirder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran frin en behorig
nationell myndighet ge den myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att leksaken overens-
stimmer med kraven, pd ett sprik som litt kan forstds av den
behoriga nationella myndigheten. De ska pd dess begiran sam-
arbeta med den behoriga myndigheten nir det giller de tgérder
som vidtas for att undanroja riskerna med de leksaker som de
har slippt ut pd marknaden.

Artikel 5
Tillverkarens representant

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

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

3. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som
anges i fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ratt att dtminstone

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

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

o

pd deras begiran samarbeta med de behoriga nationella
myndigheterna om de atgirder som vidtas for att undanroja
riskerna med de leksaker som omfattas av fullmakten.
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Artikel 6
Importorernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sidana leksaker pd
gemenskapsmarknaden som overensstimmer med den tillimp-
liga lagstiftningen.

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

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

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

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

4. Importorerna ska se till att leksaken &tfoljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter pd ett eller flera sprak som litt
kan forstds av konsumenterna och som bestimts av den be-
rorda medlemsstaten.

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

6.  Nir det anses limpligt med tanke pd de risker som en
leksak utgor ska importorerna, for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet, utféra slumpvis provning av saluforda lek-
saker, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal,
leksaker som inte Gverensstimmer med kraven och dterkallan-
den av leksaker samt informera distributérerna om all sidan
6vervakning.

7. Importérer som anser eller har skl att tro att en leksak
som de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med
den berdrda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska ome-
delbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fi
leksaken att 6verensstimma med kraven eller om sd ar lampligt
dra tillbaka eller dterkalla leksaken. Om leksaken utgér en risk
ska importérerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhan-
dahdllit leksaken, och limna detaljerade uppgifter om i synner-
het den bristande overensstimmelsen och eventuella korrige-
rande dtgirder som vidtagits.
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8. Under en period pé tio &r efter att produkten har slippts
ut pd marknaden ska importérerna kunna uppvisa EG-forsikran
om overensstimmelse for marknadskonstrollsmyndigheten och
se till att dessa myndigheter pa begiran kan fé tillgang till den
tekniska dokumentationen.

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

Artikel 7
Distributérernas skyldigheter

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

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

Om en distributor anser eller har skl att tro att leksaken inte
overensstimmer med de krav som anges i artikel 10 och bilaga
Il far denne inte tillhandahilla leksaken p& marknaden forrin
den overensstimmer. Om produkten utgor en risk ska distribu-
toren dessutom informera tillverkaren eller importoren samt
marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for en leksak,
se till att lagrings- eller transportférhdllandena inte dventyrar
leksakens Gverensstimmelse med kraven i artikel 10 och bilaga
1L

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att en leksak
som de har tillhandahallit pi marknaden inte Gverensstimmer
med den berérda harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska
forsikra sig om att det vidtas nddvindiga korrigerande dtgirder
for att fa leksaken att overensstimma med kraven eller om sd ér
lampligt for att dra tillbaka eller dterkalla leksaken. Om leksaken
utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart under-
ritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater
dir de har tillhandahéllit leksaken, och limna detaljerade upp-
gifter om i synnerhet den bristande Overensstimmelsen och
eventuella korrigerande atgérder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran frin en behorig
nationell myndighet ge den myndigheten den information och

dokumentation som behovs for att visa att leksaken overens-
stimmer med kraven. De ska pd begiran samarbeta med den
myndigheten om de dtgirder som vidtas for att undanréja ris-
kerna med de leksaker som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 8

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

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

Artikel 9
Identifiering av de ekonomiska aktdrerna

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

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

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

De ekonomiska aktorerna ska, ndr det giller tillverkare, kunna
ge den information som avses i forsta stycket under 10 &r efter
att leksaken har slippts ut pd marknaden och, nir det giller
andra ekonomiska aktdrer, under 10 4r efter att de har fitt
leksaken levererad.

KAPITEL IIT
LEKSAKERS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 10
Grundliggande sikerhetskrav

1. Medlemsstaterna ska vidta alla dtgirder som krivs for att
sikerstilla att leksaker endast slipps ut pd marknaden om de
uppfyller de grundliggande sikerhetskraven, dvs. de allminna
sikerhetskrav som anges i punkt 2 och de sirskilda sikerhets-
krav som anges i bilaga II.

2. Leksaker, inklusive de kemikalier som de innchéller, fir
inte innebdra en risk for anvindarens eller ndgon annan persons
sikerhet eller hilsa nir de anvinds pd avsett eller forutsebart
sitt med tanke pa barns beteende.

Hinsyn ska tas till barnets formdga, och i forekommande fall
formagan hos den som har uppsikt 6ver barnet, att hantera
leksaken, sirskilt ndr det giller leksaker som ir avsedda for
barn under 36 ménader eller andra specificerade aldersgrupper.
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Mirkning som anbringats i enlighet med artikel 11.2 samt
bruksanvisning som medféljer leksakerna ska varna barnet, eller
den som har uppsikt over barnet, for faror och skaderisker som
leksaken kan medféra vid anvindning och upplysa om hur
dessa faror och risker kan undvikas.

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

Artikel 11
Varningar

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

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

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

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

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

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

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

Artikel 12
Fri rorlighet

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

166

Artikel 13
Presumtion om Gverensstimmelse

Leksaker som 6verensstimmer med de harmoniserade standar-
der eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas Sverens-
stimma med de krav som omfattas av dessa standarder eller
delar av dem i artikel 10 och bilaga II.

Artikel 14
Formell inviindning mot en harmoniserad standard

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

2. Mot bakgrund av kommitténs yttrande ska kommissionen
besluta att offentliggora, inte offentliggora, offentliggéra med
begrinsningar, behdlla, behdlla med begrinsningar eller dra till-
baka hinvisningarna till den berérda harmoniserade standarden
frdn Europeiska unionens officiella tidning.

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

Artikel 15
EG-forsikran om overensstimmelse

1. 1 EG-forsikran om 6verensstimmelse ska det forsikras att
kraven i artikel 10 och bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EG-forsikran om Overensstimmelse ska dtminstone inne-
hélla de uppgifter som anges i bilaga Il i detta direktiv och de
relevanta delarna i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG, och ska
uppdateras kontinuerligt. EG-forsikran om  &verensstimmelse
ska utformas i enlighet med mallen i bilaga III till detta direktiv.
Den ska oversittas till det eller de sprik som krivs av de med-
lemsstater pa vilkas marknader leksaken sliapps ut eller gors
tillganglig.

3. Nir EG-forsikran om overensstimmelse upprittas ska till-
verkaren ta ansvar for att leksaken overensstimmer med kraven.

Artikel 16
Allminna principer for CE-mirkning

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

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

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

Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pa leksaken, pd en etikett
pa leksaken eller pd forpackningen si att den ar synlig, ldtt
lasbar och outpldnlig. Nar det géller smé leksaker och leksaker
som bestdr av smé delar fir CE-mirkningen anges antingen pd
en etikett eller pd ett informationsblad som &tféljer leksaken.
Om detta inte dr tekniskt mojligt for leksaker i produktstill ska
CE-mirkningen, forutsatt att produktstillet ursprungligen an-
vindes som forpackning for leksakerna, finnas pa produktstallet.

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

2. CE-mirkning ska anbringas innan leksaken slipps ut pa
marknaden. Den fér 4tféljas av ett piktogram eller ndgot annat
mirke som anger en sirskild risk eller ett sirskilt anvindnings-
omrade.

KAPITEL IV
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 18
Siikerhetsbedémningar

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

Artikel 19

Tillimpliga forfaranden for bedéomning av
overensstimmelse

1. Innan tillverkarna slipper ut en leksak pad marknaden ska
de anvinda de forfaranden for beddmning av 6verensstimmelse
som anges i punkt 2 och 3 for att visa att leksaken uppfyller
kraven i artikel 10 och bilaga IL.

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

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

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

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

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

¢) Nir en eller flera av de harmoniserade standarder som avses i
a har offentliggjorts med begrinsningar.
d) Nir tillverkaren anser att leksakens art, utformning, kon-

struktion eller syfte kriver en kontroll av tredje part.

Artikel 20
EG-typkontroll

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

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

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

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

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

4. Pd EG-typintyget ska det finnas en hinvisning till detta
direktiv, en firgbild och en tydlig beskrivning av leksaken
med angivande av storlek samt en forteckning 6ver de prov-
ningar som gjorts med en hénvisning till provningsrapporterna i
fraga.

EG-typintyget ska ses 6ver ndr det anses nodvandigt, sarskilt nar
leksakens tillverkningsprocess, utgdngsmaterial eller ingdende
delar dndras, men i alla hindelse vart femte ar.
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EG-typintyget ska dras tillbaka om leksaken inte lingre uppfyller
kraven i artikel 10 och bilaga II.

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

5. Den tekniska dokumentation och korrespondens som av-
ser forfaranden for EG-typkontroll ska avfattas pd ett officiellt
sprak i den medlemsstat dir det anmiilda organet finns eller pd
ett sprik som kan godtas av organet i friga.

Artikel 21
Teknisk dokumentation

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

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

3. Tillverkaren ska pa motiverad begiran frin en medlems-
stats myndighet for marknadsévervakning tillhandahélla en
oversittning till den medlemsstatens sprik av relevanta delar
av den tekniska dokumentationen.

Om en myndighet fér marknadsovervakning begir att fa den
tekniska dokumentationen eller en oversittning av delar av den
fran en tillverkare kan den faststilla en tidsfrist for detta som
ska vara 30 dagar, sdvida inte en kortare tidsfrist dr berittigad
péd grund av en allvarlig och omedelbar risk.

4. Om tillverkaren inte uppfyller sina skyldigheter enligt
punkterna 1, 2 och 3 far myndigheten for marknadsovervak-
ning begira att tillverkaren pa egen bekostnad lter ett anmalt
organ utféra en provning av leksaken inom en viss foreskriven
tid for att kontrollera att den uppfyller de harmoniserade stan-
darderna och grundliggande sikerhetskraven.

KAPITEL V

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENS-
STAMMELSE

Artikel 22
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra
medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora be-
domningar av overensstimmelse i enlighet med artikel 20.
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Artikel 23
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som krivs
for bedémning och anmélan av organ fér bedomning av 6ver-
ensstimmelse enligt detta direktiv och for kontroll av anmilda
organ, inklusive overensstimmelse med artikel 29.

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

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

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

Artikel 24
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sidant
sitt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med organen for
bedémning av 6verensstimmelse.

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

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

4. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utfora si-
dan verksamhet som utférs av organ for bedémning av 6ver-
ensstimmelse. Den fir heller inte erbjuda eller utfora konsult-
tjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell
information.

6.  En anmilande myndighet ska ha tillrickligt manga an-
stillda med limplig kompetens for att kunna utfora sina upp-
gifter.
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Artikel 25
Skyldighet att informera om anmilande myndigheter

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

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 26
Krav avseende anmilda organ

1. Nir det giller anmélan enligt detta direktiv ska ett organ
for bedomning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punk-
terna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska inrittas
i enlighet med nationell lag och vara juridisk person.

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

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrider foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvindning eller underhdll av de leksaker som det bedémer,
forutsatt att det kan styrkas att organet 4r oberoende och att
det saknas intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att bedém-
ningen av Gverensstimmelse gors fir inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhdller de leksaker som bedoms och inte heller av
den som foretrdder nigon av dessa parter. Detta ska inte hindra
anvindning av bedémda leksaker som ér nodvindiga for verk-
samheten inom organet for bedomning av Gverensstimmelse
eller anvindning av leksakerna for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse, dess hogsta led-
ning och bedémningspersonal fir varken delta direkt i kon-
struktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning
eller underhdll av dessa leksaker eller foretrida parter som be-
driver sidan verksamhet. De far inte delta i nigon verksamhet
som kan pédverka deras objektivitet och integritet i samband
med den bedomning av overensstimmelse for vilken de har
anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsultverksamhet.

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

5. Organ for beddmning av overensstimmelse och deras
personal ska utfora bedomningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pd det
specifika omrddet och vara fria frin varje patryckning och in-
citament, i synnerhet ekonomiska incitament, som kan péverka
deras omdome eller resultaten av deras bedomning av overens-
stimmelse, sirskilt nér det giller personer eller grupper av per-
soner som berors av denna verksamhet.

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

Vid alla tidpunkter och vid varje bedémning av Gverensstim-
melse och for varje typ eller Kategori av leksaker for vilka det
har anmilts, ska ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
ha till sitt forfogande

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

=

beskrivningar av forfaranden for att utfora bedomningar av
Gverensstimmelse; dessa forfaranden méste medge Gppenhet
och mojliggora att forfarandena kan upprepas; organet ska
ha limpliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som organet utfor i sin egenskap av anmalt organ
och all annan verksamhet,

<o

forfaranden som gor det méjligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederbérlig hinsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den tekniska komplexiteten for leksa-
ken i friga samt produktionsprocessens seriemassiga karak-
tar.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ha de nod-
vindiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av
Gverensstimmelse och det ska ha tillgdng till den utrustning
och de faciliteter som 4r nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att bedémningen av over-
ensstimmelse gors ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all
slags bedomning av overensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet for bedomning av 6verensstimmelse har an-
milts,

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

d) formaga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter
som visar att bedémningarna har gjorts.

8.  Det ska sikerstillas att organ for bedémning av 6verens-
stimmelse, deras ledning och bedémningspersonal ir opartiska.

Ersittningen till ledningen for och bedémningspersonalen vid
ett organ for beddomning av Overensstimmelse far inte vara
beroende av antalet bedomningar som gjorts eller resultaten
av bedéomningarna.

9.  Organ for bedémning av Gverensstimmelse ska vara an-
svarsforsikrat, om inte medlemsstaten tar pd sig ansvaret enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar
for bedomningen av dverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som
de erhéller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med arti-
kel 20 eller de nationella bestimmelser som genomfor den
artikeln, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den med-
lemsstat dar verksamheten utfors. Immaterialritten ska vara
skyddad.

11.  Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras beddmningspersonal kinner till, det rele-
vanta standardiseringsarbetet och det arbete som utférs i sam-
ordningsgruppen for anmélda organ, som inrittats i enlighet
med artikel 38, och de ska som generella riktlinjer anvinda
de administrativa beslut och dokument som dr resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 27
Presumtion om verensstimmelse

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

Artikel 28

dni ade standarder

Formell invi g mot har

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

Artikel 29
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pa underent-
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reprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att under-
entreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 26
och informera den anmilande myndigheten om detta.

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

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

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

Artikel 30
Ansokan om anmilan

1. Organet for bedémning av 6verensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmilan enligt detta direktiv till den anma-
lande myndigheten i den medlemsstat dir det ar etablerat.

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

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

Artikel 31
Anmiilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna far endast anmila de organ
for bedomning av overensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 26.

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

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

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

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmilt organ i en-
lighet med detta direktiv.

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

Artikel 32

Identifikationsnummer och forteckningar ver anmilda
organ

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

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

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

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 33
Andringar i anmilan

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

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

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

Artikel 34
Ifrigasdttande av de anmiilda organens kompetens

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

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

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
erhllits i samband med undersokningarna behandlas konfiden-
tellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den
meddela detta till den anmilande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande dtgirder, t.ex.
vid behov édterta anmalan.

Artikel 35
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utfora bedomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandet for bedomning av overens-
stimmelse i artikel 20.

2. Bedomningarna av dverensstimmelse ska vara proportio-
nella si att de ekonomiska aktorerna inte belastas i ondodan.
Organen fér beddmning av 6verensstimmelse ska nér de utfor
sin verksamhet ta vederborlig hiansyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur och till den tekniska komplexiteten for
leksaken i friga samt produktionsprocessens seriemassiga karak-
tar.

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

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

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

Artikel 36
De anmilda organens informationsskyldighet

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

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse
av EG-typintyg.

b) Omstindigheter som inverkar pd rickvidden och villkoren
for anmilan.

¢) Begdran frin marknadskontrollmyndigheterna om informa-
tion om bedémningar av Gverensstimmelse.

d) P4 begdran, bedomningar av Gverensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksambhet, inklu-
sive grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmilts i
enlighet med detta direktiv och som utfor liknande bedom-
ningar av overensstimmelse och ticker samma leksaker, rele-
vant information om frigor som rér negativa och, pd begiran,
positiva resultat av bedomningar av overensstimmelse.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet

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

Artikel 38
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och
samarbete mellan de organ som anmilts i enlighet med detta
direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstillande sitt genom en eller flera sektorsspecifik(a) grup-
per av anmilda organ.
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Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt
deltar i den eller dessa gruppers arbete, direkt eller genom ut-
sedda representanter.

KAPITEL VI
MEDLEMSSTATERNAS SKYLDIGHETER OCH BEHORIGHET
Artikel 39
Forsiktighetsprincipen

Nir de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna vidtar sddana
atgarder som foreskrivs i detta direktiv, sdrskilt atgirderna i
artikel 40, ska de ta vederborlig hansyn till forsiktighetsprinci-
pen.

Atrtikel 40
Allmiint krav pd marknadskontroll

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

Artikel 41
Anvisningar till det anmilda organet

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

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

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

Artikel 42
Forfaranden for att hantera leksaker som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
vidtagit atgdrder i enlighet med artikel 20 i forordning (EG)
nr 765/2008 eller om de har tillréickliga skal att anta att en
leksak som omlfattas av detta direktiv utgér en risk for minnis-
kors hilsa eller sikerhet, ska de gora en utvirdering av leksaken
med avseende pd alla de krav som faststills i detta direktiv. De
berorda ekonomiska aktorerna ska nir si krivs samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna.
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Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvirderingen konsta-
terar att en leksak inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de
utan drojsmal aligga de berorda ekonomiska aktdrerna att vidta
lampliga korrigerande dtgarder for att leksaken ska uppfylla
dessa krav, dra tillbaka leksaken frdn marknaden eller 4terkalla
den inom en rimlig tid som de faststiller i forhallande till typen
av risk.

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

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de
dtgirder som namns i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande 6verensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlemssta-
terna om utvirderingsresultaten och om de dtgirder som de har
alagt de berorda ekonomiska aktorerna att vidta.

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

4. Om den berdrda ekonomiska aktéren inte vidtar limpliga
korrigerande dtgirder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta limp-
liga tillfalliga dtgarder for att forbjuda eller begransa tillhanda-
héllandet av leksaken pa deras nationella marknad, dra tillbaka
leksaken frdn den marknaden eller dterkalla den.

De ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa atgirder.

5. Iden information som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga
uppgifter ingd, sdrskilt de uppgifter som kravs for att kunna
identifiera den leksak som inte uppfyller kraven, vilken typ av
bristande 6verensstimmelse som gors gillande och den risk
leksaken utgor, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits
och dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens
synpunkt. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange
om den bristande dverensstimmelsen beror pa

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

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

6. Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet ska
utan drojsmél informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om vidtagna dtgirder och om eventuella komplette-
rande uppgifter som de har tillgang till med avseende pd den
berorda produktens bristande dverensstimmelse samt eventuella
invindningar mot den anmilda nationella dtgéirden.

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

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsade dtgir-
der vidtas mot den berorda leksaken utan drojsmal, till exempel
att leksaken dras tillbaka frin marknaden.

Artikel 43
Gemenskapens forfaranden i friga om skyddsatgirder

1.  Om det, efter att forfarandet i artikel 42.3 och 42.4 slut-
forts, har rests invindningar mot en étgird som en medlemsstat
vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird
strider mot gemenskapslagstiftningen, ska kommissionen utan
drojsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de
berorda ekonomiska aktorerna eller de berorda ekonomiska ak-
torerna och utvirdera den nationella tgdrden.

P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta
huruvida den nationella dtgirden dr motiverad eller inte.

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

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

Om den nationella atgirden anses vara omotiverad ska den
berorda medlemsstaten upphiva dtgirden.

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

Artikel 44

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

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

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

Artikel 45

Formell bristande 6ver: 1

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

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

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det har inte upprittats ndgon EG-forsikran om dverensstim-
melse.

d) EG-forsikran om 6verensstimmelse har inte upprittats pa ett
korrekt sitt.

o

Den tekniska dokumentationen ér antingen inte tillginglig
eller inte komplett.

2. Om sidan bristande 6verensstimmelse som avses i punkt
1 fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga at-
giirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av lek-
saken pd marknaden eller se till att den dterkallas eller dras
tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VII
KOMMITTEFORFARANDE
Attikel 46

i dab gt 1

Andrings- och g
1. Kommissionen kan dndra foljande bestimmelser i syfte att
anpassa dem till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen:
a) Bilaga I
b) Punkterna 11 och 13 i del Il i bilaga IL

¢) Bilaga V.

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

2. Kommissionen fir anta sirskilda grinsvirden for kemika-
lier som anvénds i leksaker som ér avsedda for barn under 36
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ménader eller i andra leksaker som ir avsedda att stoppas i
munnen, med beaktande av de krav for livsmedelsforpackningar
som giller enligt forordning (EG) nr 1935/2004 och de sir-
skilda atgirder som giller for vissa material samt med beak-
tande av skillnaderna mellan leksaker och material som kommer
i kontakt med livsmedel. Kommissionen ska dndra tilligg C till
bilaga II till detta direktiv i enlighet hirmed. Dessa dtgirder,
som avser att dndra icke visentliga delar av detta direktiv ge-
nom att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 47.2 i detta
direktiv.

3. Kommissionen far besluta att dmnen eller blandningar
som Kklassificerats som cancerframkallande, mutagena eller re-
produktionstoxiska i kategorierna i avsnitt 5 i tilligg B till bilaga
II och som har utvirderats av den berérda vetenskapliga kom-
mittén far anvindas i leksaker, samt dndra tilligg A till bilaga II
i enlighet hidrmed. Dessa atgirder, som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det,
ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kont-
roll som avses i artikel 47.2.

Artikel 47
Kommitté

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

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

KAPITEL VIII
SARSKILDA ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER
Artikel 48
Rapportering

Senast den 20 juli 2014 och darefter vart femte 4r, ska med-
lemsstaterna rapportera till kommissionen om hur detta direktiv
tillimpas.

Den rapporten ska innehalla en utvirdering av dels situationen
nir det giller leksakers sikerhet, dels hur verkningsfullt detta
direktiv 4r samt en beskrivning av de marknadsévervaknings-
aktiviteter som bedrivs av den medlemsstaten.

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

Atrtikel 49
Insyn och sekretess

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

Alla atgirder som vidtas enligt detta direktiv for att forbjuda
eller begrinsa att en leksak slipps ut pa marknaden, eller for att
dra tillbaka eller dterkalla leksaken frdn marknaden ska innehélla
en redogorelse for grunderna till dtgirden.

Sadana dtgirder ska utan drojsmal meddelas den berérda parten,
som samtidigt ska informeras om vilka rittsmedel som denne
forfogar over enligt gillande lagstiftning i medlemsstaten i friga
och vilka tidsfrister som giller for dessa rittsmedel.

Artikel 51
Pifoljder

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

Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande
och fir skirpas om den relevanta ekonomiska aktoren tidigare
har begitt en liknande 6vertridelse av bestimmelserna i detta
direktiv.

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

1. Medlemsstaterna fir inte forhindra att leksaker som over-
ensstimmer med direktiv 88/378/EEG och som slipptes ut pa
fore den 20 juli 2011 tillhandahalls pd marknaden.

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

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

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

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

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvis-
ning néir de offentliggérs. Nirmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrdde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 55
Upphivande

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

Hénvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det hir direktivet.

Artikel 56

Ikrafttridande

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

Artikel 57

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 18 juni 2009.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pa rddets vignar
S. FULE
Ordférande
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Forteckning 6ver produkter som inte ska betraktas som leksaker i den betydelse som avses i detta direktiv
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10.

12.

13.

w

15.

16.

17.

18.

(som avses i artikel 2.1)

. Hogtids- och festdekorationer.

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

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

b) byggsatser med detaljerade skalenliga modeller,

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

e) verklighetstrogna kopior av skjutvapen.

. Sportutrustning, &ven rullskridskor, inlines och rullbridor avsedda fér barn som véger mer &n 20 kg.

. Cyklar med en hogsta sadelhojd pd mer dn 435 mm, mitt som det vertikala avstindet frin marken till sadelns

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

. Sparkcyklar och andra transportmedel avsedda for idrottsutévning eller framférande pa allmén vig eller allmin gang-

och cykelvig.

. Eldrivna fordon som ér avsedda att framféras pd allméin vig, trottoar eller allmin ging- eller cykelvig.

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

simdynor.

. Pussel med mer &n 500 bitar.

. Gevir och pistoler som drivs med komprimerad gas, utom vattenpistoler och vattengevir, och pilbagar lingre in

120 cm.

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

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

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

Produkter avsedda fér undervisning i skolor och annan pedagogisk verksamhet under tillsyn av en vuxen ldrare,
sasom laborationsutrustning.

. Elektronisk utrustning, t.ex. persondatorer och spelkonsoler som anvinds for interaktiva program, och tillhérande

kringutrustning, om den elektroniska utrustningen eller kringutrustningen inte ér sirskilt utformad for och riktad till
barn och inte har ett lekvirde i sig, som sirskilt utformade persondatorer, tangentbord, joystickar eller styrhjul.

Interaktiv mjukvara avsedd for fritid och underhdllning, som datorspel, och lagringsmedium som cd-skivor.
Tréstnappar for smabarn.
Leksaksliknande lampor.

Elektriska transformatorer for leksaker.

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

SARSKILDA SAKERHETSKRAV

TR Teanick 1
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. Leksaker och deras delar samt fistanordningar for fast monterade leksaker ska ha erforderlig mekanisk hallfasthet

och, i forekommande fall, tillridcklig stabilitet for att tila de pakinningar de utsitts for vid anvindning utan att
brytas sonder eller deformeras med &tf6ljande risk for kroppsskada.

. Atkomliga kanter, utskjutande partier, rep, snoren, kablar och fistanordningar ska vara utformade och konstrue-

rade pd ett sddant sitt att risken for kroppsskada vid kontakt minimeras.

. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pa ett sidant sitt att de inte ger upphov till ndgon risk, eller

endast en minimal risk, i samband med att de anvinds pa grund av att deras olika delar sitts i rorelse.

. a) Leksaker och deras delar fir inte medfora risk for strypning.

b) Leksaker och deras delar far inte medfora risk for kvivning till foljd av stopp i lufttillforseln genom att pd
yttre vég téppa till luftvigarna till munnen och nésan.

o

Leksaker och deras delar ska ha sidana dimensioner att de inte kan medfora risk for kvivning till foljd av
stopp i lufttillférseln pd grund av att foremdl fastnar i munnen eller i svalget och dirigenom hindrar luften
frén att komma ner i lungorna.

&

Leksaker som uppenbarligen dr avsedda for barn under 36 méanader, deras bestdndsdelar och delar som kan
tas loss fran leksakerna ska ha sidana dimensioner att de inte kan sviljas eller inandas. Detta galler ocksd
andra leksaker som ar avsedda att stoppas i munnen, deras bestandsdelar och alla delar som kan tas loss frin
dem.

Kol

Forpackningarna i vilka leksakerna salufors i detaljhandeln far inte medféra risk for strypning eller kvivning
genom att pd yttre védg tippa till munnen och nésan.

=

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

Leksaksforpackningar, sisom anges i leden e och f, som ir sfiriska, dggformade eller ellipsformade och
eventuella lostagbara delar av dessa, eller av cylinderformade forpackningar med avrundade dndar, méste
vara av en sidan dimension att de inte kan leda till stopp i lufttillforseln pa grund av att foremal fastnar i
munnen eller i svalget och ddrigenom hindrar luften frin att komma ner i lungorna.

©

ko

Leksaker som sitter fast ihop med ett livsmedel pd ett sddant sitt att man att man mdste fortdra det for att
komma 4t leksaken ska forbjudas. Delar av leksaker som pd annat sitt direkt sitter ihop med ett livsmedel ska
uppfylla de krav som faststills i leden ¢ och d.

. Vattenleksaker ska vara utformade och konstruerade si att risken for simre flytkraft eller stod for barnet

begrinsas sd langt mojligt med hinsyn till rekommenderat anvindningssitt.

. Leksaker som det gér att krypa in i och som di bildar ett slutet rum for anvindaren ska ha en utging som den

avsedda anvindaren litt kan 6ppna inifran.

. Leksaker med vars hjilp anvindaren kan forflytta sig ska si langt méjligt vara forsedda med broms, anpassad till

typ av leksak och till den rorelseenergi som leksaken alstrar. Bromssystemet ska vara enkelt att anvéinda utan risk
for att anvindaren kastas ur leksaken eller att denne eller andra personer skadas.

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

9. Leksaker mdste vara konstruerade for att sikerstilla att

a) den hogsta och ligsta temperaturen pd dtkomliga ytor inte kan orsaka skador vid beroring, och

b) &nga eller gas inne i leksaken inte uppndr sddan temperatur eller sidant tryck att de kan vélla brinnskada,
skéllning eller annan kroppsskada di de slipps ut frdn leksaken pa annat sitt &n vad som ér avsett.

0. Leksaker som ir tillverkade for att avge ljud bor nér det giller maximivirden for impulsljud och varaktiga ljud
vara utformade och konstruerade pa ett sddant sitt att ljudet inte kan skada barnens horsel.

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

II. Brinnbarhet

1

»~

w

Es

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

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

b) De ir inte littantindliga (ligan ska slockna si snart som brandorsaken avligsnas).

¢) Om de antéinds brinner de lingsamt och med en laga som sprids med lag hastighet.

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

Briinnbara material far inte utgdra en antindningsrisk for andra material som ingér i leksaken.

Leksaker, som for sin funktion méste innehdlla sidana dmnen eller blandningar som uppfyller de klassificerings-
villkor som faststills i avsnitt 1 i tilligg B, sirskilt material och utrustning for kemiska experiment, hopsittning av
modeller, gjutning av plast eller keramik, emaljering, fotografering och liknande, fér inte innehilla mnen eller
blandningar som kan bli antindliga efter forlust av oantindliga flyktiga bestandsdelar.

. Leksaker, utom knallskott, far inte vara explosiva eller innehilla bestindsdelar eller amnen som kan explodera vid
anvindning enligt artikel 10.2 forsta stycket.

Leksaker, sirskilt kemiska leksaker, far inte innehélla dgmnen eller blandningar som

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

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

¢) innehéller flyktiga mnen som dr anténdliga i luft och riskerar att bilda anténdliga eller explosiva gas/luftbland-
ningar.
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1ll. Kemiska egenskaper

1. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pd ett sidant sitt att det inte finns nigon risk for skador pa
minniskors hilsa till foljd av exponering for de kemiska dmnen eller blandningar som leksaken bestdr av eller
innehéller, om leksakerna anvinds i enlighet med artikel 10.2 forsta stycket.

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

~

. Leksaker som i sig dr dmnen eller blandningar maste ocksd overensstimma med radets direktiv 67/548/EEG av
den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning
av farliga @mnen ('), Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga pre-
parat (%) eller Europaparlamentets eller ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 av
amnen och blandningar (%), beroende pd vilket som r tillimpligt, i friga om klassificering, forpackning och
markning av vissa dmnen och blandningar.

w

. Amnen som Klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (s.k. CMR-dmnen) i
kategori 1A, 1B eller 2 enligt forordning (EG) nr 1272/2008 ska, utan att det pdverkar tillimpningen av
begrinsningarna i punkt 1 andra stycket, inte anvindas i leksaker, i leksakernas bestindsdelar eller mikrostruk-
turellt urskiljbara delar av leksaker.

N

. Med avvikelse fran punkt 3 far damnen eller blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i de kategorier som
faststdlls i avsnitt 3 i tilligg B anvindas i leksaker, i leksakernas bestindsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara
delar av leksaker om nagot av f6ljande villkor dr uppfyllda:

a) Dessa dmnen eller blandningar ingdr i separata koncentrationer som ir lika stora eller mindre &n de relevanta
koncentrationer som faststélls i de EU-rittsakter som avses i avsnitt 2 i tilligg B for klassificering av bland-
ningar som innehéller dessa dmnen.

=

Dessa @mnen eller blandningar, i alla former, ir odtkomliga for barn, inbegripet genom inandning, nir
leksaken anvénds i enlighet med artikel 10.2 forsta stycket.

KX

Ett beslut i enlighet med artikel 46.3 har fattats for att tillita amnet eller blandningen och deras anvindning,
och dmnet eller blandningen och de tillitna anviindningarna av dem har fértecknats i tilligg A.

Det beslutet fér fattas om foljande villkor dr uppfyllda:

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

i) Det finns inga limpliga ersittningsimnen eller blandningar, vilket framgar av en analys av mojliga
alternativ.

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

Behorig vetenskaplig kommitté ska pd kommissionens uppdrag ta upp dmnena och blandningarna till ny bedom-
ning sa fort det uppstdr nya farhigor kring sikerheten och minst vart femte ar frin den dag dé ett beslut enligt
artikel 46.3 antagits.

v

. Med avvikelse fran punkt 3 far dmnen eller blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i de kategorier som
faststills i avsnitt 4 i tilligg B anvindas i leksaker, i leksakernas bestindsdelar eller mikrostrukturellt urskiljbara
delar av leksaker under forutsittning att

a) dessa @mnen eller blandningar ingdr i separata koncentrationer som ir lika stora eller mindre &n de relevanta
koncentrationer som faststills i de gemenskapsrittsakter som avses i avsnitt 2 i tilligg B for klassificering av
blandningar som innehaller dessa &mnen,

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

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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) ett beslut i enlighet med artikel 46.3 har fattats for att tillita mnet eller blandningen och deras anvindning,
och dmnet eller blandningen och de tillitna anvindningarna av dem har fortecknats i tilligg A.

Det beslutet far fattas om foljande villkor dr uppfyllda:

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

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

Behorig vetenskaplig kommitté ska pa kommissionens uppdrag ta upp @mnena och blandningarna till ny bedom-
ning sa fort det uppstdr nya farhigor kring sikerheten och minst vart femte ar frdn den dag dé ett beslut enligt
artikel 46.3 antagits.

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

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

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

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

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

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

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

. Sminkleksaker, som leksakssmink for dockor, ska uppfylla kraven pd sammansittning och mérkning i radets

direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter (7).

. Leksaker far inte innehélla foljande allergiframkallande doftimnen:

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

2. Allylisotiocyanat 57-06-7

3. Bensylcyanid 140-29-4

4. 4 Tert-butylfenol 98-54-4

5. Chenopodiumolja 8006-99-3

6. Cyclamenalkohol 4756-19-8

7. Dietylmaleat 141-05-9

8. Dihydrokumarin 119-84-6

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

(') EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.
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Nr Namn pé det allergiframkallande doftimnet CAS-nummer
10. 3,7-Dimetyl-2-Oken-1-ol (6,7-dihydrogeraniol) 40607-48-5
11. 4,6-Dimetyl-8-tert-butylkumarin 17874-34-9
12. Dimetylcitrakonat 617-54-9
13. 7.11-Dimetyl-4,6,10-dodekatrien-3-on 26651-96-7
14. 6,10-Dimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on 141-10-6
15. Difenylamin 122-39-4
16. Etylakrylat 140-88-5
17. Fikonblad, firska och beredda 68916-52-9
18. Trans-2-heptenal 18829-55-5
19. Trans-2-hexenaldietylacetal 67746-30-9
20. Trans-2-hexenaldimetylacetal 18318-83-7
21. Hydroabietylalkohol 13393-93-6
22. 4-Etoxifenol 622-62-8
23. 6-lsopropyl-2-dekahydronaftalenol 34131-99-2
24. 7-Metoxikumarin 531-59-9
25. 4-Methoxifenol 150-76-5
26. 4-(p-Metoxifenyl)-3-buten-2-on 943-88-4
27. 1-(p-Methoxifenyl)-1-penten-3-on 104-27-8
28. Metyl-trans-2-butenoat 623-43-8
29. 6-Metylkumarin 92-48-8
30. 7-Metylkumarin 2445-83-2
31 5-Metyl-2,3-hexanedion 13706-86-0
32. Costusrotolja (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
33. 7-Etoxi-4-metylkumarin 87-05-8
34. Hexahydrokumarin 700-82-3
35. Perubalsam, obearbetad (Exudat av Myroxylonpereirae (Royle) 8007-00-9

Klotzsch)

36. 2-Pentyliden-cyklohexanon 25677-40-1
37. 3,6,10-Trimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on 1117-41-5
38. Citronverbenaolja (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
39. Ambrettmysk (4-tert-butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen) 83-66-9
40. 4-fenyl-3-buten-2-on 122-57-6
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Nr Namn pé det allergiframkallande doftimnet CAS-nummer
41. Amylkanelaldehyd 122-40-7
42. Amylkanelalkohol 101-85-9
43. Bensylalkohol 100-51-6
44. Bensylsalicylat 118-58-1
45 Kanelalkohol 104-54-1
46. Kanelaldehyd 104-55-2
47. Citral 5392-40-5
48. Kumarin 91-64-5
49. Eugenol 97-53-0
50. Geraniol 106-24-1
51. Hydroxicitronellal 107-75-5
52. Hydroxi-metylpentylcyklohexenkarboxaldehyd 31906-04-4
53. Isoeugenol 97-54-1
54. Ekmosseextrakt 90028-68-5
55. Tramosseextrakt 90028-67-4

Spér av dessa doftimnen ska dock tillatas forutsatt att forekomsten ér tekniskt oundviklig enligt god tillverk-
ningssed och inte 6verskrider 100 mg/kg.

Dessutom ska namnen pa foljande allergiframkallande doftimnen anges pd leksaken, pd en anbringad etikett, pa
forpackningen eller i en &tfoljande broschyr om de anvinds i en leksak i koncentrationer dver 100 mg/kg av
leksaken eller bestindsdelar av denna.

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

—_
w

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

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

iii) i forekommande fall, att dessa doftimnen 6verensstimmer med den relevanta livsmedelslagstiftningen.

Barn under 36 manader ska inte anvinda sidana doftspel, kosmetiklidor och smakspel, och dessa leksaker ska
overensstimma med punkt 1 i del B i bilaga V.

. Utan att detta paverkar punkterna 3, 4 och 5 far foljande gransvirden for migration fran leksaker eller delar av
leksaker inte overskridas:

Grundidmne

mglkg
i torrt, sprott, pulverliknande

mglkg
i vatskeformigt cller klibbigt

eller bojligt leksaks al

mglkg
avskavt leksaksmaterial

Aluminium 5625 1406 70 000
Antimon 45 11,3 560
Arsenik 3,8 0,9 47
Barium 4500 1125 56 000
Bor 1200 300 15 000
Kadmium 1,9 0,5 23
Krom (I1I) 37,5 9,4 460
Krom (VI) 0,02 0,005 0,2
Kobolt 10,5 2,6 130
Koppar 622,5 156 7700
Bly 13,5 3,4 160
Mangan 1200 300 15000
Kvicksilver 7.5 1,9 94
Nickel 75 18,8 930
Selen 37,5 9,4 460
Strontium 4500 1125 56 000
Tenn 15 000 3750 180 000
Organiskt tenn 0,9 0,2 12
Zink 3750 938 46 000
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Dessa grinsvirden ska inte gilla leksaker eller delar av leksaker som pa grund av sin tillgdnglighet, funktion,
volym eller massa inte kan utgora ndgon fara till foljd av att barnen suger, slickar, sviljer eller har lingvarig
hudkontakt med leksakerna, nir de anvinds enligt artikel 10.2 forsta stycket.

IV. Elektriska egenskaper

1. Leksaker far inte drivas med en mirkspinning som overstiger 24 volt likstrom eller motsvarande véxelstrom, och
ingen dtkomlig del far ha en spinning hogre 4n 24 volt direktstrom eller motsvarande vixelspinning.

Den inre spanningen far inte Gverstiga 24 volt likstrom eller motsvarande vixelspinning, sdvida det inte kan
sikerstillas att den kombination av spianning och strom som genereras inte ger upphov till nigon risk eller skadlig
elchock, ocksé nir leksaken ar sénder.

2. Delar av leksaker som ir eller kan komma i kontakt med en elektrisk stromkilla som kan orsaka elchock, samt
kablar eller ledningar genom vilka elektricitet leds till dessa delar, ska vara vil isolerade och mekaniskt skyddade
for att forhindra risk for sidana elchocker.

3. Elektriska leksaker ska vara utformade och tillverkade pa ett sidant sitt att den hogsta temperatur som direkt
atkomliga ytor kan nd inte ger brinnskador vid beréring.

4. Vid forutsebara fel ska leksakerna skydda mot elfaror som beror pd en elektrisk stromkilla.

5. Elektriska leksaker mdste ge tillrickligt skydd mot brandfara.

6. Elektriska leksaker ska vara utformade och tillverkade sa att elektriska, magnetiska och elektromagnetiska félt eller
annan strélning som genereras av utrustningen begrénsas till vad som ar nodvéndigt for att leksaken ska fungera,
och de miste fungera pd en siker nivd i overensstimmelse med allmént erkéinda vetenskapliga ron och med
beaktande av sirskilda gemenskapsbestimmelser.

7. Leksaker med ett elektroniskt kontrollsystem ska vara utformade och tillverkade s att de ér sikra dven nir det
elektriska systemet fungerar daligt eller slutar att fungera pa grund av ett fel i sjilva systemet eller ndgon annan
orsak.

8. Leksaker ska vara utformade och konstruerade pd ett sddant sitt att de inte utgdr ndgon hilsofara eller risk for
skada pa ogon eller hud pd grund av lasrar, lysdioder (LED-lampor) eller annan typ av stralning.

9. Den elektriska transformatorn till en leksak far inte utgéra en del av sjilva leksaken.

V. Hygien

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

a4

En leksak avsedd for barn under 36 ménader maste utformas och konstrueras si att den kan rengéras. En
tygleksak ska i detta syfte gi att tvitta, med undantag for om den innchéller en mekanism som kan skadas
om den véttvittas. Leksaken ska uppfylla sikerhetskraven dven efter att ha rengjorts i enlighet med denna punkt
och tillverkarens instruktioner.

VI

Radioaktivitet

Leksaker ska uppfylla alla relevanta atgarder som antagits i enlighet med kapitel Il i fordraget om upprittandet av
Europeiska atomenergigemenskapen.

184



Ds 2010:18
30.6.2009

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning L 170/29

Tilligg A

Forteckning éver CMR-dmnen och deras tillitna anvindning i enlighet med punkterna 4, 5 och 6 i del III

Amne

Klassificering

Tilliten anvindning

Nickel

CMR 2

I rostfritt stdl
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Tilligg B

KLASSIFICERING AV AMNEN OCH BLANDNINGAR

Som ett resultat av tidpunkten for tillimpningen av forordning (EG) nr 1272/2008 finns det olika likvirdiga sitt att
hénvisa till en viss klassificering som ska anvindas vid olika tidpunkter.

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

2.

w

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

Amnen

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

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

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

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.

Blandningar

Blandningen ir farlig i den mening som avses i direktiv 67/548/EEG.

=]

. Kriterium som ska tillimpas fran den 1 juni 2015:

Amnet eller blandningen uppfyller kriterierna for alla nedanstdende faroklasser eller kategorier som faststills i bilaga
1 4l férordning (EG) nr 1272/2008:

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

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

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.

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

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

Frin den 1 juni 2015 ska de relevanta koncentrationer for klassificeringen av blandningar som innehéller amnena i
friga utgoras av dem som faststills i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

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

tionstoxiska (CMR) med tillimpning av punkt 4 i del IIIL
Amnen

Punkt 4 i del Il avser &mnen som klassificeras som CMR-dmnen i kategori 1A och 1B enligt férordning (EG) nr
1272/2008.
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. Kategorier av imnen och blandningar som klassificeras som cancerfr

Blandningar
Frin den 20 juli 2011 till den 31 maj 2015 avser punkt 4 i del III blandningar som klassificeras som CMR-dmnen i
kategori 1 och 2 enligt antingen direktiv 1999/45[EEG eller direktiv 67/548/EEG.

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

eller reproduk-

8

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

Punkt 5 i del Il avser dmnen som Klassificeras som CMR-dmnen i kategori 2 enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

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

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

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

tionstoxiska (CMR) med tillimpning av artikel 46.3.

Amnen

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

Blandningar

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

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

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

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

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

. Foremdl for forsikran (identifiera leksaken s& att den kan spéras). Den ska innehélla en fargbild som ar sd tydlig att det

gdr att spdra leksaken.

. Foremalet for forsikran i punkt 4 dverensstimmer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen

. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de specifikationer enligt

vilka Gverensstimmelsen forsikras:

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

. Ytterligare information:

Undertecknat for
(ort och datum)

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

Den tekniska dokumentation som avses i artikel 21 ska, i den man det ir relevant for bedomningen, sirskilt innehélla
foljande:

&

Ingdende beskrivning av konstruktion och tillverkning, inklusive en lista pa delar och material som anvints i leksaken
samt kemikalieleverantérens sikerhetsdatablad for de kemikalier som anvénts.

=

Sikerhetsbedomning(ar) som gjorts i enlighet med artikel 18.

KX

Beskrivning av det forfarande for bedomning av overensstimmelse som ska foljas.

&

Kopia av EG-forsikran om 6verensstimmelse.

<o

Adresserna till tillverknings- och lagerlokalerna.

=

Kopior av de dokument tillverkaren har limnat till ett anmilt organ, om ett sidant deltar.

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

©

=

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

(som avses i artikel 11)

DEL A
ALLMANNA VARNINGAR

De anvindarbegrinsningar som avses i artikel 11.1 ska atminstone omfatta ligsta eller hogsta tillitna alder och i
forekommande fall krav pd anvindarnas formaga och hogsta eller ligsta vikt. Det ska ocksd anges om leksaken endast
bor anvindas under tillsyn av vuxen.

DEL B

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

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

Leksaker som kan vara farliga for barn under 36 ménader ska vara forsedda med en varning, som exempelvis "Inte
lamplig f6r barn under 36 méanader” eller "Inte limplig for barn under tre & eller en varning i form av foljande

symbol:

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

Denna punkt ska inte tillimpas pa leksaker som pa grund av funktion, storlek, utmarkande drag, egenskaper eller
andra viktigare omsténdigheter uppenbarligen inte ar avsedda for barn under 36 ménader.

~

. Aktivitetsleksaker

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

Aktivitetsleksaker som dr monterade pé stillningar samt andra aktivitetsleksaker ska i tillimpliga fall tfoljas av en
bruksanvisning som uppmérksammar anvindaren pa att det dr nodvindigt att regelbundet kontrollera och underhilla
de viktigaste delarna (upphéngnings- och fistanordningar, forankring i marken etc.) och dir det pépekas att leksaken,
om dessa kontroller inte utfors, kan orsaka fallolyckor eller vilta.

Det ska ocksd finnas instruktioner som anger hur leksaken ska monteras pé ritt sitt och vilka delar som kan medféra
fara om monteringen inte utforts korrekt. Vidare ska det finnas sirskild information om vilka underlag som ar
lampliga att placera leksaken pd.

w

. Funktionella leksaker

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

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

Utan att det paverkar tillimpningen av gillande gemenskapslagstiftning om klassificering, forpackning och mérkning
av vissa dmnen och blandningar ska bruksanvisningar for leksaker som innehdller farliga mnen och blandningar
innehélla information om dessa @mnens eller blandningars farliga karaktir samt upplysa om vilka forsiktighets-
atgirder som anvindaren ska iaktta for att undvika de faror de kan medféra. Dessa faror ska kortfattat preciseras
alltefter typ av leksak. Vidare ska det anges vilka forsta hjilpen-dtgirder som ska vidtas i hindelse av allvarliga
olycksfall i samband med anvindning av denna typ av leksaker. Slutligen ska det papekas att leksaken ska héllas
utom rickhdll for barn under en viss dlder - som ska specificeras av tillverkaren.

Utdver anvisningarna i forsta stycket ska forpackningen till kemiska leksaker mirkas med féljande varning:

“Inte lamplig for barn under (*) &r. Ska anvindas under tillsyn av vuxen.”

Som kemiska leksaker riknas bla. kemisatser, lidor fér inbakning av foremal i plast, miniatyrverkstider for keramik,
emaljering, fotografering och liknande leksaker som kan ge upphov till en kemisk reaktion eller liknande vésentlig
forandring vid anvindning.

v

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

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

"Anvind skyddsutrustning. Ska inte anviindas i trafiken”.

Dessutom ska bruksanvisningen innehélla en pdminnelse om att leksaken kréver stor skicklighet och ska anvindas
med forsiktighet for att forhindra skador genom fall eller till féljd av kollision mellan anviindaren och nigon annan
person. Vidare ska det finnas anvisningar om rekommenderad skyddsutrustning (hjilm, handskar, knéskydd, arm-
bagsskydd etc.).

o

. Vattenleksaker

Vattenleksaker ska vara forsedda med foljande varning:

"Fér endast anvindas i vatten dir barnet bottnar och under tillsyn av en vuxen.”

~

. Leksaker i livsmedel

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

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

=

. Skyddsmasker och skyddshjilmar i form av leksaker

Skyddsmasker och skyddshjilmar i form av leksaker ska vara forsedda med féljande varning:

"Denna leksak ger inte ndgot skydd.”

©

. Leksaker som ir avsedda att fistas tviirs 6ver en vagga, barnsiing eller barnvagn med hjilp av snoddar, band,
resirband eller remmar

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

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

(*) Aldern ska faststillas av tillverkaren.

192



Ds 2010:18 Bilaga 1

30.6.2009 Europeiska unionens officiella tidning L 170/37

10. Forpackning av doftimnen i doftspel, kosmetiklidor och smakspel

Forpackningar av doftimnen i doftspel, kosmetiklador och smakspel som innehiller de doftimnen som anges i
punkterna 41-55 i forteckningen under férsta stycket i punkt 11 i del Il i bilaga II och de doftimnen som anges i
punkterna 1-11 i forteckningen under tredje stycket i punkt 11 i del Il i bilaga Il ska vara forsedda med foljande
varning:

"Innehéller doftimnen som kan fororsaka allergier.”
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av férordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

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

av foljande skal:

1)

Det dr nodvandigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allminna
intressen som hilsa och sidkerhet i allminhet, hilsa och
sikerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och
sikerhet, samtidigt som det sikerstlls att den fria rorlig-
heten for varor inte begransas mer dn vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter fran tredjelinder
och CE-mirkning bor darfor faststillas.

Det dr nodvindigt att faststilla en 6vergripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bér inte paverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allmanna intressen pa omriden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljéskydd, utan
syftet bor vara att gora sd att de fungerar bittre.

Denna forordning boér ses som ett komplement till
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (3).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

(4)

Det dr mycket svirt att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rittslig ram av Gvergripande
karaktar for att reglera sidana produkter, for att tippa igen
luckor, sdrskilt i avvaktan pa att gillande speciallagstiftning
pd omradet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sarskilt for
att sakerstilla en hog skyddsnivd nir det giller hilsa och
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sidana bestimmelser.
Denna forordning bor emellertid, i enlighet med principen
om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den man det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omrdden som narkotika-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor
dirfor inte vara tillimpliga inom de omrdden som ticks av
sadana sirskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (¥)
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna bor ha ritt att vidta de mer specifika tgirder som
ar tillgangliga for dem genom det direktivet.

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv. 2001/95/EG forstirkas ndr det giller
produkter som utgér en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna forordning.
Direktiv 2001/95/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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(8)  Ackreditering ingdr i ett 6vergripande system som ocksd verksamhet som inte syftar till vinning till formén for

=
A=)

a3

(14

omfattar bedomning av dverensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedsma och sikerstilla att

tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sirskilda virde ligger i det att den dr ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sikerstalla att tillimpliga krav
uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pd
gemensamma bestdmmelser har lett till olika tillvigagangs-
sitt och system inom gemenskapen, vilket har fitt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det dr ddrfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsnivé faststilla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomfbras.

Inrittandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for beddmning av éverensstimmelse ska utses for
dess genomférande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Gppen ackreditering
enligt denna férordning som det bista sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krivs nir
det giller fortroendet for intyg om 6verensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrdckliga mojligheter att utfora denna bedémning pd
egen hand. I sd fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsnivd pd bedémningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krivs for att visa kommissionen och ovriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pa bindande
bestimmelser bidrar till att stirka det omsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av 6verensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfirdar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna férordning bor dirfor gilla organ som
genomfor bedémningar av Gverensstimmelse, pd savil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som dr av
betydelse ir kvaliteten pa intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omrédet, och det bor dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omréden.

Enligt denna férordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en
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organets idgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som madl att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahélla tjanster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella dverskjutande vinster till
foljd av dessa tjanster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, s linge detta ir
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det primira mélet f6r nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ér att tillhandahlla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fd ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sidant sitt
att dess verksamhet dr objektiv och opartisk. Sddana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av overensstim-
melse. Det ar darfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutévning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedomning och kontinuerlig évervakning av
kompetensen hos ett organ for bedomning av overens-
stimmelse dr det nodvindigt att faststilla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formdga att
utfora bedomningar. Det ar dirfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pé ritt sitt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbirande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

I de fall dir det inte dr ekonomiskt meningsfullt eller
héllbart for en medlemsstat att inritta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i friga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna majlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed dr oforenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedomning av overens-
stimmelse. Syftet med denna forordning ar att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ir till-
rackligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pd tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbedém-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkénts
enligt denna férordning.



L 218/32

Ds 2010:18

Europeiska unionens officiella tidning

Bilaga 2

13.8.2008

(20) For att undvika dubbelackreditering, oka acceptansen och

(23

erkinnandet av ackrediteringsintyg samt utova effektiv
tillsyn 6ver ackrediterade organ fér bedomning av dverens-
stimmelse bor organen begdra ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dér de
ar etablerade. Det dr dock nodvindigt att sikerstalla att ett
organ for bedéomning av 6verensstimmelse har mojlighet
att begira ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjinster som efterfrdgas. I sadana
fall bor det etableras limpligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.

For att sikerstdlla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning dr
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet Gvervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir sd dr nodvindigt
vidtar dtgirder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sdkerstilla att organen for bedémning av Gverens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkidnnande och for att stirka den allminna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ir
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och oppet system for referentbedomning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna forordning bor foreskriva erkinnandet av en enda
organisation pa Europaniva nir det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomradet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ for bedémning av éverensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedémning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska linder. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar émsesidigt fortroende. EA bor dirfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behaller, medlemskap i EA sd
linge det ar erkant. Samtidigt bor det vara majligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna forordning
i de fall dd detta kan bli nodvandigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ir
nodvindigt om referentbedomningssystemet och ackredi-
tering Gver grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ar det dirfor nodvindigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen nodvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25

(26

(29

(30

)

)

information om de ackrediteringstjanster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillginglig
for allminheten och darigenom sirskilt for organen for
bedémning av dverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allminna krav pé
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
stimmelse inte ér tillrickliga for att sikerstalla nodvandigt
skydd da specifika och detaljerade krav rérande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pd att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sddana program, sirskilt for omrdden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstilla likvirdig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning infors genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dér
det faststalls minimikrav for de mal medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

I sidana fall dir ekonomiska aktorer forfogar Gver
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedém-
ning av 6verensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sidana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och éver grinserna mellan behériga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersokningar
av overtridelser och atgirder for att fa dem att upphora —
dven innan farliga produkter slipps ut pa marknaden,
genom ytterligare dtgirder for att identifiera dem, frimst i
hamnar — dr nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pa ett smidigt sitt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pa nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebir en
risk.

Vid riskbedomningen bér alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgingliga uppgifter om risker som uppstétt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktéren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksd beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kréver snabbt ingripande, vilket kan innebira att produkten
dras tillbaka, dterkallas eller att dess tillhandahéllande pd
marknaden forbjuds. I sidana situationer r det nédvandigt
att ha tillgang till ett system for snabbt informationsutbyte
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mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt for konsumentproduk-
ter. For att undvika onodig éverlappning bor detta system
anvindas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstilla sammanhingande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pd detta omrade, information som gir
utdver detta system.

=
=

For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast méjliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, nir det giller kommissionen,
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (). Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/
EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sidana uppgifter (*) samt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd  gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sidana uppgifter () dr tillimpliga inom ramen for
denna férordning.

(32) I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell atgird
som begrinsar en produkts fria rorlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

=
=

Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dar
produkter som inte ar sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pd
marknaden. En skyldighet for de myndigheter som ir
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i limplig
omfattning kan dirfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fi all nodvindig information frin marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34

I rddets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras fran tredje

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(3) EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGTL 8, 12.1.2001,s. 1.
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land ir i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het (*) faststills regler om uppskjutande av en produkts
overgdng till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgarder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr dirfor limpligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna for marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

(35

Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor dirfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det limpligt.

(36) Senast ett dr efter offentliggorandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pd omradet for
konsumentsikerhetsmérkning, om nodvindigt atfsljd av
lagstiftningsforslag.

(37) CE-mirkningen indikerar att en produkt Gverensstimmer
med kraven och ir det synliga resultatet av en hel process av
bedémning av overensstimmelse i vid bemirkelse. All-
minna principer for CE-markningen bér faststillas i denna
forordning s att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

(38

CE-mirkningen bér vara den enda miérkning om 6verens-
stimmelse som anger att produkten overensstimmer med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

(39) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behoriga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begrinsar utslippandet pd marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av
produkten fran marknaden.

(40) Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, sa att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation di de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for vertridelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgirder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-

(41

(*) EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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limpas. Sanktionerna bér vara effektiva, proportionella och
avskrickande och kan skiirpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begdtt en liknande overtradelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42) Om malen med denna forordning ska kunna uppnis méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krivs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna forordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pd vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetférordning for Europe-
iska gemenskapernas allménna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).
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For vissa specialiserade uppgifter, tex. utarbetning och
oversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bér EA inledningsvis vara berdttigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen r val limpad att
tillhandhélla nodvindig teknisk expertis i detta avseende.

(44

Med tanke pé rollen for det organ som erkinns enligt denna
forordning vid referentbedémningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bor kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkénns enligt denna férordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45

Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkinns enligt denna férordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetforordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46

Finansiering bor dven goras tillginglig for andra organ dn
det organ som erkinns enligt denna forordning for annan
verksamhet inom omrddet for bedémning av Gverens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jamforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomf6randet av gemenskaps-
lagstiftning pd dessa omrédden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsniva och
internationell niva.

() EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rittighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48

Eftersom malet for denna forordning, niamligen att
sikerstilla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsnivd avseende hilsa och sikerhet och andra
allménna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahélla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och det
dirfor bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta dtgiirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gér denna forordning inte utéver
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills regler om organisation och
tillvagagangssitt vid ackreditering av de organ for bedémning av
overensstimmelse som utfér bedomning av verensstimmelse.

2. Denna forordning innehaller ocksd en ram for marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och sidkerhet
pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehédller en ram for kontroll av
produkter frén tredjelander.

4. 1 denna forordning faststills allminna principer om
CE-mirkning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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2. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta 13. organ for bedomning av dverensstiammelse: ett organ som utfor

11.

¢

géngen av en produkt pa gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufér den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ar etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistnimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

importor: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

distributér: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importoren som tillhandahéller en
produkt pa marknaden,

ckonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributoren,

teknisk specifikation: ett dokument dir det faststalls vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en
begdran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjanster (!) antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for beddmning av éverensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedomningar av 6verensstimmelse,

nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

bedomning av overensstimmelse: en process dir det visas

huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjinst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast éndrat genom rédets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
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bedémning av 6verensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje dtgird for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahlls for slutanvindaren,

15. tillbakadragande: varje atgird i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna forordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna 6verensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset,

18.  marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomfora marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. overging i fri omsittning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for
gemenskapen (3),

20. CE-mirkning: en mérkning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststalls i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstifining: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluforing av
produkter.

KAPITEL II
ACKREDITERING
Artikel 3
Tilimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvint som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedémning
av overensstimmelse, oavsett om denna bedémning ér obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stillning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom
férordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahalla vissa ackrediteringstjanster, ska medlemsstaten i
mojligaste mén anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pa den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning over
nationella ackrediteringsorgan, halla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. I fall di ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna 6verldta ackredite-
ringsforfarandet &t sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsutévning och formellt erkinna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frin dem som dligger andra nationella

myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet fir inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjanster som tillhandahalls av organen for
bedémning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjinster, dga aktier eller i 6vrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av éverens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har limpliga ekonomiska och personalmissiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, diribland utférandet
av sirskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och 4tgérder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjilvbirande.

10.  Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkinns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
rtthdlla limpliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkinns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
bedémning av overensstimmelse sd begir, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utfora specifik bedéomning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvinda ackreditering
ska den forse kommissionen och 6vriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for bedomning av 6verensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utéva tillsyn over de
organ for bedomning av éverensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedémer att ett organ
for bedomning av Gverensstimmelse som erhdllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nodvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedomning av dverensstimmelse, eller
allvarligt underlétit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla limpliga dtgarder for att
begrinsa, eller tillfilligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om
det ar lampligt, eller som avser franvaron av beslut.

Attikel 6
Principen om férbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedomning av dverensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utéva sin verksam-
het 6ver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pd begdran av ett organ for bedomning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ fér beddmning av overensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedomning av overensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat dir organet har sitt site har beslutat
att inte inrdtta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedom-
ning av Overensstimmelse som ackrediteringsanskan
giller.

¢)  Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgdngsrikt genomgatt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan giller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhéller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dér organet f6r bedom-
ning av overensstimmelse har sitt site. I sidana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan far begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfér en del av bedémningen. I
sddana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Attikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pd ett sidant sitt att det dr oberoende
fran de organ for bedémning av dverensstimmelse som det
bedomer och fran kommersiellt tryck, och pd ett sadant sitt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedomning av dverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sadant sitt att
dess verksamhet ir objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som ror intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstéller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dir sd dr lampligt, hinvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och ldmpliga interna kontroller.
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7. Det ska ha tillrickligt méinga anstillda med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den médn dessa kan paverka kvaliteten pd
bedémningen och intyget om kompetens.

9.  Det ska inritta, tillimpa och underhélla forfaranden for att
dvervaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av 6verensstimmelse
genomfors pa ett lampligt sitt sd att det inte liggs nigra
onddiga bordor péd foretagen och att vederbérlig hansyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berorda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens serieméssiga karaktér.

11. Det ska offentliggora drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Atikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underlter att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
atgirder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstalla att dtgarder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet 6vervaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hinsyn till resultaten av
referentbeddmningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
Gvervakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga 6ver de
forfaranden som kravs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ for beddmning av 6verensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedémning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lata sin verksamhet bli
foremal for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkinns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som
inrdttats for att 6vervaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbedomningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedémning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedémning ska grundas pd sunda och 6ppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sirskilt nar det giller
nodvindiga strukturella, minskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrdttas limpliga forfar-
anden for overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedémas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststills
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stdd av artikel 14 ska
offentliggora resultaten av referentbedomningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om dverensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar dverensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hanvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgéngsrikt ha
genomgatt referentbedémning i enlighet med artikel 10, ska
forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkinna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahalls av de ackrediteringsorgan som har
framgdngsrikt genomgétt referentbedémning i enlighet med
artikel 10, och didrmed, baserat pa den presumtion som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera ovriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedomning av
overensstimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkinns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedomning av Overensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella 4ndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggdra information om resultaten av referentbedémningen, om

vilken typ av bedémning av 6verensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen far, efter att ha rddfrigat den kommitté som
inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begira att det
organ som erkinns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen fir dven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begira att det organ som erkinns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedémning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b)  godta alla sidana befintliga program som redan foreskriver
bedémningskriterier och forfaranden for referentbedom-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststaller vilka tekniska specifikationer som ar nodvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kriver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, hilsa, miljo eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Atikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrdd med medlemsstaterna
erkinna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkinnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehalla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behova ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppségningstid som ska faststéllas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkdnnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen far inte erkinna mer 4n ett organ for en
bestimd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkinns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL III

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allminna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomride

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pd produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
ldmpas i den mdn det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgérder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgdr livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av ménskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pd alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nir
gemenskapslagstiftningen inte innehller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomféra marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ir att sikerstilla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhallanden och di de
installeras  och underhdlls pa korrekt sitt, kan dventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pd annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras frén att tillhandahéllas pa
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgirder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.
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4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk nir harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2

1<k

for marki roll

Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomriden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till 6vriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmanheten ar medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
rdden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18
Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation

1. Medlemsstaterna ska inrdtta lampliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomdl och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

¢)  kontrollera att korrigerande dtgarder har vidtagits,

d) folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
fragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som krivs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa ratt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utovar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inritta, genomfbra och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmént program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for scktorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om lampligt, pd andra siitt, for allmanheten. En
forsta sidan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pa
samma sitt. For att uppnd detta far medlemsstaterna samarbeta
med berérda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se Gver kontrollverksam-
heten och bedéma hur den fungerar. Denna oversyn och dessa
bedémningar ska genomforas minst vart fjdrde ar, och resultatet
ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgiingliga, elektroniskt och, om limpligt, pd andra
sitt, for allmianheten.

Artikel 19
Atgﬁrder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska géra limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s dr limpligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt
urval. I samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomal och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna far kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahéller sidan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nér detta dr nédvindigt och motiverat,
att ha tilltride till de ekonomiska aktérernas lokaler och ha ritt
att ta nodvindiga provexemplar av produkterna. De fir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgér en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvindig dtgird.

Om de ekonomiska aktérerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av overensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga atgdrder for att informera anvindarna pd sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken for personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgirder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktérer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berérda ekonomiska aktéren
pd den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som &tfoljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstindigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
nir det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pd att information enligt denna férordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20

Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att produkter som utgor en
allvarlig risk, dven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kréver snabbt ingripande aterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahéllandet pd deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan drojsmal informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgér en allvarlig risk ska
bygga pa en limplig riskbedomning som beaktar farans karaktir
och sannolikheten att ndgot intriffar. En produkt ska inte anses
utgdra en allvarlig risk av den anledningen att det gir att uppnd
en hogre sikerhetsniva eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgér en mindre risk.

Artikel 21

Begrinsande dtgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, ndr atgarder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frin marknaden eller dterkalla
den, dessa dtgarder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om dtgérd har.

2. Sadana dtgirder ska utan drojsmal meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rattsmedel som stdr till hans forfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som giller for sidana
rttsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punke 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte far vara kortare dn tio dagar, forutsatt att
atgirden inte, med tanke pa hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hinfor sig till allminna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, ar sd bradskande
att sidant samrad inte dr méjligt. Om en dtgird vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som majligt och den vidtagna dtgirden ska ses
over omedelbart darefter.

4. Sadana dtgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktéren
kunnat visa att effektiva dtgarder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en dtgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom datgirden, eller dtgirdens konsekvenser ndr utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hir artikeln,
omgdende informera kommissionen om den tgird medlems-
staten vidtagit. Den ska édven utan dréjsmal underritta
kommissionen om varje dndring eller upphavande av en sidan
dtgird.

2. Om en produkt som utgor en allvarlig risk har till-
handahllits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga dtgdrder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punke 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som kravs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga dtgarder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvéndas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 23
Allmiint informationsstodssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhdlla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for frigor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande dverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pd limpligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information de har tillgang till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgor en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgirder som vidtagits, kontakt med berérda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor dtgirder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det piverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet siker-
stillas med avseende pd informationens innehdll. Konfidenti-
aliteten fir inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som dr relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter
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och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betriffande sina program fér marknadskontroll och i alla frigor
som giller produkter som utgor en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhalla information eller dokumentation, utféra limp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som mojliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nar
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och atgirder. Det ska
tydligt framgd av all ytterligare information att den hor samman
med tidigare limnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter fir inledas av kommis-
sionen eller berorda medlemsstater. Sidana initiativ ~ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjanstemén,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bésta praxis, program och
atgirder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma  besoksprogram  och  resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndig-
heter, dir sd dr limpligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjeliinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder i syfte att utbyta
information och tekniskt bistind, frimja och underldtta till-
géangen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelinder far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa atgirder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som firs in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som dr ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ritt sitt. De ska i tillricklig omfattning
utfora limpliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
overgdr i fri omsittning.

2. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pd annat limpligt stt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp Gvergangen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om ndgot av f6ljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, nir den installeras, underhdlls och anvinds pd
ratt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allminna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten atfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som krivs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller 4r inte mérke i enlighet med
sadan lagstiftning.

¢) Produkten har forsetts med falsk CE-mirkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-mirkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts dvergéng till fri omsittning skjuts upp.

4. Vad giller littfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grinskontroll i storsta méjliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
dir mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars overgdng till fri omsittning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigoras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frin det att frigérandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att dtgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten overga till fri omsittning dr uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
frdga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i fraga fa overga till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter &r uppfyllda.

Artikel 29
Nationella atgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta dtgirder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll mérker den
medfoljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medféljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pa foljande sitt:

"Farlig produkt — far ej évergd i fri omsittning — forordning (EG)
nr 765/2008”.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga atgarder, inbegripet, om sd 4r nodvandigt,
forbjuda att produkten slipps ut pa marknaden.

Om utslippande pa marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begira att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten overgd
i fri omsittning och mérker den medféljande fakturan och 6vriga
relevanta dokument som medféljer produkten — eller, i fall dir
uppgiftshantering sker elektroniskt, géra en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pé foljande stt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — far ¢j overgd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008".
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullforfarande
dn overgdng till fri omsittning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pd samma villkor mérkas pa det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pd annat
sitt gora obrukbara produkter som utgér en allvarlig risk om de
anser det vara en nodvindig och proportionell tgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre grinskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgéra en allvarlig risk eller inte uppfylla
gillande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen fir endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sdsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av mirkningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lita anbringa CE-markningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten éverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mark-
ningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda mirkning som intygar att
produkten dverensstimmer med tillimpliga krav som faststills i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om mirkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pa produkter anbringa markning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan
mirkning far anbringas pd produkterna, forutsatt att den inte
forsimrar CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mirkning
tillimpas korrekt och vidta lampliga dtgirder i hindelse av
otillborlig anvindning av markningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for overtridelser, vilka fir inbegripa
straffrittsliga  sanktioner for allvarliga Gvertridelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frédn otillbérlig anvindning.
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KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar for mél av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mél av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens férordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser  for forordning (EG, Euratom)
nr 16052002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna forordning:

a)  Utarbetande och 6versyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
domningssystemet, tillhandahallande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omradena ackreditering, anmélan av organ for bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d)  Jamforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

¢) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomfbrande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i drenden rérande

skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedémning av Gverensstimmelse, reglerad mitteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvirderingar, riktlinjer, jimfrande analyser, dmsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

(') EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom
férordning (EG, Euratom) nr 4782007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g)  Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedémning av
overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pa internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har rddfrdgats om de uppdrag som
ska lamnas till det organ som erkinns med stod av artikel 14 i
den hiir férordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan 4ven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering

De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje dr av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35

- PN . 1
X 5"

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkénns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetférordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utfora den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c-g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, som det hinvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tilldta schablonbidrag for
mottagarens allmédnna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for atgirder,
forutom nér mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-
budgeten.

4. De gemensamma malen for samarbetet och de administra-
tiva och ckonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkinns med stod av artikel 14 far faststillas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetforordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sddant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppféljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom bedémning av éverensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksd ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppféljning, kontroll,
revision och utvirdering som ir direkt nodvindiga for att syftet
med denna forordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
méten, information och publikationer, utgifter fér datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stod som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
bedémning av overensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedémning av overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar ar relevant med
hinsyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och rddet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och direfter vart
femte ar.

Artikel 37

Skydd av g ] ek intressen

1. Vid genomfbrandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna férordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom dtgarder
som forebygger bedriigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom éterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, nir oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med férordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pd platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrigerier
och andra oegentligheter () och Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kimpning (OLAF) ().

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje sidan

() EGT L 312,23.12.1995,s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.
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overtridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ér foljden av en handling eller en
underltenhet av en ekonomisk aktér och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I 6verenskommelser och avtal som foljer av denna forord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretridare ska svara for uppfoljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pd plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomforandet av denna férordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgingsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utférdats fore den 1 januari 2010 far
fortsitta att vara giltiga tills de loper ut, dock lingst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna forordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta  gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omrddet for mark-
nadskontroll. Om sd krivs ska den tf6ljas av forslag till indring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvirdering av en utvidgning av tillimpningsomradet for
kapitel III i denna frordning sa att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och darefter vart femte dr sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomforandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gilla for ekonomiska aktorer vid dvertradelse, vilka fir inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga overtradelser, av bestim-
melserna i denna férordning och vidta ndvindiga dtgirder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och fir skirpas om
den relevanta ekonomiska aktéren tidigare har begatt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna forordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmal meddela
eventuella dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med féljande:
"3. I de fall dd produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
lampliga dtgirder som avses i punkt 1 b-f. Bedémningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna

fran fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.”

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att galla med verkan fran
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda férordningen ska anses som
hinvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frin och med den 1 januari 2010.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande
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BILAGA I

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

1. Det organ som erkiinns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

2. Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan frin gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och 6vriga villkor, vilka faststills i denna forordning och har 6verenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

3. Organet ska samrada med alla berorda intressegrupper.

4. Organet ska erbjuda sina medlemmar tjdnster i samband med referentbedomningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

5. Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.
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BILAGA Il
CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska bestd av bokstiverna "CE" i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behéllas.

3. Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sirskilda matt ska CE-mirkningen vara minst 5 mm hog.
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BESLUT SOM ANTAGITS GEMENSAMT AV EUROPAPARLAMENTET OCH
RADET

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 768/2008/EG

av den 9 juli 2008

om en gemensam ram for saluféring av produkter och upphivande av ridets beslut 93/465/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
BESLUTAT FOLJANDE

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

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

av foljande skal:

1)

Den 7 maj 2003 utfirdade kommissionen ett meddelande
till radet och Europaparlamentet benimnt "Forbittring av
tillimpningen av direktiven enligt den nya metoden”. Ridet
konstaterade i sin resolution av den 10 november 2003 (%)
att den nya metoden dr en limplig och effektiv modell for
lagstiftning som méjliggor teknisk innovation och stirker
den europeiska industrins konkurrenskraft, och det bekrif-
tade behovet av att tillimpa den nya metodens principer pd
nya omrdden, samtidigt som det medgav att det behovdes
tydligare ramar for bedomning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll.

I detta beslut faststills gemensamma principer och
referensbestimmelser som dr tinkta att anvindas i
sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for
oversyn eller omarbetning av den lagstiftningen. Detta
beslut utgdr dirfor ett allmint horisontellt ramverk for
framtida lagstiftning om harmonisering av villkoren for

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
EUT C 282, 25.11.2003, s. 3.

4)

saluforing av produkter och utgor en referenstext for
befintlig lagstiftning.

I beslutet faststills, i form av referensbestimmelser,
definitioner och allminna skyldigheter for ekonomiska
aktorer och en rad forfaranden for bedémning av overens-
stimmelse som lagstiftaren i forekommande fall kan vilja. I
det faststills ocksa reglerna for CE-markning. Det innehéller
ocksd referensbestimmelser om kraven for de organ som
ska anmiilas till kommissionen som behoriga att genomfora
relevanta bedomningar av 6verensstimmelse samt anmiil-
ningsforfarandet. Dessutom innehaller beslutet referensbe-
stimmelser om forfaranden for att hantera produkter som
utgor en risk, sd att marknaden skyddas.

Nir lagstiftning utarbetas for en produkt som redan
omfattas av andra gemenskapsrittsakter méste hinsyn tas
till de rittsakterna, sd att all den lagstiftning som rér samma
produkt blir enhetlig.

De sirskilda behoven i olika sektorer kan dock foranleda
andra lagstiftningslosningar. Detta giller framfor allt i
sektorer dir det redan finns sirskilda, omfattande ritts-
regler, till exempel nir det giller foder och livsmedel,
kosmetiska produkter och tobaksprodukter, gemensamma
organisationer av marknaderna for jordbruksprodukter,
vixtskydd, manniskoblod och manskliga vivnader, human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel och kemika-
lier, eller i de fall di sektorsspecifika behov kriver en
sirskild anpassning av de gemensamma principerna och
referensbestimmelserna nir det giller till exempel medi-
cintekniska produkter, byggprodukter och marin utrust-
ning. Dessa anpassningar kan ocksé beréra de moduler som
faststélls i bilaga II.
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(6)  Nr lagstiftning utarbetas kan lagstiftaren, med hinvisning (13) De moduler for bedomning av 6verensstimmelse som ska
till sirdragen inom berorda sektorer, vilja att helt eller anvindas i harmoniserad gemenskapslagstiftning faststill-
delvis avvika frén de gemensamma principerna och des ursprungligen i radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli
referensbestimmelserna i detta beslut. Sddan avvikelse bor 1993 om moduler for olika stadier i forfaranden vid
motiveras. bedomning av Gverensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av EG-mirkning om overensstim-
melse, avsedda att anvindas i tekniska harmoni-
. . . . . . seringsdirektiv (). Det har beslutet ersiitter det beslutet.
(7)  Aven om det inte kan foreskrivas att bestimmelserna i detta
beslut ska inforas i framtida rattsakter har de lagstiftare som
antagit detta beslut gjort ett klart politiskt dtagande som
:;r respel(ctlera?'l alla riusakter som omfatias av tllimp- (14) Det dr nodvandigt att erbjuda ett urval av Klara, tydliga och
gsomradet for detta beslut. S . . . N
enhetliga forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse
och begrinsa antalet mojliga varianter. Detta beslut
innehdller en uppsittning moduler, som gor det mojligt
(8) I den sirskilda produktlagstiftningen bér man i mojligaste for lagstiftaren att vilja mellan mer eller mindre strikta
man undvika att gd in pd tekniska detaljer och i stillet forfaranden allt efter risknivan och den erforderliga siker-
begrinsa sig till att faststilla de grundliggande kraven. I hetsnivén.
sadan lagstiftning bor det, nir sd dr limpligt, hinvisas till
harmoniserade standarder som antagits i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande (15) For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tekniska standarder och foreskrifter och betriffande fore- tillfilliga varianter bor de forfaranden som ska anvindas i
skrifter for informationssamhillets tjanster ('), for att sektorsspecifik lagstiftning viljas frdn de fortecknade
uttrycka detaljerade tekniska specifikationer. P4 s vis utgdr modulerna i enlighet med de generella kriterierna.
detta beslut frdn, och kompletterar, det standardiserings-
system som faststills i det direktivet. Om det dr nodvindigt
for att skydda hilsa och sikerhet, konsumenterna, miljon
iller andra aspekter av allmapna intressen eller for ty ghg- (16) Tidigare har det i lagstiftningen om fri rorlighet for varor
etens skull och av praktiska skil kan den berorda I3 ab . litid har defini
lagstiftningen innehdlla detaljerade tekniska specifikationer. anvants en rad begrepp som Inte attid har definierats,
varfor det har varit noédvindigt med forklaringar och
tolkningsriktlinjer. I de fall dir rittsliga definitioner har
angetts skiljer de sig delvis dt i formulering och ibland i
(9) Att en lagbestimmelse forutsitts vara uppfylld darfor att betydelse, vilket forsvirar tolkning och korrekt tillimpning.
kraven i en harmoniserad standard féljs bor oka benégen- I detta beslut faststills darfor tydliga definitioner av vissa
heten att folja harmoniserade standarder. grundliggande begrepp.
(10) h/{cdlc_mggt:gc_rna oc_h dkofn]llm 15510nc1]1 bor h? m(‘)ijhghct a (17) De produkter som slipps ut pd gemenskapsmarknaden bor
gora invindningar i de fall nir en harmoniserad standard - N 4 den rel b tillamoli
inte helt uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslag- olzere?ssta_rfnn?a e T_‘n dre e"ijma 0¢ K ! ali“_P 182 gebn?en—_
stiftning. Kommissionen bér kunna vilja att inte offentlig- ; agf agstiftningen, och de ekonomiska aktorerna bor, 1
gora en sidan standard, Kommissionen bor dirfor pa orhéllande till den roll de har i levgranskedjarl, ansvara ff)r
lampligt sitt rddfrdga sektorsforetridare och medlemssta- at‘t P l.ﬁOd?ktema uppfyller erforfierhg_a kray, s a (e en ?og
terna innan den kommitté som avses i artikel 5 i direktiv miva 1"fraga om skydd av allmar{rl.g. intressen sasom ljalsa
98/34/EG avger sitt yttrande, och s;I;..kerheE, ansument- och Tll]osk)idd kan sikerstllas,
och sikra rittvisa konkurrensvillkor pd gemenskapsmark-
naden kan garanteras.
(11) De grundliggande kraven bér formuleras tillrickligt tydligt
s4 att lagligt bindande skyldigheter skapas. De bor utformas
sd att det gir att beddma om kraven dr uppfyllda, &ven om (18) Alla ekonomiska aktorer forvintas agera ansvarsfullt och
det inte finns ndgon harmoniserad standard eller om uppfylla alla tillimpliga rittsliga krav nir de slipper ut eller
tillverkaren avstdr frn att anvinda standarden. Hur tillhandahaller produkter pa marknaden.
detaljerade formuleringarna bor vara beror pd de sirskilda
forhdllandena i varje sektor.
(19) Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och
(12) Nir den erforderliga beddmningen av 6verensstimmelse distributionskedjan bor vidta lampliga atgdrder for att se

har slutforts kan de ekonomiska aktorerna visa och de
behoriga myndigheterna sikerstilla att de produkter som
har tillhandahallits pd marknaden verensstimmer med de
tillimpliga kraven.

(") EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom ridets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
214

tll att de endast tillhandahéller sidana produkter pé
marknaden som 6verensstimmer med den tillimpliga
lagstiftningen. I detta beslut gors en tydlig och proportio-
nell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje
aktors roll i leverans- och distributionsprocessen.

() EGTL 220, 30.8.1993, s. 23.
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(20) Eftersom vissa uppgifter bara kan utforas av tillverkaren ar

(21

(22

(23

(24

det nddvindigt att gora tydlig dtskillnad mellan tillverkaren
och aktorerna lingre fram i distributionskedjan. Det ir
ocksd nodvindigt att gora tydlig tskillnad mellan impor-
toren och distributéren, eftersom importéren for in
produkter fran tredjelinder pd gemenskapsmarknaden.
Importoren mdste dirfor se till att dessa produkter
uppfyller de tillimpliga gemenskapskraven.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions-
och tillverkningsprocessen, 4r den som bist kan genomfra
hela forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse.
Dirfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren vara
skyldig att gora en bedomning av dverensstimmelse.

Det maste finnas garantier for att de produkter frin
tredjelinder som fors in pa gemenskapsmarknaden upp-
fyller alla tillimpliga gemenskapskrav, och det mdste
framfor allt sikerstillas att tillverkarna har underkastat
dessa produkter laimpliga bedomningsforfaranden. Det bor
slds fast att importorerna ska se till att de produkter som de
slipper ut pd marknaden uppfyller de tillimpliga kraven
och att de inte slipper ut produkter som inte uppfyller
dessa krav eller som utgér en risk. Av samma skl bor det
ocksa slds fast att importérerna ska se till att forfaranden for
bedémning av éverensstimmelse har genomforts och att
den produktmirkning och dokumentation som tagits fram
av tillverkarna dr tillgingliga for kontroll av tillsynsmyn-
digheterna.

Distributoren tillhandahéller en produkt pd marknaden
efter att den har slippts ut pd marknaden av tillverkaren
eller importdren, och distributéren méste iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dennes hantering av produkten inte
inverkar negativt pd produktens 6verensstimmelse med de
tillimpliga reglerna. Bide importorer och distributorer
forvintas iaktta vederborlig omsorg for att se till att de
produkter som de slipper ut eller tillhandahaller pd
marknaden uppfyller de tillimpliga kraven.

Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestdndsansvar for produkter med sikerhets-
brister () 4r bland annat tillimplig pd produkter som inte
overensstimmer med harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Tillverkare och importérer som pd gemenskapsmark-
naden har slippt ut produkter som inte uppfyller dessa krav
ar skadestdndsskyldiga i enlighet med det direktivet.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pd
produkten nir denne slidpper ut en produkt pd marknaden.
Undantag bor géras i de fall dd produktens storlek eller art
inte tilliter namn och kontaktadress pd produkten. Detta

() EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet dndrat genom Europa-

parlamentets och rédets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999,
s. 20).

(26

~
=l

(28

(29

(30
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(32

giller bland annat de fall di importéren skulle behova
oppna forpackningen for att anbringa sitt namn och sin
adress pa produkten.

Alla ekonomiska aktérer som slipper ut en produkt pd
marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller
dndrar en produkt pa ett sddant sitt att det kan péverka
overensstimmelsen med de grundliggande kraven, bor
anses vara tillverkare och bor dirfor overta tillverkarens
skyldigheter.

Distributérer och importdrer ar nira marknaden och bor
dirfor vara involverade i de nationella myndigheternas
marknadskontroll, och de bor vara beredda pd att delta
aktivt genom att forse de behoriga myndigheterna med alla
nodvindiga uppgifter om den berérda produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sdkerstilla en produkts sparbarhet genom hela
leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir
det littare for myndigheterna for marknadskontroll att
spara den ekonomiska aktor som dr ansvarig for att pd
marknaden har tillhandahdllit produkter som inte uppfyller
kraven.

CE-mirkningen visar att en produkt 6verensstimmer med
kraven och ir, i vid bemiirkelse, det synliga resultatet av en
hel process av bedomning av dverensstimmelse. Allméanna
principer for CE-mirkning faststills i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluféring av produkter (). Det bor i detta beslut
faststillas regler for CE-mérkningens anbringande, vilka ska
tillimpas i den harmoniserade gemenskapslagstiftning dér
det foreskrivs att denna mérkning ska anvindas.

CE-mirkningen bor utgora den enda mirkning om 6ver-
ensstimmelse som anger att en produkt Gverensstimmer
med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra miirk-
ningar kan dock tillimpas, forutsatt att de bidrar till okat
konsumentskydd och att de inte omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

Det ar mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna och
anvindarna att tillverkaren genom att anbringa CE-miirk-
ningen pd en produkt forsikrar att produkten overens-
stimmer med alla tillimpliga krav och tar pd sig det fulla
ansvaret for detta.

For att bittre kunna bedéma CE-mirkningens effektivitet
och faststilla strategier for forhindrande av missbruk bor
kommissionen overvaka hur den anvinds i praktiken och
rapportera om detta till Europaparlamentet.

() Se sidan 30 i detta nummer av EUT.
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(33) CE-mirkningen 4r meningsfull endast om den anbringas i

(34

35

(36

(39

(40

overensstimmelse med  villkoren i  gemenskapslag-
stiftningen. Medlemsstaterna bor dirfor se till att dessa
villkor respekteras samt beivra overtradelser och missbruk
av CE-mirkningen genom rittsliga eller andra limpliga
atgirder.

Det ankommer pa medlemsstaterna att se till att marknads-
kontrollen inom deras territorium ér stark och effektiv och
att forse sina behoriga marknadskontrollsmyndigheter med
tillrickliga befogenheter och resurser.

For att oka medvetenheten om CE-mirkningen bor
kommissionen inleda en informationskampanj som framst
riktar sig till ekonomiska aktorer, konsument- och
branschorganisationer och aterforsljare, vilka utgor de
lampligaste kanalerna nir det giller att formedla sidan
information till konsumenterna.

Under vissa omstindigheter kriver de forfaranden for
bedomning av overensstimmelse som faststills i den
tillimpliga lagstiftningen att organ for bedomning av
overensstimmelse, som medlemsstaterna har anmilt till
kommissionen, blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i sektorslagstiftningen
som organen for bedomning av overensstimmelse mdste
uppfylla for att bli anmalda till kommissionen ar otillrick-
liga for att sikerstilla en enhetligt hog prestationsniva hos
de anmiilda organen i hela gemenskapen. Det dr dock av
storsta vikt att alla anmalda organ utfor sina uppgifter pd
samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Det
kraver att man faststaller obligatoriska krav for de organ for
bedémning av overensstimmelse som vill bli anmilda for
att kunna tillhandahalla bedomningar av 6verensstimmelse.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning
av 6verensstimmelse racker det inte bara att konsolidera de
krav som méste uppfyllas av de organ for bedomning av
overensstimmelse som vill bli anmilda, utan man maste
ocksd samtidigt faststilla krav som ska uppfyllas av de
anmilande myndigheterna och andra organ som dr
involverade i bedomningen, anmilan och évervakningen
av anmilda organ.

Det system som faststills i detta beslut kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008.
Eftersom ackreditering 4r mycket viktigt for att kontrollera
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
stimmelse bor det uppmuntras att den anvinds i samband
med anmilan.

Om ett organ fér beddmning av dverensstimmelse visar att
kriterierna i de harmoniserade standarderna ir uppfyllda
bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststills i
relevant sektorslagstiftning.
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(41) Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att

(44

(45

(46

)

organ for bedémning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det bista siittet att
styrka dessa organs tekniska kompetens, for att den nivd
som krivs ndr det giller fortroendet for intyg om
overensstimmelse ska tryggas. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de har tillrickliga méjligheter att
utfora denna bedomning pa egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovérdig-
hetsnivd pd bedémningar utforda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som krivs for
att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av éverensstimmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for bedomning av 6verensstimmelse ligger ofta ut
verksamhet kopplad till bedémningen av 6verensstimmelse
pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att
sikerstilla den erforderliga skyddsnivda som krivs for de
produkter som ska slidppas ut pd gemenskapsmarknaden ér
det viktigt vid bedémning av Gverensstimmelse att de
underentreprenérer och dotterbolag som utfér bedomning
av overensstimmelse uppfyller samma krav som de
anmilda organen. Darfor dr det viktigt att beddmningen
av kompetens och formdga hos de organ som ska anmilas
och tillsynen 6ver de redan anmilda organen ocksa ticker
den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och
dotterbolag.

Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och oppnare,
och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

Eftersom de anmalda organen far erbjuda sina tjinster i hela
gemenskapen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rérande det anmilda
organet. Darfor dr det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos
organen for beddmning av dverensstimmelse kan redas ut
innan de borjar fungera som anmilda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att
anmilda organ tillimpar modulerna utan att belasta de
ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma skal och for att
sikerstilla likabehandling av de ckonomiska aktdrerna
maste en enhetlig teknisk tillimpning av modulerna
sikerstallas. Detta kan bist uppnds genom samordning
och samarbete mellan de anmalda organen.

For att sikerstalla en vil fungerande certifieringsprocess bor
vissa forfaranden konsolideras, tex. utbyte av erfarenhet
och information savil mellan anmalda organ och anmi-
lande myndigheter som mellan de anmilda organen
sinsemellan.
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(47) Harmoniserad gemenskapslagstiftning innehdller redan
foreskrifter om ett forfarande i friga om skyddsdtgarder
som dr tillimpligt endast om medlemsstaterna r oeniga
om en atgird som vidtagits av en medlemsstat. For att oka
tydligheten och minska handliggningstiden méste det
befintliga skyddsklausulsforfarandet forbittras, s att det
blir effektivare och man kan dra fordel av den sakkunskap
som finns i medlemsstaterna.

(48

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande
genom vilket berdrda parter erhdller information om
planerade dtgirder nir det giller produkter som utgor en
risk for hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i
allménhetens intresse. Dérigenom bér myndigheterna for
marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, fi mojlighet att agera i ett tidigare skede med
avseende pa sidana produkter.

(49) Om medlemsstaterna och kommissionen édr verens om att
en medlemsstats dtgird ir berittigad, bor kommissionen
inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande
Gverensstimmelsen kan anses bero pd brister i en
harmoniserad standard.

(50,

Gemenskapslagstiftningen bér ta hinsyn till smd och
medelstora foretags sirskilda situation nir det giller
administrativa bordor. Gemenskapslagstiftningen bor dock
inte foreskriva allminna undantag och avvikelser for sidana
foretag, eftersom detta skulle antyda att de eller deras
produkter ar sekunda eller undermdliga och fa till foljd att
det uppstdr en komplicerad rittslig situation som blir
svirhanterlig for de nationella myndigheterna for mark-
nadskontroll. T stillet bor gemenskapslagstiftningen ta
hinsyn till dessa foretags situation genom att anta
bestimmelser om urval och tillimpning av de mest
dndamalsenliga forfarandena fér bedomning av overens-
stimmelse och om bedémningsorganens skyldigheter att
agera pd ett proportionerligt sitt i forhéllande till foretagens
storlek och den berdrda tillverkningens inriktning pd smé
serier eller pd produkter som inte tillverkas seriemassigt.
Detta beslut tillhandahéller lagstiftaren den nédvindiga
flexibilitet som 4r nodvindig for att beakta sidana
situationer, utan att skapa onodiga och olimpliga special-
l6sningar for smd och medelstora foretag och utan att
behova urholka skyddet av allménintresset.

(51

Detta beslut faststéller bestimmelser som gor det mojligt
for organen for bedémning av 6verensstimmelse att utfora
sina uppgifter, samtidigt som sméd och medelstora foretags
sirskilda situation beaktas och den grad av noggrannhet
och skyddsnivd som krivs for att produkterna ska
overensstimma med de rittsakter som ar tillimpliga for
dem respekteras.

(52

Senast ett dr efter offentliggorandet av detta beslut i
Europeiska unionens officiella tidning bér kommissionen ligga
fram en utforlig analys av konsumentsikerhetsmérkningar,
vid behov @tfoljd av lagstiftningsforslag.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atikel 1
Allminna principer

1. De produkter som slipps ut pd gemenskapsmarknaden ska
uppfylla kraven i all tillimplig lagstiftning.

2. Nir ekonomiska aktorer slipper ut produkter pa gemen-
skapsmarknaden ska de, i forhallande till sina respektive roller i
leveranskedjan, vara ansvariga for att deras produkter uppfyller
kraven i all tillimplig lagstiftning.

3. De ekonomiska aktdrerna ska béra ansvaret for att all den
information som de limnar om sina produkter dr korrekt,
fullstindig och i overensstimmelse med gillande gemen-
skapsbestimmelser.

Atikel 2
Syfte och tillimpningsomride

I detta beslut faststills en gemensam ram med allmidnna
principer och referensbestimmelser for utarbetandet av gemen-
skapslagstiftningen om harmonisering av villkoren for saluféring
av produkter ("harmoniserad gemenskapslagstiftning”).

Harmoniserad gemenskapslagstiftning ska folja de allmidnna
principer som anges i detta beslut och de relevanta referensbe-
stimmelserna i bilagorna I, Il och IIl. Gemenskapslagstiftningen
far dock avvika frin dessa allménna principer och referensbe-
staimmelser i de fall detta ar limpligt beroende pa sirdragen i den
berorda sektorn, sirskilt om det redan finns omfattande
réttsregler.

Artikel 3
Nivan for skydd av allmiinna intressen

1. Nir det giller skyddet av allménna intressen ska harmoni-
serad gemenskapslagstiftning endast faststilla de grundliggande
krav som anger nivdn pd detta skydd och uttrycka dessa krav i
form av resultat som ska uppnds.

Om det, med hinsyn till syftet att garantera ett tillfredsstillande
skydd for konsumenterna, folkhilsan och miljon eller andra
aspekter av skydd i allménhetens intressen, inte dr mojligt eller
lampligt att tillimpa grundliggande krav kan det faststillas
detaljerade bestimmelser i den berérda harmoniserade gemen-
skapslagstiftningen.

2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning anges
grundliggande krav ska det dir foreskrivas att harmoniserade
standarder som antagits i enlighet med direktiv 98/34/EG far
anvindas, i vilka dessa krav ska uttryckas tekniskt och som
ensamma eller i forening med andra harmoniserade standarder
ska ge upphov till presumtion om 6verensstimmelse med sddana
krav; skyddsnivn kan dock dven faststillas pd annat sitt.
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Artikel 4

™

Forfaranden for ing av over

1. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att det ska goras en bedomning av 6verensstimmelse for en viss
produkt ska ett av forfarandena som preciseras i modulerna i
bilaga Il anviindas i enlighet med f6ljande kriterier:

a)  Den berorda modulen ska vara lamplig for produkttypen.

b)  Vilka riskerna med produkten dr och i vilken omfattning
bedomningen av Gverensstimmelse motsvarar risktypen
och risknivan.

¢) Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan modulerna
for kvalitetssakring och produktcertifiering enligt bilaga II i
de fall involvering av tredje part r obligatorisk.

d)  Behovet av att undvika moduler som skulle bli alltfor
betungande med hinsyn till riskerna som omfattas av den
berorda lagstiftningen.

2. Om flera gemenskapsrittsakter inom detta besluts tillimp-
ningsomrade r tillimpliga pd en produkt, ska lagstiftaren se till
att forfarandena for bedomning av dverensstimmelse dr forenliga
med varandra.

3. De moduler som avses i punkt 1 ska i forekommande fall
tillimpas pd den berdrda produkten i enlighet med anvis-
ningarna i dessa moduler.

4. For specialtillverkade produkter och produkter som till-
verkas i smd serier ska de tekniska och administrativa villkoren i
samband med bedémning av éverensstimmelse underlittas.

5. Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nir
det dr tillimpligt och relevant, fir rittsakten

a)  nir det giller teknisk dokumentation féreskriva ytterligare
information 4n vad som redan krivs i modulerna,

b)  nir det giller den tidsperiod inom vilken tillverkaren och/
eller det anmilda organet maste bevara viss dokumentation,
andra den tidsperiod som anges i modulerna,

¢)  sla fast att tillverkaren fir vilja om provningarna ska utforas
av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett
anmilt organ som tillverkaren valt,

d) ide fall da produktkontroll utfrs, sl fast att tillverkaren far
vilja om undersokningarna och provningarna for att
kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven
ska genomforas genom undersokning och provning av
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varje enskild produkt eller genom undersokning och
provning av produkterna pa statistisk grund,

¢) infora en giltighetstid for EG-typintyget,

f)  nir det giller EG-typintyget, sl fast att relevant information
om bedémning av overensstimmelse och kontroll av
produkten i bruk ska inforas i intyget eller dess bilagor,

2) skapa olika arrangemang nir det giller det anmilda
organets skyldigheter att informera sina anmélande myn-
digheter,

h)  om det anmilda organet med jimna mellanrum genomfor
revisioner, ange hur ofta dessa ska genomforas.

6. Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nir
det dr tillimpligt och relevant, ska rittsakten

a) i de fall di produktkontroller ochfeller verifiering ska
genomforas, faststilla vilka produkter som berors, avgora
vilka provningar och provtagningsmetoder som dr limp-
liga, beskriva det praktiska genomforandet av den statistiska
metod som ska tillimpas och de motsvarande atgérder som
ska vidtas av det anmélda organet och/eller tillverkaren,

b) i de fall di EG-typkontroll ska genomforas, faststilla hur
den bor genomforas (konstruktionstyp, produktionstyp,
konstruktions- och produktionstyp) och vilka provexemp-
lar som erfordras.

7. Det ska finnas ett forfarande for overklagande av det
anmilda organets beslut.

Artikel 5
EG-forsikran om overensstimmelse

Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning krivs en
forsakran fran tillverkaren att de krav som giller en produkt ar
uppfyllda ("EG-forsikran om overensstimmelse”), ska det i
lagstiftningen foreskrivas att en enda forsikran ska upprittas
for alla gemenskapsrittsakter som ér tillimpliga pd produkten,
varvid det ska framga av forsikran vilken del av harmoniserad
gemenskapslagstiftning som avses, och en publikationshénvis-
ning for de berorda rittsakterna ska limnas.

Artikel 6

Bedomning av 6verenssti

1. Om det enligt harmoniserad gemenskapskapslagstiftning
krivs en bedémning av dverensstimmelse far den faststilla att
bedomningen ska goras av myndigheter, tillverkare eller anmélda
organ.
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2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att beddmningen av overensstimmelse ska goras av myndigheter,
ska det i lagstiftningen anges att organen for bedémning av
overensstimmelse, som utfor tekniska bedomningar it dessa
myndigheter, ska uppfylla samma kriterier som faststills for
anmilda organ i detta beslut.

Artikel 7
Referensbestimmelser

Referensbestimmelserna for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning for produkter ska vara de som anges i bilaga L.

Artikel 8
Upphiivande

Beslut 93/465/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda beslutet ska gilla som hanvis-
ningar till det hir beslutet.

Utfardat i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pé Europaparlamentets vignar Pi ridets vignar
H.-G. POTTERING

Ordférande

J-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1

REFERENSBESTAMMELSER FOR HARMONISERAD GEMENSKAPSLAGSTIFTNING FOR PRODUKTER

Kapitel R1
Definitioner
Artikel R1

Definitioner

I ... [rdttsakt] avses med

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for
distribution, forbrukning eller anvindning pd gemenskapsmarkna-
den i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
gratis,

utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen av en
produkt pa gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som ldter konstruera eller tillverka en produkt och
salufor denna produkt, i eget namn eller under eget varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r
etablerad inom gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt frin
tillverkaren har ritt att i dennes stélle utfora sarskilda uppgifter,

importér: varje fysisk eller juridisk person som ér etablerad i
gemenskapen och slipper ut en produkt frin ett tredjeland pd
gemenskapsmarknaden,

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver
tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en produkt pd
marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens representant
och distributoren,

teknisk specifikation: ett dokument dér det faststills vilka tekniska
krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller tjanst,

harmoniserad standard: en standard som pé grundval av en begiran
av kommissionen i enlighet med artikel 6 i direktiv 98/34/EG
antagits av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga
1 till det direktivet,

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

nationellt ackrediteringsorgan: organ med den betydelse som anges i
forordning (EG) nr 765/2008,

bedimning av overensstammelse: en process dir det visas huruvida
specificerade krav avseende en produkt, en process, en tjnst, ett
system, en person eller ett organ har uppfyllts,
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13. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor
bedémning av 6verensstimmelse, bland annat kalibrering, prov-
ning, certifiering och kontroll,

14.  dterkallelse: varje tgird for att dra tillbaka en produkt som redan
tillhandahélls slutanvindaren,

15. tillbakadragande: varje étgird for att forhindra att en produkt i
leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

16. CE-markning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att
produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som faststills i
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mirk-
ning,

17. harmoniserad kapslagstiftning: all gemenskapslagstiftning som
harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

Kapitel R2
De ekonomiska aktorernas skyldigheter
Artikel R2
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sina produkter pd marknaden, se
till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i ...
[hénvisning till relevant bestimmelse].

2. Tillverkarna ska utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen
och utfora eller lita utfora den tillimpliga bedomningen av éverens-
stimmelse.

Om beddmningen har visat att produkten uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EG-forsikran om 6verensstimmelse och
anbringa markningen om Gverensstimmelse.

3. Tillverkarna ska behilla den tekniska dokumentationen och EG-
forsikran om overensstimmelse under ... [perioden ska anges; perioden
ska std i proportion till produktens livscykel och risknivan] efter att
produkten har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att
serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med kraven. Det ska
ocksd tas hinsyn till adndringar i produktens konstruktion eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller de
tekniska specifikationer som det hanvisas till vid forsikran om verens-
stimmelse for en produkt.

Nir det anses limpligt med tanke pa de risker som en produkt utgor ska
tillverkarna, for att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet, utfora
slumpvis provning av saluférda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med
kraven och produktiterkallelser samt informera distributérerna om all
sadan Gvervakning.
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5. Tillverkarna ska se till att deras produkter dr forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmérk-
ning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller
art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa férpackningen
eller pa ett medféljande dokument.

6. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pd forpackningen eller pd ett dokument som foljer med
produkten. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dir
tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att produkten &tf6ljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter pa ett sprik som litt kan forstas av konsumenterna
och andra slutanvandare och som bestimts av den berorda medlems-
staten.

8. Tillverkare som anser eller har skal att tro att en produkt som de har
slippt ut pa marknaden inte Gverensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande dtgérder som krévs for att fi produkten att Gverensstimma
med kraven eller om sd dr lampligt dra tillbaka eller dterkalla produkten.
Om produkten utgdr en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart
underritta de behériga nationella myndigheterna i de medlemsstater dér
de har tillhandahéllit produkten, och limna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att produkten 6verensstimmer med kraven, pa ett sprak som latt kan
forstds av den behoriga nationella myndigheten. De ska pa dess begiran
samarbeta med den behériga myndigheten om de dtgirder som vidtas for
att undanrdja riskerna med de produkter som de har slippt ut pa
marknaden.

Artikel R3
Tillverkarens representant

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel [R2.1] och upprittandet av teknisk
dokumentation fér inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i
fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant
rétt att dtminstone

a)  inneha EG-forsikran om oOverensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa denna for de nationella
myndigheterna under ... [perioden ska anges; perioden ska std i
proportion till produktens livscykel och risknivén],

b)  pd motiverad begiran av en behérig nationell myndighet ge den
myndigheten all information och dokumentation som behovs for
att visa att en produkt dverensstimmer med kraven,

¢)  pa deras begiran samarbeta med de behériga nationella myndig-
heterna om de dtgéirder som vidtas for att undanrdja riskerna med
de produkter som omfattas av fullmakten.

Artikel R4

Importérernas skyldigheter

1. Importdrerna fir endast slippa ut sidana produkter pd gemen-
skapsmarknaden som overensstimmer med den tillimpliga lagstift-
ningen.

2. Innan importdrerna slipper ut en produkt pd marknaden ska de se
till att tillverkaren har utfort bedomningen av éverensstimmelse. De ska
se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
produkten ar forsedd med den erforderliga mirkningen om Gverens-
stimmelse och tféljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6].

Om en importor anser eller har skil att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hinvisning till relevant bestimmelse] fir han
inte slippa ut produkten pd marknaden férrin produkten Gverens-
stimmer med de tillimpliga kraven. Om produkten utgér en risk ska
importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrolls-
myndigheterna om detta.

3. Importdrerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte ir
mojligt, pd forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer
produkten.

4. Importorerna ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar
och sikerhetsforeskrifter pd ett sprak som litt kan forstds av
konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den
berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, si linge de har ansvar for en produkt, se till att
lagrings- eller transportférhéllandena inte dventyrar produktens over-
ensstimmelse med kraven i ... [hinvisning till relevant bestimmelse].

6. Nar det anses limpligt med tanke pa de risker som en produkt utgor
ska importérerna for att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet
utfora slumpvis provning av saluforda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med
kraven och produktiterkallanden samt informera distributorerna om
denna 6vervakning.

7. Importdrer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har
slappt ut pa marknaden inte Gverensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade  gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande dtgirder som kravs for att fd produkten att $verensstimma
med kraven eller om sd ar limpligt dra tillbaka eller &terkalla produkten.
Om produkten utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten, och limna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande
atgirder som vidtagits.

8. Under ... [perioden ska anges, perioden ska std i proportion till
produktens livscykel och risknivin] ska importérerna kunna uppvisa
EG-forsikran om 6verensstimmelse for marknadskontrollsmyndigheter
och se till att dessa myndigheter pd begiran kan fa tillging till den
tekniska dokumentationen.
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9. Importérerna ska pd motiverad begiran av en behérig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att en produkt 6verensstimmer med kraven, pa ett sprik som latt
kan forstds av den myndigheten. Importérerna ska pd begiran samarbeta
med den behériga myndigheten om de dtgirder som vidtas for att
undanréja riskerna med de produkter som de har slippt ut pd
marknaden.

Atikel R5
Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska de
iaktta vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

2. Innan distributdrerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska
de kontrollera att produkten ar forsedd med erforderlig mirkning om
overensstimmelse och 4tfoljs av erforderliga dokument och av bruks-
anvisningar och sikerhetsforeskrifter pa ett sprik som litt kan forstds av
konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dir
produkten tillhandahills pd marknaden samt att tillverkaren och
importoren har uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6] och artikel
[R4.3].

Om en distributor anser eller har skil att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hinvisning till relevant bestimmelse] fir denne
inte tillhandahalla produkten pd marknaden forrin den 6verensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om produkten utgor en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven
informera marknadskontrollsmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for en produkt, se till att
lagrings- eller transportforhdllandena inte dventyrar produktens 6ver-
ensstimmelse med kraven i ... [hdnvisning till relevant bestimmelse].

4. Distributdrer som anser eller har skal att tro att en produkt som de
har tillhandahallit pd marknaden inte Gverensstimmer med den
tillimpliga harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska forsikra sig
om att det vidtas nédvindiga korrigerande dtgirder for att f& produkten
att 6verensstimma med kraven eller om s& ar lampligt for att dra tillbaka
eller dterkalla produkten fran marknaden. Om produkten utgér en risk
ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de behériga
nationella myndigheterna i de medlemsstater déir de har tillhandahallit
produkten, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behérig nationell
myndighet ge myndigheten den information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven. De ska pd
begiran samarbeta med den myndigheten om de atgérder som vidtas for
att undanrja riskerna med de produkter som de tillhandahallit pa
marknaden.

Artikel R6

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

En importor eller distributér ska anses vara tillverkare enligt denna ...
[rittsakt] och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt
artikel [R2] nar han sldpper ut en produkt pd marknaden i eget namn
eller under eget varuméirke eller dndrar en produkt som redan slippts ut
pd marknaden pd ett sidant sitt att Overensstimmelsen med de
tillimpliga kraven kan péverkas.
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Artikel R7
Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pa begiran och under ... [perioden ska
anges; perioden ska std i proportion till produktens livscykel och
risknivdn] identifiera foljande aktorer for marknadskontrollsmyndighe-
terna:

a)  Alla ekonomiska aktérer som har levererat en produkt till dem.

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

Kapitel R3
Produktéverensstimmelse
Artikel R8
Presumtion om Gverensstimmelse

Produkter som Gverensstimmer med de harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning ska forutsittas 6verensstimma med de krav som
omfattas av dessa standarder eller delar av dem i ... [hanvisning till
relevant bestimmelse].

Artikel R9

Formell invindning mot en har ad standard

1. Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad
standard inte helt uppfyller de krav som den omfattar och som faststalls i
... [hdnvisning till relevant bestimmelse], ska kommissionen eller den
berorda medlemsstaten ta upp frigan i den kommitté som inrittats
genom artikel 5 i direktiv 98/34[EG och redovisa sina skil for detta.
Kommittén ska, efter att ha hort de relevanta europeiska standardise-
ringsorganen, yttra sig utan drojsmal.

2. Mot bakgrund av kommitténs yttrande ska kommissionen besluta
att offentliggora, inte offentliggora, offentliggora med begrinsningar,
behilla, behilla med begrinsningar eller dra tillbaka hinvisningarna till
den berérda harmoniserade standarden i eller frn Europeiska unionens
officiella tidning.

3. Kommissionen ska underritta det berorda europeiska standardise-
ringsorganet om detta och vid behov begira en Gversyn av de berorda
harmoniserade standarderna.

Artikel R10
EG-forsikran om éverensstimmelse

1. 1EG-forsikran om dverensstimmelse ska det forsikras att kraven i ...
[hinvisning till relevant bestimmelse] har visats vara uppfyllda.

2. EG-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga III till Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/
EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter,
ska innehélla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga Il i
det beslutet och ska regelbundet uppdateras. Den ska éversittas till det
eller de sprak som krivs av den medlemsstat dir produkten slipps ut
eller tillhandahalls pi marknaden.



Ds 2010:18

L 218/92

Europeiska unionens officiella tidning

Bilaga 3

13.8.2008

3. Nir EG-forsikran om 6verensstimmelse uppriittas ska tillverkaren ta
ansvar for att produkten Gverensstimmer med kraven.

Artikel R11
Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i
artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

Artikel R12
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess markskylt si
att den ir synlig, latt lasbar och outplinlig. Om detta inte dr mojligt eller
lampligt pd grund av produktens art, ska mirkningen anbringas pa
forpackningen och pd de medfsljande dokumenten, om den berdrda
lagstiftningen foreskriver sidana.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pd
marknaden. Den far atfoljas av ett piktogram eller ndgot annat marke
som anger en sirskild risk eller ett sérskilt anvindningsomréde.

3. CE-mirkningen ska atfoljas av det anmélda organets identifikations-
nummer, om organet medverkar i produktionskontrollen.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet
sjlvt, eller efter dess anvisningar, av ftillverkaren eller dennes
representant.

4. Medlemsstaterna ska utgd frin befintliga mekanismer for att se till
att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt och vid behov
vidta lampliga dtgdrder i hindelse av otillborlig anvindning av
mirkningen. Medlemsstaterna ska ocksd faststilla sanktioner for ver-
tridelser, vilka far inbegripa straffréttsliga sanktioner for allvarliga
overtridelser. Dessa sanktioner ska std i proportion till Gvertridelsen
och effektivt avskricka fran otillborlig anvindning.

Kapitel R4

Anmilan av organ for bedomning av
6verensstimmelse

Artikel R13
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna vilka organ som fitt i uppdrag att utféra bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med ... [rattsakt].

Artikel R14
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for
att inritta och genomfora de forfaranden som krévs for bedomning och
anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse och for kontroll
av anmilda organ, inklusive dverensstimmelse med bestimmelserna i
artikel [R20].

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

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt
overlater den bedomning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till

ett organ som inte dr offentligt, ska det organet vara en juridisk person
och ska i tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel R15.1 — R15.6.
Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.

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

Artikel R15
Krav pi de anmilande myndigheterna

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

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pd ett
sadant sitt att dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett
sadant sitt att alla beslut som ror anmilan av organet for bedomning av
overensstimmelse fattas av annan behorig personal n den som har gjort
bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sidan
verksamhet som utférs av organ for bedomning av dverensstimmelse.
Den fdr heller inte erbjuda eller utfora konsulttjanster pi kommersiell
eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhdllen konfidentiell
information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt ménga anstillda med
limplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Artikel R16
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for
bedémning och anmélan av organ for bedomning av dverensstimmelse
och for kontroll av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel R17
Krav avseende anmiilda organ

1. Nir det giller anmilan ska organ for bedémning av &verens-
stimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska inrittas i enlighet
med nationell lag och vara juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller produkt som den
bedomer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en niringslivsorganisation
eller branschorganisation som foretrider foretag som ér involverade i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller under-
héll av de produkter som det beddmer, forutsatt att det kan styrkas att
organet dr oberoende och att det saknas intressekonflikter.
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4. Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse, dess hogsta ledning
och den personal som ansvarar for att bedémningen av overens-
stimmelse gors far inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, kdper, dger, anvander eller underhéller de produkter
som beddms och inte heller av den som féretrider nigon av dessa parter.
Detta ska inte hindra anvindning av bedémda produkter som ar
nodvindiga for verksamheten inom organet for bedomning av dverens-
stimmelse eller anvindning av produkterna for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning och
bedémningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvindning eller underhdll av dessa
produkter eller foretrida parter som bedriver sédan verksamhet. De far
inte delta i nigon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och
integritet i samband med den bedomning av 6verensstimmelse for vilken
de har anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedémning av overensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekre-
tessen, objektiviteten eller opartiskheten i dess bedomningar av 6verens-
stimmelse.

5. Organ for bedomning av overensstimmelse och deras personal ska
utfora bedsmningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga yrkesin-
tegritet, ha teknisk kompetens pé det specifika omradet och vara fria frin
varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska incitament,
som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av
overensstimmelse; detta giller sérskilt patryckningar och incitament fran
personer eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse ska kunna utfora alla
de uppgifter avseende bedomning av dverensstimmelse som faststalls i ...
[hénvisning till relevant bestimmelse] for ett sddant organ och for vilka
det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for
bedomning av dverensstimmelse eller for dess rikning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av overensstimmelse och
for varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmilts ska
organet for beddmning av dverensstimmelse ha till sitt forfogande

a)  erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig erfarenhet
for att utféra bedémningen av dverensstimmelse,

b)  beskrivningar av forfaranden for att utféra bedomningar av
overensstimmelse; dessa forfaranden méste medge Gppenhet och
mojliggora att forfarandena kan upprepas; organet ska ha limpliga
rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
organet utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan
verksamhet,

o) forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin
verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den berorda produktteknikens komplexitet
och produktionsprocessens seriemissiga karaktar.

Det ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de
tekniska och administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av
overensstimmelse och det ska ha tillgéng till den utrustning och de
hjilpmedel som ir nodvindiga.
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7. Den personal som ansvarar for att utféra bedémningen av
overensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags
bedomning av overensstimmelse pd det omride inom vilket
organet for bedomning av 6verensstimmelse har anmalts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de beddmningar som de
gor och befogenhet att utfora dessa bedésmningar,

o) tillridcklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven, de
tillimpliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestim-
melserna i harmoniserad gemenskapslagstiftning och dess tillimp-
ningsforeskrifter,

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

8. Det ska garanteras att organ for bedémning av overensstimmelse,
deras ledning och bedomningspersonal ar opartiska.

Ersittningen till ledningen for och bedomningspersonalen vid organet for
bedémning av overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet
bedémningar som gjorts eller resultaten av bedémningarna.

9. Organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ansvars-
forsakrat, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt nationell lagstiftning
eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedémningen av
Gverensstimmelse.

10. Personalen vid ett organ for bedomning av overensstimmelse ska
iaktta tystnadsplikt betriffande all information som de erhdller vid
utforandet av sina uppgifter i enlighet med ... [hanvisning till relevant
bestimmelse] eller de nationella bestimmelser som genomfor gemen-
skapslagstiftningen, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat  dir verksamheten utfors. Immaterialritten ska vara
skyddad.

11.  Organ for beddmning av dverensstimmelse ska delta i, eller se till
att deras bedomningspersonal kinner till, det relevanta standardiserings-
arbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmalda
organ, som inrittats i enlighet med relevant harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning, och det ska som generella riktlinjer anviinda de administ-
rativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel R18

Pr ion om over

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna eller
delar av dem, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kraven i artikel [R17],
forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade
standarderna.

Artikel R19

Formell inviindning mot har ade standarder

Om en medlemsstat eller kommissionen har en formell inviindning mot
de harmoniserade standarder som avses i artikel [R18] ska bestimmel-
serna i artikel [R9] tillimpas.
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Artikel R20
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedsmningen av 6verensstimmelse pd underentreprenad
eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprendren eller
dotterbolaget uppfyller kraven i artikel [R17] och informera den
anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret f6r underentreprend-
rernas eller dotterbolagens uppagifter, oavsett var de ar etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden gr med pa det.

4. De anmalda organen ska se till att den anmilande myndigheten har
tillgdng till de relevanta dokumenten rérande bedémningen av under-
entreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som
utforts av dem i enlighet med ... [hanvisning till relevant bestimmelse].

Artikel R21
Ackrediterade interna organ

1. Ett ackrediterat internt organ kan anvindas for att utfora bedom-
ningar av dverensstimmelse for det foretag som det dr en del av, i syfte
att tillimpa forfarandena i [bilaga Il — modul A1, A2, C1 eller C2]. Detta
organ ska utgdra en separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhdll av de produkter som det ska bedoma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla féljande krav:

a)  Det ska vara ackrediterat i enlighet med férordning (EG) nr 765/
2008.

b)  Organet och dess personal ska vara organisatoriskt dtskilda frin
foretaget som de ar en del av och ha rapporteringsmetoder som
sakerstiller att de dr opartiska och ska visa det for det berorda
nationella ackrediteringsorganet.

¢)  Organet och dess personal fir inte ansvara for konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, drift eller underhll av de
produkter som det bedémer och far inte delta i nigon verksamhet
som kan vara oforenlig med ett oberoende omdome och integritet i
bedémningsarbetet.

d)  Organet ska tillhandahilla sina tjanster enbart till det foretag som
det dr en del av.

3. Ett ackrediterat internt organ ska inte anmilas till medlemsstaterna
eller kommissionen, men information om dess ackreditering ska limnas
av foretaget som det dr en del av eller det nationella ackrediteringsorganet
till den anmalande myndigheten pa denna myndighets begéran.

Artikel R22
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av 6verensstimmelse ska limna in en
ansokan om anmilan till den anmélande myndigheten i den medlemsstat
dar det ér etablerat.

2. Ansokan ska atfoljas av en beskrivning av de bedémningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for bedomning av Gverens-
stimmelse och den eller de produkter som organet anser sig ha
kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som
utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att
organet for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel
[R17] i ... [rdttsakt].

3. Om organet for beddmning av 6verensstimmelse inte kan uppvisa
nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som krivs for kontroll, erkinnande och regelbunden tillsyn av
att det uppfyller kraven i artikel [R17].

Artikel R23
Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel [R17].

2. De ska anmila detta till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjilp av det elektroniska anmilningsverktyg som utvecklats
och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
overensstimmelse, modulerna for bedomning av overensstimmelse och
de berdrda produkterna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett sidant ackrediteringsintyg
som avses i artikel [R22.2] ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag
som styrker att organet for bedomning av 6verensstimmelse har
erforderlig kompetens och att de system som behévs for att se till att
organet kommer att overvakas regelbundet och fortsitta att uppfylla
kraven i artikel [R17] har inrttats.

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

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med ...
[rattsakt].

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas under-
rittade om alla relevanta dndringar av anmilan.

Artikel R24
Identifikationsnummer och forteckningar éver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikations-
nummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer &ven om det anmils i enlighet
med flera gemenskapsrittsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen éver de organ som
anmilts i enlighet med ... [réttsakt], inklusive de identifikationsnummer
som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmiilts for.

Kommissionen ska se till att denna forteckning halls uppdaterad.
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Artikel R25
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmalt organ inte langre uppfyller de krav som anges i artikel
[R17] eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska
myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur allvarlig underldten-
heten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ir, begrinsa eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfillig aterkallelse eller dterkallelse av
anmilan eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten
ska den anmilande medlemsstaten vidta lampliga dtgérder for att det
anmilda organets dokumentation antingen behandlas av ett annat
anmilt organ eller hlls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollsmyndigheterna pd deras begiran.

Artikel R26
Ifrigasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd att ett
anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett anmilt organ fortsatt
uppfyller de krav och fullgdr de skyldigheter som det omfattas av, och
dven alla fall dir den gjorts uppmirksam pé att det foreligger sidana
tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begiran ge kommissionen all
information om grunderna for anmilan eller det anmilda organets
fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhallits i
samband med undersokningarna behandlas konfidentiellt.

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

Artikel R27
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmilda organ ska utféra bedomningar av Gverensstimmelse i
enlighet med forfarandena for bedomning av dverensstimmelse i ...
[hénvisning till relevant bestimmelse].

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska vara proportionella si att
de ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan. Organen for bedomning
av Overensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hinsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens seriemissiga
karaktr.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krivs for att produkterna ska overensstimma med
bestimmelserna i ... [réttsakt].

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller
kraven i ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] eller motsvarande
harmoniserade standarder eller tekniska foreskrifter, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande étgérder, och det ska inte utfirda ett intyg
om overensstimmelse.

4. Om ett anmilt organ vid kontroll av 6verensstimmelse efter att ett
intyg har utfirdats konstaterar att en produkt inte lingre uppfyller
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kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande dtgérder, och
det ska vid behov tillfélligt eller slutgiltigt dterkalla intyget.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir 6nskat
resultat, ska det anmilda organet i férekommande fall beligga intyget
med restriktioner eller 4terkalla det tillfélligt eller slutgiltigt.

Artikel R28
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmiilda organen ska informera den anmiilande myndigheten om
foljande:

a)  Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av
intyg.

b)  Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av och villkoren for
anmilan.

¢)  Begiran frdn marknadskontrollsmyndigheterna om information
om beddmningar av éverensstimmelse.

d) P& begiran, beddmningar av dverensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklusive grans-
overskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmilts i enlighet
med ... [rittsakt] och som utfor liknande bedémningar av Gverens-
stimmelse som ticker samma produkter, relevant information om frdgor
som ror negativa och, pa begaran, positiva resultat av bedomningar av
overensstaimmelse.

Artikel R29
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan

de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for
anmilan.

Artikel R30
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete
mellan de organ som anmilts i enlighet med ... [relevant rattsakt eller
annan gemenskapslagstiftning] och att samordningen och samarbetet
bedrivs pé ett tillfredsstéllande sitt genom en eller flera [sektorsspecifik
(a) eller sektorsovergripande] grupper av anmilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt deltar i den
eller dessa gruppers arbete direkt eller genom utsedda representanter.

Kapitel R5
Forfaranden i fraiga om skyddsdtgirder
Artikel R31
Forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk
1. Om en medlemsstats marknadskontrollsmyndigheter har vidtagit
atgirder i enlighet med artikel 20 i férordning (EG) nr 765/2008 eller
om de har tillrickliga skl att anta att en produkt som omfattas av denna

... [réttsakt] utgor en risk for ménniskors hélsa eller sikerhet eller andra
aspekter av skydd i allméinhetens intresse som omfattas av denna ...
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[rittsakt], ska de gora en utvirdering av produkten omfattande alla de
krav som faststills i denna .. [rittsakt]. De berdrda ekonomiska
aktorerna ska nér s krévs samarbeta med marknadskontrollsmyndighe-
terna.

Om marknadskontrollsmyndigheterna vid utvirderingen konstaterar att
en produkt inte uppfyller kraven i denna ... [rittsakt] ska de utan
drojsmal dligga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga
korrigerande dtgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav eller dra
tillbaka produkten frin marknaden eller terkalla den inom en rimlig tid
som de faststiller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera det berrda anmilda
organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de tgérder
som avses i andra stycket.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna anser att den bristande
overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, ska de
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvérde-
ringsresultaten och om de atgirder som de har dlagt de ekonomiska
aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande
atgirder vidtas i friga om alla berdrda produkter som de har
tillhandahéllit pd gemenskapsmarknaden.

4. Om den berorda ckonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande 4tgirder inom den period som avses i punkt 1 andra
stycket, ska marknadskontrollsmyndigheterna vidta alla limpliga till-
filliga étgdrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahillandet av
produkten pd deras nationella marknad, dra tillbaka produkten frin den
marknaden eller dterkalla den.

De ska utan drojsmdl informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om dessa dtgarder.

5. 1den information som avses i punkt 4 ska alla tillgiingliga uppgifter
ingd, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera den produkt
som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgér,
vilken typ av nationell dtgéird som vidtagits och dess varaktighet samt den
berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna ska sérskilt ange om den bristande dverensstimmelsen beror pa

a)  att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa ménniskors
hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens
intresse som faststalls i ... [réttsakt], eller

b)  brister i de harmoniserade standarder som avses i ... [hdnvisning till
relevant bestimmelse] och utgor underlag for presumtion om
Sverensstimmelse.

6. Andra medlemsstater dn den som inledde férfarandet ska utan
drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
vidtagna atgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berérda produktens bristande
overensstimmelse med kraven samt eventuella invindningar mot den
anmilda nationella tgirden.

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

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begransande dtgarder vidtas
mot den berdrda produkten utan drojsmél, till exempel att produkten
dras tillbaka frn marknaden.

Artikel R32
Gemenskapens forfaranden i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter att forfarandet i artikel [R31.3 och R31.4] slutforts,
har rests invindningar mot en medlemsstats nationella atgird eller om
kommissionen anser att den nationella dtgirden strider mot gemen-
skapslagstiftningen, ska kommissionen utan drojsmal inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna och
direfter utvirdera den nationella dtgérden. P4 grundval av utvirderings-
resultaten ska kommissionen besluta om den nationella &tgirden ar
berittigad eller inte.

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

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgirder som kriivs for att sikerstilla att den
produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader.
Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgérden anses vara omotiverad ska den berorda medlems-
staten upphiva dtgirden.

3. Om den nationella dtgérden anses vara berittigad och produktens
bristande overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade
standarder som avses i artikel [R31.5 b] ska kommissionen informera det
eller de relevanta europeiska standardiseringsorganen och ta upp frigan i
den kommitté som inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG.
Kommittén ska efter att ha hort det eller de relevanta europeiska
standardiseringsorganen yttra sig utan drojsmal.

Artikel R33

Produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for hilsa och
sikerhet

1. Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med artikel
[R31.1], konstaterar att en produkt visserligen uppfyller kraven i ..
[rdttsakt] men utgdr en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller
andra aspekter av skydd i allminhetens intresse, ska den dligga den
berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgérder antingen for
att sikerstilla att den berorda produkten ndr den har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgor en sadan risk eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten frin marknaden inom en rimlig tid som medlems-
staten faststéller i forhallande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande
atgirder i friga om alla berorda produkter som de har tillhandahallit pa
gemenskapsmarknaden.
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3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta. Informationen ska innehélla alla
tillgdngliga uppagifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna
identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja, den risk
produkten utgdr, vilken typ av nationella atgirder som vidtagits och
deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemssta-
terna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och darefter
utvérdera den nationella dtgirden. P& grundval av utviirderingsresultaten
ska kommissionen besluta om atgérden ér berittigad eller inte, och vid
behov foresla limpliga tgérder.

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

Artikel R34
Formell bristande 6verensstimmelse
1. Utan att det péverkar tillimpningen av artikel [R31] ska en

medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande, dligga den berdrda
ekonomiska aktoren att tgirda den bristande 6verensstimmelsen:
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a)  Mirkningen om 6verensstimmelse har anbringats i strid mot
artikel [R11] eller artikel [R12].

b)  Det saknas mirkning om 6verensstimmelse.

¢ Det har inte upprittats ndgon EG-forsikran om overensstimmelse.

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

€)  Den tekniska dokumentationen ér antingen inte tillgiinglig eller
inte komplett.

2. Om sadan bristande overensstimmelse som avses i punkt 1
fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga dtgarder for
att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pd marknaden
eller se till att den dterkallas eller dras tillbaka frin marknaden.
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4.1

4.2

BILAGA 11

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A

Intern tillverkningskontroll

Intern tillverkningskontroll r det forfarande for beddmning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgsr
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det mjligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredstillande analys och bedémning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den méan det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar s ar
tillimpligt, innehélla minst f6ljande:

En allmén beskrivning av produkten.

Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

En forteckning éver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nir det giller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och dvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Markning om 6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen fér de nationella myndigheterna under en period pd 10 ar efter att
produkten har slippts ut pd marknaden. I forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

229



Bilaga 3

13.8.2008

Ds 2010:18

Europeiska unionens officiella tidning

L 218/99

5.1

5.2

Modul A1

Intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning

Intern tillverkningskontroll och 6évervakad produktprovning ar det forfarande for bedésmning av 6verensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar
att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det majligt att beddma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehlla en adekvat analys och bedémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den méan det krévs f6r bedémningen, dven
en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar s& ar
tillimpligt, innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som fljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktegenskaper utforas av tillverkaren eller
for dennes rikning for att kontrollera att produkterna overensstimmer med motsvarande krav i rittsakten.
Tillverkaren fér vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmilt
organ som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Markning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ér efter att
produkten har slippts ut pd marknaden. I forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behdriga myndigheterna.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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Modul A2

Intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med slumpvisa intervall dr det forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och
siikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehlla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehilla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for beddmningen, éven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Furopeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Produktkontroller

Tillverkaren far vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststallts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bla. produkternas tekniska komplexitet och produktionsméngden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pd plats av organet innan produkterna slippts ut pd marknaden,
ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkinda grinsvirden, si att det finns garantier for att produkten overensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Markning om 6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 &r efter att
produkten har slippts ut pd marknaden. I forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul B

EG-typkontroll

1. EG-typkontroll &r den del av ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom vilken ett anmilt organ

undersoker den tekniska konstruktionen av en produkt och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

2. EG-typkontroll kan utféras pd ndgot av foljande siitt:

—  Undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (produktionstyp) som dr representativt for
produktionen i friga.

—  Beddmning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt undersokning av provexemplar av en eller flera
kritiska delar av produkten, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av
produktionstyp och konstruktionstyp).

—  Bedémning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan undersékning av provexemplar (konstruktionstyp).

3. Tillverkaren ska limna in ansokan om EG-typkontroll il ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det méjligt att bedéma om produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten och innehilla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den médn det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar si
ar tillimpligt, innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning éver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberikningar, underskningar etc.
—  Provningsrapporter.

—  Provexemplar som ir representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov begira
in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

—  Underlag som visar att den l6sning som valts for den tekniska konstruktionen ar lamplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehlla resultaten av provningar som
utforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under
dennes ansvar.
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4.1

4.2

43

4.4

4.5

Det anmilda organet ska gora foljande:

I friga om produkten:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens limplighet.
I friga om provexemplaren:

Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och identifiera de delar
som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillimpliga bestimmelserna i dessa standarder
har foljts.

Utfora eller lta utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dr tillverkaren har valt att anvinda losningarna
i de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna, kontrollera att dessa l6sningar har anvénts
Ppa ratt sitt.

Utfora eller lita utfora undersokningar och provningar for att, i de fall dir losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte har tillimpats, kontrollera att de ldsningar som tillverkaren anvint
uppfyller de motsvarande grundliggande kraven i réttsakten.

Komma 6verens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utféras.

Det anméilda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dér det anges vilka tgirder som har vidtagits i enlighet med
punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar tillimpningen av det anmilda organets skyldigheter
gentemot de anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i rapporten utan
tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i den rittsakt som ar tillimplig pd den berorda produkten ska det anmalda organet utfirda
ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkénda typen. Intyget kan ha en eller
flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs for att bedéma om de tillverkade produkterna
overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i réittsakten ska det anmalda organet avsld ansokan om EG-typintyg och
underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmiilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda typen
inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten ska organet faststilla om det kriivs ytterligare undersokningar.
Om sé dr fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rérande EG-typintyget om alla
dndringar av den godkinda typen som kan paverka produktens overensstimmelse med de grundliggande kraven i
réttsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana éndringar krévs ytterligare godkinnande i form av ett tilligg
till det ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EG-typintyg och tilligg till dessa som det har
utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge de anmilande myndigheterna tillgang till
forteckningen over de intyg och eventuella tillagg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt aterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EG-typintyg och eventuella tilligg till dessa som
det har vigrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt aterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pd begaran,
om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har ritt att pd begiran fa en kopia av EG-typintyget och/
eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frin de undersékningar som utforts av det anmélda organet. Det anméilda organet
ska forvara en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation
frén tillverkaren, sé linge som intyget ar giltigt.
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9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pé tio &r efter det att produkten har slippts ut pa
marknaden.

10.  Tillverkarens representant far limna in den ansékan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt punkterna
7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul C

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll &r den del av ett forfarande for bedémning
av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sikerstiller och
forsakrar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna éverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i réttsakten.

3. Mirkning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillganglig for de behériga myndigheterna.
4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fér fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul C1

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning &r den
del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna
2, 3 och 4 samt siikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna dverensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berdrda rattsakten.

3. Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktaspekter utforas av tillverkaren eller for
dennes rakning for att kontrollera att produkterna overensstimmer med motsvarande krav i rittsakten. Tillverkaren
far vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmilt organ som
tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmélda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.
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Mirkning om &verensstimmelse och forsikran om verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pd tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul C2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkon-
troller med slumpvisa intervall

Overensstimmelse med typ som grundar sig pé intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall 4r den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berérda produkterna
Sverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berorda rattsakten.

Produktkontroller

Tillverkaren fir vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststallts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bla. produkternas tekniska komplexitet och produktionsméngden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pa plats av det anmélda organet innan produkterna slippts ut pa
marknaden, ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna
eller de tekniska foreskrifterna, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten. Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsniva ska organet vidta limpliga
atgirder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkinda grinsvirden, for att sikerstilla att produkten éverensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmélt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmélda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Markning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsiakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgianglig for de behoriga myndigheterna.
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5. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
Modul D

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionen

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av éverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berorda produkterna tillimpa ett godkant
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och ska évervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fi sitt kvalitetssystem for de berérda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
—  Alla upplysningar av betydelse fér den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstélla att produkterna éverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rittsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssikring som kommer att anvindas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogdrelser for den
berdrda personalens kvalifikationer,

—  metoder for dvervakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
vil.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda.
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Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrddet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s att det forblir andamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmalda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahdlla all n6dvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt éverlimna revisionsberiittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana besok fir det anmalda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstillande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har utférts, en
provningsrapport.

Markning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
Sverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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6. Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
—  Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sidana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge de anmilande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda, tillfilligt aterkallat eller pa annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vigrat utfirda eller tillflligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D1

Kvalitetssikring av produktionen

1. Kvalitetssikring av produktionen ar det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det majligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den médn det krévs for bedomningen, ven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Furopeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersdkningar etc.
—  Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgéinglig for de berérda nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pi marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berdrda produkterna tillimpa ett godkant
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och ska 6vervakas i enlighet med punkt 6.
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Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna éverensstimmer med de tillimpliga kraven i rittsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nar det giller
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssikring som kommer att anvéndas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for dvervakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
vil.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 5.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrédet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rittsakten
och utfér de undersokningar som krévs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s att det forblir indamalsenligt och effektivt.
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5.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin undersdkningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmlda organets ansvar

6.1  Syftet med vervakningen dr att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahalla all nodvéndig information, sérskilt i friga om
—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt éverlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sidana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller lita utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstéllande. Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Mirkning om 6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i riittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om Gverensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
8. Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:
—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
—  Sidana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
—  Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.
9. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har

utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmélande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen éver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkinna, tillfilligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vigrat utfirda eller tillflligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter 4r den del av ett forfarande for
bedémning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
siikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berrda produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkant
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och évervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehdlla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ans¢kan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
—  All relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rittsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hénsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nar det giller
produktkvalitet,

—  de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i punkt 3.2 r uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven &r uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.
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5.1

5.2

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos ftillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten dverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmalda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att méjliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltréde till lokaler for kontroll, provning
och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt éverlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstillande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utférts, en
provningsrapport.

Markning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga méirkning om overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
Sverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprattats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio &r efter det att produkten har slippts ut pi marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
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—  Sddana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sadana beslut och rapporter frén det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkénnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmélande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen over de godkinnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkinna, tillfilligt dterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begaran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, f6r dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E1

Kvalitetssikring av slutlig produktkontroll och provning

Kvalitetssikring av slutlig produktkontroll och provning ér det férfarande for bedomning av overensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de
berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den méan det kréivs f6r bedomningen, ven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ar tillimpligt,
innehdlla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgéinglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pé tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkint
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och 6vervakas i enlighet med punkt 6.
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5.4

5.5

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

—  Alla upplysningar av betydelse fér den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna éverensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit héinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

—  de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmélda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 5.2 ir uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rittsakten
och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s att det forblir indamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underriitta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla éndringar som planeras i
systemet.

Det anméilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.
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Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin undersdkningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1  Syftet med évervakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggdra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltréde till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sérskilt i friga om
—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthdller och tillimpar kvalitetssystemet, samt 6verlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstéllande. Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Mirkning om o6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markning om overensstimmelse som faststills i rattsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden uppvisa foljande

for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.

—  Sadana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.

—  Sadana beslut och rapporter frin det anmélda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran se till att de anmilande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkénna, tillfilligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vigrat utfirda eller tillflligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begiran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fér fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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5.4

Modul F

Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 produktverifiering

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering r den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sikerstiller och
forsakrar pd eget ansvar att de berérda produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3 6verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna 6verensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i rittsakten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utféra underskningar och provningar for att kontrollera att produkterna
overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
réttsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven ska, enligt
tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4,
eller genom undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i enlighet med punkt 5.

Kontroll av éverensstimmelse genom undersdkning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om de dverensstimmer med den
godkinda typen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i rittsakten. Om det inte finns ndgon harmoniserad
standard ska det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om o6verensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkind produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgéingliga for kontroll av de nationella myndigheterna under en
period pa tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av dverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgirder for att tillverkningen och overvakningen av den leder till att varje
tillverkat parti dr enhetligt, och ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i rittsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likviirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i
rittsakten sd att man kan avgora om partiet ska godkénnas eller inte. Om det inte finns nigon harmoniserad standard
ska det berdrda anmélda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Att ett parti godkinns innebir att samtliga produkter i detta parti ska anses godkinda, utom de produkter i urvalet
som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hlla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Om ett parti underkinns ska det anmilda organet eller den behériga myndigheten vidta limpliga dtgirder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkinda partier fir det anmalda
organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och vidta limpliga atgirder.
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6.1

6.2

Mirkning om &verensstimmelse och forsikran om verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkinner det och under dess ansvar, fir tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

Om det anmilda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgora nigon av de
skyldigheter som &ligger tillverkaren i enlighet med punkterna 2 och 5.1.

Modul F1

Overensstimmelse som grundar sig p produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkontroll ar det forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 samt sikerstiller
och forsikrar pa eget ansvar att de berdrda produkterna, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de krav i riittsakten som ér tillimpliga pd dem.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska géra det mjligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehilla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for bedomningen, &ven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Furopeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersdkningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgéinglig for de berérda nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pi marknaden.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Kontroll

Ett anmélt organ, som tillverkaren valt, ska utféra underskningar och provningar for att kontrollera att produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls ska, enligt tillverkarens val, utforas
antingen genom undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 5, eller genom
undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i enlighet med punkt 6.

Kontroll av dverensstimmelse genom undersdkning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna éverensstimmer med
de tillimpliga kraven. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller ndgra tekniska foreskrifter ska det berdrda
anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersdkningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om 6verensstimmelse tillgiingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av dverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgérder for att tillverkningen leder till att varje tillverkat parti &r enhetligt, och
ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i réttsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likviirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna uppfyller de tillimpliga kraven s att man kan
avgora om partiet ska godkinnas eller inte. Om det inte finns nigon harmoniserad standard eller ndgra tekniska
foreskrifter ska det berorda anmélda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Om ett parti godkinns ska samtliga produkter i detta parti anses vara godkinda, utom de produkter i urvalet som inte
klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersdkningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hdlla intygen om 6verensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Om ett parti underkéinns, ska det anmélda organet vidta limpliga tgérder for att forhindra att detta parti slipps ut pd
marknaden.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i riittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pd tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. 1
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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Om det anmilda organ som avses i punkt 5 godkinner det och under dess ansvar, fir tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

Om det anmilda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgora nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 3 och 6.1.

Modul G

Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter 4r det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och
forsakrar pa eget ansvar att den berorda produkten, som har genomgitt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och géra den tillginglig for det anméilda organ som avses i
punkt 4. Dokumentationen ska gora det méjligt att beddma om produkten uppfyller de relevanta kraven och
innehélla en adekvat analys och bedmning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga
kraven och, i den mén det krévs for bedsmningen, &ven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och
funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa ér tillimpligt, innehalla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersdkningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgiinglig for de berdrda nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pi marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga tgérder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att den
tillverkade produkten uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita utfora undersdkningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, for att kontrollera att
produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten. Om det inte finns nigon harmoniserad standard eller nigra
tekniska foreskrifter ska det berdrda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pd den godkinda produkten eller lita anbringa det pa sitt

ansvar.
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5.2

3.1

Tillverkaren ska hélla intygen om 6verensstimmelse tillgéingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje produkt som uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pd tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul H

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssakring

Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring ar det forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgdr skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsikrar
pé eget ansvar att de berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berorda produkterna
tillimpa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehdlla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av produkter som ar tinkt att tillverkas. Den
tekniska dokumentationen ska, dar s& ér tillimpligt, innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de osningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i riittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nér det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.
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—  Dokumentation av kvalitetssystemet.
—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ingivits till ett annat anmélt organ.
Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna éverensstimmer med de tillimpliga kraven i rittsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hénsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nar det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

—  de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anviinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundliggande kraven i rittsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssikring som kommer att anvindas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur 6vervakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmillda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven &r uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de tillimpliga
kraven i rittsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med
kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.
Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthdlla det s att det forblir indamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i

systemet.
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Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgéra om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin undersdkningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmalda organets ansvar

Syftet med 6vervakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgér de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berikningar och
provningar,

—  de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogérelser for den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfbra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt éverlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstéllande. Det anmiilda organet ska limna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Markning om Gverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga méirkning om overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsiakran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behériga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio &r efter det att produkten har slippts ut p marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

—  Sadana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter frin det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran se till att de anmélande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen éver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkinna, tillfilligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vigrat utfirda eller tillflligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgéras, f6r dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul H1

Forsikran om overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll ar det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sakerstiller
och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berorda produkterna
tillimpa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 5. Att produktens
tekniska konstruktion ar limplig ska ha kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  All relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmélt organ.
Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna overensstimmer med de tillimpliga kraven i rittsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit héinsyn till ska dokumenteras p ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nar det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

—  de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nér de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anviinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundliggande kraven i rittsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssikring som kommer att anvéndas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter tillverkningen. och hur ofta de
kommer att utforas,
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—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur 6vervakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ir uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomréddet och den berdrda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rittsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.
Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthdlla det s att det forblir dndamadlsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning ar nddviindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det
motiverade beslutet.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkénnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran se till att de anmélande myndigheterna har tillgéng till
forteckningen éver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkinna, tillfilligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vigrat utfirda eller tillflligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begéran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Konstruktionskontroll
Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 anséka om kontroll av konstruktionen.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens konstruktion, tillverkning och funktionssitt, samt att bedoma om
det overensstimmer med de tillimpliga kraven i rittsakten. Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress.
—  En skriftlig forsikran om att samma ansckan inte har limnats in till nigot annat anmilt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehlla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, &ven en beskrivning av
produktens konstruktion och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér s ar tillimpligt, innehélla
minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.
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—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det gller harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberikningar, underskningar etc.

—  Provningsrapporter.

—  Det underlag som visar den tekniska konstruktionens limplighet. I detta underlag ska omnidmnas eventuella
dokument som har anvints, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna
inte har tillimpats fullt ut, och vidare ska det vid behov innehélla resultaten av provningar som genomforts i
tillverkarens laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes
ansvar.

Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i rittsakten som dr tillimpliga pa
produkten, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn
och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera
den godkinda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs for att bedsma om de tillverkade produkterna
overensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten ska det anmélda organet avsld ansdkan om intyg
om konstruktionskontroll och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sé dr fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om alla
andringar av den godkinda konstruktionen som kan péverka 6verensstimmelsen med de grundliggande kraven i
rattsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sidana andringar krivs det ocksd godkinnande — fran det anmalda
organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilligg till det ursprungliga EG-intyget om
konstruktionskontroll.

Varje anmilt organ ska underriitta sina anmilande myndigheter om de EG-intyg om konstruktionskontroll och tilligg
till dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller p& begéran ge de anmilande myndigheterna
tillgang till forteckningen 6ver de intyg och eventuella tilldgg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EG-intyg om konstruktionskontroll och
eventuella tillagg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har riitt att pd begiran fd en kopia av EG-intyget om
konstruktionskontroll och tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begiran fa en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frén de undersokningar som utforts av det anmalda organet.

Det anméilda organet ska forvara en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation frén tillverkaren, si linge som intyget ar giltigt.
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Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pé tio ar efter det att
produkten har slippts ut pd marknaden.

Overvakning under det anmélda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmiilda organet tilltride till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berikningar och
provningar,

—  de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt éverlimna revisionsberiittelser till tillverkaren.

Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sidana besok fir det anmilda
organet vid behov utfora eller lita utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstéllande. Det anméilda organet ska limna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Markning om éverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om overensstimmelse som faststills i réttsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i riittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats och vilket nummer intyget
om konstruktionskontroll har.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio &r efter det att produkten har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

—  Sadana godkinnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter frin det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.
Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgéra de skyldigheter som
ndmns i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pd dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.
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BILAGA III

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Nrxxxxxx (produktens entydiga identifikation):

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

3. Denna forsikran om overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens (eller installatorens) eget ansvar:

4. Foremdl for forsikran (identifiera produkten s att den kan spdras. Vid behov kan ett foto bifogas):

5. Foremalet for forsikran ovan dverensstimmer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen: ..

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de specifikationer enligt
vilka 6verensstimmelsen forsakras:

7. T tillimpliga fall: Det anmalda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av atgirden) och utfirdat
intyget: ...

8. Ytterligare information:

Undertecknat for:...

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

259






Bilaga 4

Jamforelsetabell

Artikel i direktiv Bestimmelse i den
2009/49/EG om foreslagna lagen (LLS) och
leksakers sikerhet | forordningen (FLS) om
leksakers sikerhet, eller i
annan forfattning.

1 1§LLS
2.1, forsta stycket 2 § forsta stycket samt 4 § p.1
LLS

2.1, andra stycket 3§ LLS
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Ds 2009:18

22 3§ LLS

3p. 1-16 4§ LLS

3p.17-25 Forekommer ej i lagen.
Genomfors 1 foreskrifter dir
begreppen anvinds.

3 p.26-28 Har redan denna betydelse i
svenska spriket

3p. 29 4§p. 1LLS

4.1 7 § LLS

4.2 forsta stycket 12§ LLS

4.2 andra stycket

14 § forsta stycket forsta
meningen och 15 § forsta stycket

LLS

4.3

16 § forsta stycket LLS

4.4 forsta stycket

19 § forsta stycket LLS

4.4 andra stycket

19 § andra stycket LLS
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4.5 och 4.6 18§ p. 1 LLS

4.7 10 § andra stycket LLS
4.8 21-22 §§ LLS

4.9 26 § LLS

5 6§ LLS

6.1 7§ LLS

6.2 forsta stycket 7§ LLS

6.2 andra stycket férsta | 7 § LLS

och andra ledet

6.2 andra stycket tredje | 18 § p. 1 LLS

ledet

6.2 3 stycket forsta 7§ LLS

meningen

6.2 3 stycket andra 20§ LLS

meningen

6.3 18§ p. 1 LLS

6.4 10 § forsta stycket LLS
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6.5 19 § forsta och 3 stycket LLS
6.6 19 § 2-3 stycket LLS
6.7 2122 §§ LLS

6.8 16 § 3 stycket LLS
6.9 26§ LLS

71 7§ LLS

7.2 forsta stycket férsta | 7 § LLS

och andra att-satsen

7.2 forsta stycket tredje | 18 § p. 1 LLS
att-satsen

7.2 a.ndra stycket férsta | 7 § LLS

meningen

7.2 andra stycket andra | 20 § LLS

meningen

7.3

19 § forsta stycket LLS
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7.4 21 § 3 stycket och 22 § LLS

7.5 26§ LLS

8 5§ LLS

9 17§p. 2 LLS

10 7 och 9 §§ samt 10 § forsta
stycket LLS

11 10 § andra stycket LLS

12 7 § LLS

13 11§LLS

14 Giller utan genomfoérande

15 14 § LLS

16.1-2 15§ LLS

16.3 Foljer redan av allminna

rittsgrundsatser
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16.4

8§ LLS

17

15 § 3 stycket LLS

18-20, 21.1 och 21.2

12§ LLS

21.3

16 § andra stycket LLS

21.4

17 och 26 §§ LLS

22,23.1, 23.3, 23.44, 24-
34 samt 36-38

Lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och férordningen
(2005:894) om teknisk kontroll,
samt Swedacs planerade
revidering av sina foéreskrifter
om anmilda organ

23.2 13 § forsta stycket LLS

35 7 § andra stycket, férordningen
om teknisk kontroll (hinvisning
frdn 13 § andra stycket LLS)

39 Foljer redan av allminna
rittsgrundsatser

40 23-24 och 2629 §§ LLS

266




Ds 2009:18

41 25 och 26 §§ LLS
42.1 forsta och andra 26 § LLS

stycket

42.1 tredje stycket FLS

42.1 fjirde stycket FLS

42.2 FLS

423 21§ LLS

42.4 forsta stycket 26 § LLS

42.4 andra stycket, 42.5
och 42.6

4 § forordning (1994:2035) om
vissa skyldigheter for
myndigheter vid ett medlemskap
1 Europeiska unionen

42.7 Riktar sig inte till
medlemsstaterna

2.8 26§ LLS

43.1 Riktar sig inte till

medlemsstaterna
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43.2 forsta stycket

26§

43.2 andra stycket

FLS

43.3 Riktar sig inte till
medlemsstaterna

44 4 § forordning (1994:2035))

45 26§ LLS

4647 Riktar sig inte till
medlemsstaterna

48 -

49, samt artikel 16.1 1
direktiv (2001/95/EG)
om allmin
produktsikerhet

30 § LLS jimte dndringar i
offentlighets- och
sekretessférordningen
(2009:641)

49 samt artikel 16.2 1
samma direktiv

Foljer redan av 6:5, 8:1 och 10:27
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

50

Foljer redan av 16, 18 och 22 §§
forvaltningslagen (1986:223)
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51 27 och 31 §§ LLS

52.1 Foljer redan av allminna
rittsgrundsatser

52.2 Foljer redan av4-5 §§
produktsikerhetslagen
(2004:451)

53-55 Overgings- och ikrafttridande-
bestimmelser, LLS

56 Riktar sig inte till

medlemsstaterna
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Departementsserien 2010

Kronologisk forteckning

—_

. Valfrihetssystem hos Arbetsférmedlingen. A.

2. Andring av 6vergingsbestimmelserna
till lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod. S.

3. Institutet f6r uppfoljning och utvirdering
inom hilso- och sjukvard och socialtjinst.
Forslag till uppdrag och plattform. S.

4. Utvirdering av dverskottsmilet. Fi.

. Upphivande av lagen (1990:1183) om till-

fillig férsiljning. IJ.

. Vissa frdgor om vapenlagen. Ju.

. Kreditvirderingsinstitut. Fi.

. Fyra aktiebolagsrittsliga frigor. Ju.

. Effektivare insatser mot ungdomsbrottslig-

het. Ju.

10. Ny lag om europeiska fretagsrid. A.

11. Likemedel och férsikringsskydd vid person-

skador. S.

12. Moderniserade regler f6r avvecklingssystem

och finansiella sikerheter. Fi.

wu

O 0 N

13. Genomférande av bestimmelsen om sjuk-
husundantag. S.

14. De nyanlinda och arbetsléshetsforsikringen,
m.m. A.

15. Betyg frin drskurs 6 1 grundskolan. U.

16. En myndighet {6r bortférda barn. UD.

17. En mer indamé&lsenlig férvaltningsprocess.
Ju.

18. Ny lag om leksakers sikerhet. IJ.



Departementsserien 2010

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet
Vissa frdgor om vapenlagen. [6]

Fyra aktiebolagsrittsliga frigor. [8]
Effektivare insatser mot ungdomsbrottslighet.
]

En mer indam3lsenlig férvaltningsprocess. [17]

Utrikesdepartementet
En myndighet {6r bortférda barn. [16]

Socialdepartementet

Andring av 6vergingsbestimmelserna till lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstdd. [2]

Institutet f6r uppféljning och utvirdering inom
hilso- och sjukvird och socialtjinst. Férslag
till uppdrag och plattform. [3]

Likemedel och férsikringsskydd vid person-
skador. [11]

Genomférande av bestimmelsen om sjukhus-
undantag. [13]

Finansdepartementet
Utvirdering av éverskottsmalet. [4]

Kreditvirderingsinstitut. [7]

Moderniserade regler f6r avvecklingssystem
och finansiella sikerheter. [12]

Utbildningsdepartementet
Betyg frin drskurs 6 i grundskolan. [15]

Arbetsmarknadsdepartementet
Valfrihetssystem hos Arbetsférmedlingen. [1]

Ny lag om europeiska foretagsrdd. [10]

De nyanlinda och arbetsléshetsforsikringen,
m.m [14]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Upphivande av lagen (1990:1183) om tillfillig
forsiljning. [5]

Ny lag om leksakers sikerhet. [18]
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